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31 Information till allméanheten

Utredningens forslag:

— Sjukvérdens och apotekens satsningar pa en vérderad och kvali-
tetssékrad information till allmédnheten (Infomedica) bor intensi-
fieras.

— Apoteken utgér en naturlig bas for likemedelsinformation till
allménheten och har ett sirskilt ansvar for rad om egenvérd vid
enklare dkommor, vilket kan avlasta sjukvarden. Apotekens in-
formation och rdd om ldkemedel bor forankras hos den lokala
sjukvarden och det forebyggande arbetet bor vidareutvecklas.

Som beskrivits i avsnitt 13 expanderar mdngden information till all-
ménheten betrdffande nya ldkemedel och terapimdjligheter mycket
kraftigt. Likemedelsindustrin bidrar med information pa sina hemsidor,
genom annonsering och genom kontakt med patientféreningarna.

Aven andra kommersiella aktdrer utvecklar Internet-baserad infor-
mation om hélsa och sjukvard. Ambitionsnivan hos en del av dessa &r
mycket hog, men kvaliteten skiftar och vissa aktdrer och “’sajter” tange-
rar gransen till kvacksalveri.

Det finns ett behov av en oberoende, viarderad och kvalitetssdkrad
information om ldkemedel till allmidnheten. Denna skall férutom in-
formation om produkterna dven belysa fragor om dokumentation, kva-
litetskrav, kliniska provningar, metabolism (omséttning av ldkemedel i
kroppen) etc., som syftar till att ge 6kad kunskap om ldkemedlen och
hur de skall anvindas. Informationen skall ge en balanserad bild av
nytta och risker med likemedelsbehandling. En 6kad kunskap och for-
stdelse fran allmdnheten pa detta omrade ger stérre mojligheter att fa en
god foljsamhet till ldkemedelsordinationen och dérmed en battre
folkhilsa.

For att astadkomma en bas for en sddan oberoende information
kravs samordning mellan olika offentliga aktorer, t.ex. sjukvérden,
Liakemedelsverket, Socialstyrelsen och Apoteket AB. Detta dr en nod-
vandighet for att fa kostnadseffektivitet i dessa satsningar. Det dr ocksa
avgorande att det grundldggande kunskapsunderlaget tas fram pa natio-
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nell niva for att utnyttja tillgdnglig kompetens pa bista mdjliga sétt.
Lokala anpassningar av budskapet bor hérefter goras.

Landstingen samarbetar med Apoteket AB for att utveckla Infome-
dica, som via Internet skall ge kvalitetssékrade rad till allmédnheten om
sjukdomar och ldkemedel. Detta &r ett betydelsefullt komplement till
den information som erhélls i samband med lékarbesok och besok pa
apotek. For att Infomedica skall byggas upp i tillrdckligt snabb takt och
informationen hallas uppdaterad krdvs en omfattande och samordnad
satsning fran de aktdrer som medverkar.

Apoteken har drygt 85 miljoner kundbesdk per ar och har ett sarskilt
ansvar for egenvardsrdd vid enklare &kommor som bor forstérkas ge-
nom samarbete med bl.a. Folkhélsoinstitutet. Det forebyggande arbetet
kan vidareutvecklas och dirmed avlasta sjukvarden och bidra till en
bittre folkhélsa. Landstingen bor skapa incitament for forbattrad folk-
hélsoradgivning och utokad egenvard pa ldkemedelsomradet samt
integrera denna radgivning i 6vrigt folkhélsoarbete.

I samband med receptexpedition ger apoteken information om
lakemedel som kompletterar den information som forskrivaren givit.
Det bor ocksé finnas mdjligheter for allménheten att fa allménna réd
och information om lékemedel pa apoteken utan att det &r kopplat till
ett lakarbesok. Detta omréde kan vidareutvecklas pé olika sitt, t.ex. ge-
nom sérskild tidsbestéllning for individuell radgivning. Finansiérer,
dgare och styrelse bor avgora vilket nationellt uppdrag apoteken skall
ha pé detta omréde.
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32 Andra behandlingsmetoder

Utredningens forslag: Den medicinska och samhéllsekonomiska
forskningen bor i O6kad omfattning uppmérksamma om andra
behandlingsformer 4n likemedelsbehandling kan ge vinster for en-
skilda och for samhillet.

En kostnadsdrivande faktor nir det géller olika insatser fér behandling
av sjukdomar och skador kan vara att lakemedel forskrivs i storre om-
fattning dn erforderligt. Det kan ocksa forhalla sig sa att behandling
med lakemedel ar den billigaste terapin.

Utredningen har i kapitel 27 foreslagit att sdvil vardgivare som
yrkesutovare vid diagnos, vard och behandling med beaktande av mén-
niskovérdesprincipen och behovs-solidaritetsprincipen ocksd tar han-
syn till kostnadseffektivitetsprincipen. Utredningen har i anledning hér-
av foreslagit vissa forfattningsiandringar.

Vid stdllningstagande till vilken terapi, ldkemedel eller annan be-
handling som kostar minst till samma effekt maste sjadlvfallet manga
olika faktorer védgas in. Det ar inte bara de kortsiktiga resultaten jam-
forda med kostnaderna som man maste ta stéllning till ndr man éverva-
ger vilken form av vard och behandling som ar den lampligaste. Minst
lika viktiga ar de langsiktiga resultaten i form av 6kad hilsa, forbattrad
livskvalitet, langre liv och minskad sjukvard i framtiden.

Nér man véger in de tre principerna vid stdllningstagande till vilken
vard och behandling som skall ges dr det viktigt att forsdka analysera
effekterna pa savil kort som lang sikt. Om det dr ldkemedelsbehand-
ling, annan behandling eller en kombination som ar den optimala tera-
pin bor finnas i varje ldkares eller annan yrkesutdvares bedomning vid
val av behandling.

Det finns exempel pa dar ldkemedelsbehandling framstar som battre
dn andra insatser. Psykiatrisk tvangsvard jamfort med behandling med
neuroleptika och antidepressiva ldkemedel &r ett sddant exempel.
Varddagarna i sluten psykiatrisk vard berdknas kunna minska fran 4,4
miljoner till 2,3 miljoner om kostnaderna for lakemedel 6kar med drygt
en miljard kronor. Tva miljoner varddagar motsvarar en kostnad om
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6 miljarder kronor. Aven om bara en tredjedel av kostnadsminskningen
skulle kunna tillgodordknas effekten av att sétta in likemedel skulle
besparingen av ldkemedelsterapi jdmfort med tvangsvéard vara visent-
lig.

Andra exempel ér antibiotika kontra exspektans vid akut otit. Det
mest angivna exemplet dr Losec kontra magsarsbehandling med opera-
tion. I det fallet har antalet opererade patienter minskat med 1 330
mellan &ren 1986 och 1996. Antalet varddagar pa grund av astma har
minskat kraftigt fran 194 126 &r 1987 till 33 459 &r 1997 genom for-
bittrad ladkemedelsbehandling, astmaskolor och dkad egenvérd.

Dessa exempel ger en bild av att likemedelsbehandling i ménga
hénseenden &r béttre 4n annan behandling och ger besparingar for sam-
héllet samtidigt som de ger patienterna béttre livskvalitet. Likemedels-
behandling utvérderas dock séllan i relation till andra behandlingsfor-
mer 1 vetenskapliga studier. En rad andra behandlingar har dock bevi-
sad effekt. Som exempel kan ndmnas akupunktur vid vissa smérttill-
stand, kostradgivning vid &vervikt, olika former av forebyggande hil-
sovard samt stodsamtal och psykoterapi vid vissa former av psykisk in-
sufficiens. Ett gott omhéndertagande kan minska behovet av lugnande
medel och sdmnmedel.

Egenvérd kan minska ldkemedelskonsumtionen. Som exempel kan
ndmnas den genomgéng av astmalitteraturen som SBU f.n. gor. I meta-
analys utford av Cochrane Collaborations grupp for luftvigssjukdomar
framkommer att egenvérdsprogram for vuxna med astma har gynnsam
effekt pa savil symtom som vardbehov. Man skall heller inte bortse
frén att en kort intensiv behandling med annan terapi &n likemedel
ibland kan ge en bittre livskvalitet dn ett livslangt 1ikemedelsberoende.

Det finns dven anledning att uppmirksamma olika alternativa
behandlingsformer som pastés kunna lindra eller bota sjukdomar eller
bidra till en 6kad livskvalitet. Forskning saknas i regel huruvida dessa
metoder verkligen har de effekter som pastas. Om en behandlingsform
som fn. d4r en “alternativ’ metod kunde inordnas under begreppet
vetenskap och beprovad erfarenhet och ersétta likemedelsbehandling
skulle eventuellt vissa besparingar kunna goras.

Det finns dérfor anledning att i storre utstrdckning soka kartldgga
vad som stér att vinna med andra behandlingsformer &n ldkemedelsbe-
handling. Har finns uppenbarligen ett stort omrade for den medicinska
och samhéllsekonomiska forskningen att dgna sig at.



SOU 2000:86 381

33 Lakemedelsreklam

Utredningens forslag: En 6versyn bor genomforas av frdgor som ér
forknippade med den Okande tillgdngen i samhillet till ldkeme-
delsinformation och lékemedelsreklam. I uppdraget bor ingéd att
granska om samhéllets insatser pa omradet ar effektivt organiserade
och dndamaélsenliga. Det reklamforbud avseende receptbelagda
lakemedel till allmdnheten som foreskrivs i gemenskapsritten bor
fullt ut genomforas i svensk lagstiftning.

Enligt radets direktiv 92/28/EEG skall medlemsstaterna forbjuda all
reklam riktad till allménheten avseende receptbelagda ldakemedel. Detta
forbud har inte genomforts i svensk rétt. Laikemedelslagen (1992:859)
innehaller endast en kortfattad bestimmelse rérande information. 121 §
andra stycket i lagen foreskrivs séledes att information som utgor ett
led i marknadsforingen av ett lakemedel skall vara aktuell, saklig och
balanserad. Den far inte vara vilseledande. Likemedelsverket utdvar
tillsyn Over att bestimmelsen efterlevs. I marknadsforingslagen
(1975:1418) finns vidare allmédnna bestimmelser om marknadsf6ring
som ocksa ar tillimpliga i frdga om lakemedel. Konsumentverket ut-
ovar tillsynen enligt marknadsforingslagen.

Inom EU har tillsatts ett par arbetsgrupper bl.a. under kommissionen
for att se over direktivet 92/28/EEG. Oversynen har nyligen pabérjats
och det dr dnnu for tidigt att bedoma om den kommer att leda till
forslag om éndringar i direktivet.

Den del av lakemedelsbranschen som ar organiserad i Likemedels-
industriféreningen &r i stor utstrackning sjalvovervakande i fraga om
lakemedelsinformation och ldkemedelsreklam. Ett sérskilt regelverk
har utarbetats och antagits inom branschen som bendmns Regler for
liakemedelsinformation. Branschen har inrdttat en sédrskild nidmnd,
Néamnden for bedomning av lakemedelsinformation (NBL). Namnden
leds av en ordforande och en vice ordférande som skall vara oberoende
jurister med sirskilda kunskaper i marknadsritt. Ovriga ledamdter
representerar industrin, forskrivarkdren samt allmédnintresset. En sér-
skild granskningsman, Likemedelsindustrins informationsgransknings-
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man (IGM), dvervakar ldkemedelsinformation och lékemedelsreklam
och kan initiera drenden i ndmnden. Systemet har tre komponenter,
marknadsovervakning, drendebedémning och vigledande utldtanden.
Overtridelser av reglerna leder till att IGM:s eller NBL:s utlitande
hérom publiceras i medicinska och farmaceutiska facktidskrifter. Vida-
re kan det berdérda foretaget &lédggas att betala en avgift till Lékeme-
delsindustriféreningen, normalt 50 000 kronor.

Informationsflodet om ldkemedel har under senare &r okat kraftigt i
omfattning. Denna information &r ofta lattillgénglig for allménheten.
Inte minst utvecklingen pa Internet ar hir av stor betydelse. Som exem-
pel kan ndmnas att Apoteket AB ménatligen har hundratusentals tréffar
per manad pé sin hemsida pa nétet. Liknande siffror har uppgetts fran
Lakemedelsindustriféreningen rérande dess hemsida. Men dven andra
typer av media innehdller inte sdllan stora méingder information och
reklam om ldkemedel.

En oOkad tillgénglighet for allménheten till saklig och objektiv
information om lakemedel bor principiellt sett vilkomnas. Erfarenhe-
terna har dock gett vid handen att informationsflodet ofta inte uppfyller
kraven rérande saklighet och objektivitet. Lakemedelsverket och Kon-
sumentverket har inte tillrdckliga resurser att kunna folja och granska
all den information som sprids i olika media och via nétet. Det kan dér-
for sdttas i frdga om sambhillets insatser pa detta omrade ar effektivt
organiserade och @ndamalsenliga. Det dr av stor betydelse att pd olika
sétt motverka att vilseledande eller osaklig information om likemedel
fér spridning till konsumenter och patienter.

Det finns enligt utredningens uppfattning ett angeldget behov av att
genomfOra en bred oversyn av konsekvenserna av den kraftigt 6kande
tillgdngen till information och reklam roérande likemedel i samhillet.
Denna breda 6versyn ér dock inte mojlig att genomfora inom ramen {or
utredningens uppdrag och tidsram.

Utredningen foreslar dérfor att fragor som ér forknippade med den
okande tillgdngen till ldkemedelsinformation och ldkemedelsreklam i
sambhéllet blir foremél for en dversyn i ldmpliga former. Inom ramen
for en séddan oversyn bor analyseras om samhéllets insatser pa omradet
ar effektivt organiserade och dndamalsenliga. Vidare bor utvecklingen
inom EU f0ljas.

Utredningen foreslér vidare att det reklamforbud i fraga om recept-
belagda ldkemedel till allmdnheten som foreskrivs i radets direktiv
92/28/EEG fullt ut genomfors i svensk lagstiftning. I samband dérmed
bor ocksa ses Over om ytterligare bestimmelser behovs for att fullt ut
genomfora dvriga bestimmelser i direktivet.
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34 Utveckling av
apoteksverksamheten

Utredningens forslag: Det dr nodvandigt i ett langre perspektiv att
bade vidareutveckla och rationalisera apoteksverksamheten. Genom
de forslag om elektronisk receptoverféring och kommunikation
mellan apoteken och hilso- och sjukvarden som utredningen foreslar
kan uppnaés effektivitetsvinster i apotekens huvudprocesser.

Apoteket AB bildades 1971 och édgs sedan 1998 till hundra procent av
den svenska staten. Apoteket tillhandahaller och séljer lakemedel med
ensamrétt till allménheten. Genom skriftliga avtal med landstingen dri-
ver Apoteket AB sjukhusapoteken pa entreprenad. Antalet apotek &r
ndrmare 900. Foretaget har drygt 10 000 medarbetare. De totala for-
sédljningsintdkterna uppgick ar 1999 till 26,1 miljarder kronor varav
23,4 miljarder kronor var lakemedel. Varukostnaderna uppgick till 21,1
miljarder kronor (81 procent).

Apoteken i1 Sverige skall enligt avtalet med staten svara for en god
lakemedelsforsorjning i landet och verka for en rationell lakemedelsan-
vindning med syfte att forbéttra hélsan for medborgarna. Bolaget skall
vidare svara for producentobunden information till enskilda konsu-
menter och hélso- och sjukvarden samt ha ett overgripande ansvar for
data angaende likemedelsstatistik. Lakemedelsforsorjningen skall vara
kostnadseffektiv och bedrivas med hog kvalitet.

Apoteksmonopolet i Sverige har i olika sammanhang utretts och
satts i frdga, tex. i betdnkandena Omsorg och konkurrens (SOU
1994:110), Lakemedel i vard och handel (SOU 1998:28), i Konkur-
rensverkets rapport (1999:4) och i olika debattartiklar (bl.a. i Sunt For-
nuft). Vid internationella jaémforelser framhalls dock ofta att effektivi-
teten 1 det svenska distributionssystemet dr hog. Detaljhandelsmargi-
nalen ér den ligsta i Europa (se avsnitt 3).

Apoteket AB medverkar pa olika sétt till en rationell ldkemedels-
anvindning, t.ex. genom medverkan i sjukvardens likemedelskommit-
téer och terapigrupper, genom att verka for anvindning av generika el-
ler parallellimporterade ldkemedel nér sa beddms ldmpligt, genom att
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medverka i1 upphandling av ldkemedel for den slutna véardens rikning
och genom att analysera ldkemedelsstatistik och foreslé atgirder for en
mer kostnadseffektiv ldkemedelsanvindning. Vinstmaximering &r sé-
lunda inte ett primért syfte.

Apoteket AB har under de senaste dren genomfort omfattande for-
andringar. De besparingskrav som alades foretaget 1997 ledde till en
personalminskning fran slutet av 1996 till slutet av januari 1998 pa 773
personer till 10 216 (7 procent). For att mota personalminskningarna
genomfordes under 1997 en etableringsdversyn som resulterade i en
avveckling av 27 apotek kombinerat med anpassningar i apotekens Op-
pethallande.

Utvecklingen av marginalen for receptexpedierade likemedel (75
procent av forséljningsvolymen) under den senaste tioarsperioden visar
en sinkning fran 29,2 procent ar 1990 till 21,9 procent &r 1994 och
17,4 procent ar 1999. Marginalminskningen den senaste femarsperio-
den (sedan 1994) uppgar saledes till 4,5 procentenheter. Marginalen
under ar 2000 har ytterligare sinkts genom beslut av RFV motsvarande
en bruttovinstminskning med ca 260 miljoner kronor rdknat péd helars-
basis, vilket motsvarar 1,3 procentenheters minskning av marginalen.
Till f6]jd av den kraftiga marginalsdnkningen under ar 2000 och en
svag volymokning redovisar Apoteket en forlust for forsta halvaret
2000. Agaren har uttryckt att Apoteket AB skall striva efter att limna
en utdelning pad 100 mkr. Detta motsvarar ca 150 miljoner kronor fore
skatt. For att bolaget skall kunna utvecklas dr en rimlig resultatniva 250
miljoner kronor. Eventuella vinster dérutdver skall leda till marginal-
sdnkningar for att sédnka ldkemedelskostnaderna.

En god ldakemedelsanvidndning kréver kunnig konsultation och rad-
givning, bade inom sjukvarden och till patienter/kunder. Kundernas
behov dr mycket differentierat och kommer att kriava olika former av
distribution, radgivning och kunskapsoverféring som kridver utveck-
lingsinsatser och investeringar for att astadkomma rationaliseringar pé
langre sikt.

Det traditionella sdttet att sélja och marknadsféra produkter och
tjéanster inom hélso- och sjukvardssektorn kommer snart inte att rdcka
till. Online-forsédljningen av hilso- och sjukvérdsprodukter berdknas
Oka kraftigt till ca 10 procent av den totala forséljningen globalt ar
2004.

Elektronisk handel ger inte bara apoteksbranschen en ny forsélj-
ningskanal utan kommer ocksa att vara avgorande for intern resursef-
fektivitet och kostnadseffektiva transaktioner med tillverkare, distri-
butdrer och kunder.

Inom Apoteket AB finns ett antal for ldkemedelsforsorjningen vik-
tiga utvecklingsomréden.
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Elektroniska recept och mojlighet till forbittrad kommunikation
mellan sjukvérd och apotek

Elektroniskt dverforda recept och forbéttrat IT-stod bedoms vara det
viktigaste omradet for effektivisering av apotekens huvudprocess, vil-
ket kan generera utrymme dels for forbattrad radgivning till kunderna,
dels for viss rationalisering. Samarbete med sjukvéardens huvudmén bor
prioriteras och intensifieras.

En forutsittning for att den elektroniska kommunikationen skall
kunna fungera effektivt och leda till tidsbesparingar for itererade recept
ar att det gors en 6versyn och modernisering av lagstiftningen pa omra-
det s& att recepten kan lagras under ldngre tid (se avsnitt 25). Detta
skulle underldtta for kunden genom att expedition da kan ske pa vilket
apotek som helst 1 Sverige.

Oversyn av apotekens struktur

Bastjédnsten dr densamma for i stort sett alla apotek. Daremot skiljer sig
forutsdttningarna for specialisering och avancerat tjansteutbud. En
Oversyn bor darfor goras for att skapa béttre forutsattningar for 6kad
kostnadseffektivitet och kundanpassning.

Rekryteringsfragor

Den narmaste tioarsperioden alderspensioneras ca 30 procent av apo-
tekspersonalen. Aven om en viss 6kning av utbildningskapaciteten pla-
neras, krdvs utveckling av alternativa distributionsformer for lakemedel
for att avlasta den “traditionella” apoteksservicen.

Varuforsorjning/logistik

Samtliga produkter foljer i princip samma logistiklésning med méjlig-
het till dagliga leveranser och ledtidskrav pa mindre &n 24 timmar. Det
foreligger ockséa behov av forbattrad lagerstyrning och lagerekonomi pa
apoteken, vilket maste balanseras mot de 6kade kraven pa lagerhallning
i och med att antalet produkter pa den svenska marknaden okar.

For att komma till rdtta med det 6kande antalet restnoteringar kravs
ocksa att Apoteket AB vidareutvecklar samarbetet med ldkemedels-
industrin, de bada distributorerna Tamro och Kronans droghandel samt
Liakemedelsverket om ldngsiktiga atgérder for att forbattra servicen till
kunderna.
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Tillverkning/extemporeberedning

Tillverkning av ldkemedel dr numera begransad till ett antal specialom-
raden, framst i anslutning till produktionsenheterna (Umeda, Huddinge,
Malmé och Géteborg) och sjukhusapoteken (cytostatika, infusorer for
bl.a. smartlindring och antibiotikatillforsel, radiofarmaka m.m.) och de
enheter som tillverkar dosdispenserade lakemedel. Tillverkning kraver
att det finns kunniga och engagerade personer, en kontinuerlig kvali-
tets- och kompetensutveckling samt ett val utvecklat IT-stod. En tydli-
gare geografisk samordning av denna verksamhet bor efterstriavas sa
langt det 4r mojligt.

Farmaceutiska tjinster/konsultverksamhet

Efterfragan pa farmaceutiska tjanster har under de senaste aren Okat,
bade fran landstingens och kommunernas sida. Vissa delar
(statistikproduktion och -analys, ldkemedelsinformation, vissa ldkeme-
delsgenomgangar och radgivning till sjukvardshuvudménnen i ldkeme-
delsfragor samt dosdispenseringsverksamheten) har hittills ingétt i
marginalen, dvs. i det generella paldgg som gors pa likemedlens in-
kopspris. Emellertid har det under de senaste tre aren skett en 6kning
av efterfragan pa dessa tjanster. Man efterstravar olika 16sningar for att
finansiera och effektivisera dessa nya tjinster.
Utveckling av tjanster sker framst inom omradena:

— Upphandling av ldkemedel,

— analys av den regionala likemedelsférbrukningen till art och om-
fattning,

— prognoser angdende utvecklingen av den regionala liakemedelsfor-
sédljningen och konsumtionen,

— forslag till atgarder betrdffande likemedelshantering och -anvand-
ning,

— medverkan i spridning av ldkemedelskommittéernas rekommenda-
tioner,

— spridning av annan information pa lakemedelsomradet (konferenser,
litteratur6versikter, hdlsoekonomiska data etc.),

— medverkan pa sjukhuskliniker for att optimera likemedelsbehand-
lingen,

— information och utbildning av sjukvérdspersonal,

— kvalitetsinspektioner av vardenheter hos olika huvudmaén,

— tjanster mot enskilda patienter eller grupper av patienter.
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En utvecklad radgivning

Apotekets egenvardsradgivning kvalitetssdkras fortlopande genom sér-
skilda utbildningsinsatser och forankras hos den lokala sjukvarden.
Denna kontaktyta utnyttjas dock inte optimalt ur ett totalt hilsopers-
pektiv. Det finns skél att skapa en bra hilsodialog med apoteken som
bas dér apotekens stora kontaktyta (87 miljoner kundbesok per ar) tas
tillvara. F6ljande aspekter kan har framhallas:

— Fler ldakemedel blir troligen receptfria, vilket forutsdtter en bra
egenvardsradgivning.

— En satsning pa egenvard och radgivning ar langsiktigt ett sitt att
avlasta sjukvarden, inte minst primérvarden, for att fa resurserna att
racka till de medicinskt angeldgna fallen.

— Medborgarna soker sjélva i allt storre utstrackning information om
hilsofragor, egenvard m.m. via olika media, inte minst via Internet.
Det ar ett samhaéllsintresse att apoteken tillsammans med sjukvar-
dens foretrddare deltar i dessa satsningar med vdrderad likeme-
delsinformation (Infomedica, Apotekets hemsida samt sjukvardens
system for forskrivarstod).

— Apoteket AB har en rikstickande organisation med god intern
kommunikation och kan snabbt nd ut med olika budskap.

Nya distributionsformer

Efterfragan pa nya sitt att distribuera information och likemedel vixer,
framst inom f6ljande omraden:

— Dosexpedition, som sparar pengar genom sédkrare medicinutdelning
inom varden och minskat behov av personal inom sjukvarden for
manuell dispensering. Systemet ger minskad kassation. Packnings-
processen for dosdispenserade ldkemedel behdver dock optimeras
och erséttningsmodellerna fordndras.

— Bestillning av lakemedel och andra nirstaende varor via Internet
samt hemleveranser eller leverans direkt till sjukhem eller andra in-
rattningar. Ett antal sdkerhetsfragor, bade betrdffande bestéllningar
och transporter, behdver 16sas innan dessa nya distributionsformer
kan tas i bruk.

— Logistik och mgjlighet till effektivare slutenvéardsleveranser.

Sammanfattningsvis finns utvecklings- och effektiviseringsmdjligheter
inom den svenska apoteksverksamheten framst inom omradena elek-
tronisk kommunikation med varden, ett forbattrat IT-stod for expedi-
tioner och information/kommunikation samt utveckling av system for
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lagerhallning och logistik. Betydande besparingar har skett under se-
nare ar, samtidigt som volymerna har Okat och efterfragan pa
farmaceutisk kompetens Okar i1 sjukvarden. Fortsatta investeringar ar
dock nodvéndiga for att genomfora rationaliseringar av apoteksverk-
samheten, som totalt i Sverige kostar ca 5 miljarder kronor per &r. En
ytterligare besparing pa 1 procent av kostnaderna for driften av recept-
expedition och sjukhusapotek motsvarar kostnader for samhéllet pa 30—
35 miljoner kronor. En sddan besparing bor vigas mot andra atgarder
for att sdnka likemedelskostnaderna (se avsnitt 35).



SOU 2000:86 389

35 Ekonomiska konsekvenser av
utredningens forslag

Utredningen innehéller flera forslag till fordndringar av ldkemedels-
forménen, dels med avseende pa sjilva konstruktionen av férmanen,
dels betrdffande fordndringar av villkoren for att ett lidkemedel skall
omfattas av formanen. Dessutom foreslés ett antal atgirder som kraver
insatser fran sjukvardshuvudménnen, bl.a. fortbildning av forskrivare,
samt att dessa och dven annan sjukvardspersonal far kontinuerlig ut-
bildning pa likemedelsomradet. Mojligheterna att arbeta med kvali-
tetsutveckling och diskutera vardenheternas ldkemedelsanvéndning och
sin egen forskrivning bor forbattras. Detta forutsitter uthallighet, kon-
tinuitet och ett starkt engagemang bade fran enskilda forskrivare och
deras verksamhetschefer.

En grundldggande konsekvens av de forslag som utredningen ldgger
fram &r en forbéttrad kvalitet och sékerhet for patienter som kommer
ifriga for lakemedelsbehandling om de foreslagna atgirderna genom-
fors fullt ut. Kontinuerliga fortbildningsaktiviteter i ldkemedelskom-
mittéernas regi, ett bra forskrivarstod for att fa ett riktigt och kostnads-
effektivt lakemedelsval med optimal dosering, atgérder for att undvika
ogynnsamma effekter och en forbéttrad foljsamhet till ldkemedelsordi-
nationen ger kvalitetshdjande effekter i likemedelsbehandlingen.

Eftersom méanga av forslagen innebér fordndringar i attityder och
kontinuerligt 6kande kunskaper hos savidl forskrivare som patienter,
kommer en del av effekterna att dstadkommas successivt. Dessa effek-
ter bendmns dynamiska. De dynamiska effekterna av ett foréndrat pati-
entbeteende med anledning av fordndringar i formanskonstruktionen
kan inte till fullo forutses. Forutom de langsiktiga kvalitetshdjande at-
girderna har vissa av forslagen enligt direktiven patagliga effekter pé
kostnadseffektiviteten i likemedelsforskrivningen. Aven dessa kommer
dé delvis att vara dynamiska medan andra fir en omedelbar effekt i och
med att forslagen trader i kraft, s.k. statiska effekter. Exempel pa de se-
nare ir t.ex. direkta effekter av fordndringar i forménskonstruktionen,
sdnkning av hdgkostnadsgransen for barn, marginalsdnkningar i apo-
teksledet samt att vissa ldkemedel undantas fran forménen genom be-
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slut i den foreslagna Lékemedelsformansndmnden eller genom att de
gors receptfria.

De flesta forslagen innehaller dock sévél dynamiska som statiska ef-
fekter, t.ex. fordndringar i forménskonstruktionen, inforandet av en ex-
peditionsavgift, inrdttande av mottagningar for sirskilda grupper av
patienter och en satsning pa forskning om ldkemedel i anvéndning.

Mot denna bakgrund dr det forenat med betydande svarigheter att
mer detaljerat ange siffror avseende de ekonomiska konsekvenser som
blir foljden om forslagen genomfors. Det vore Onskvirt att tydligt
kunna redovisa separata prognoser for vad som beréknas kunna uppnés
under den kommande femarsperioden ar for ar, vad som é&r nivasink-
ningar och vad som eventuellt har en bestaende inverkan pa kostnads-
okningstakten. Det vore ocksa av vérde att kunna beskriva konsekven-
serna for bade patienter och offentliga finansiérer. Utredningen har inte
bedomt att det 4r mojligt att gora en sddan detaljerad redovisning eller
bedomning. Forslagen utgor tillsammans en helhetslosning varfor kon-
sekvenserna av de olika atgdrderna hinger samman.

Vissa av forslagen innebér en omférdelning av kostnadsansvaret for
lakemedel, andra forslag syftar till att paverka beteendet hos olika akto-
rer sa att de totala kostnaderna péverkas. Det dvergripande syftet med
atgdrderna &r att skapa ett utrymme sa att de mest behdvande skall
kunna fa tillgang till nya terapier.

Bedomningarna av de ekonomiska konsekvenserna har gjorts i 2000
drs kostnadslédge och med antagandet att samtliga forslag, med undan-
tag av de beslut som senare kan komma att fattas i Likemedelsfor-
méansndmnden, har fatt fullt genomslag. Utgangspunkt for bedomning-
arna dr utfallet av kostnaden for likemedelsforméanen ar 1999, vilken
var 14,9 mdkr. Den berdknade kostnaden for likemedelsformanen ar
2000 &r 15,8 mdkr baserat pa en uppskattad forskrivning inom férma-
nen pa ca 20,5 mdkr. Fordndring av sjukvardens kostnader har endast
medtagits i bedomningen dé& de &r direkt relaterade till likemedelsan-
vandningen.
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Forindringar av formanskonstruktionen

Effekter av dndring i konstruktionen av likemedelsfor-

mdnen: egenavgiften okas fran nuvarande 22,7 till ca

31 % (ca 8,3 % pd 20,5 mdkr). Utgifterna for likeme-
delsformdnen minskar fran berdknade 15,8 till ca 14,1

mdkr. - 1700 mkr
Den foreslagna forménskonstruktionen innebér en omfordelning av
kostnader till de patienter som har en forhallandevis lag lakemedels-
forbrukning i och med att de betalar det fulla beloppet upp till 1 800
kr. Detta forhallande, tillsammans med expeditionsavgiften ovanfor
hogkostnadsgrénsen, innebédr att egenavgiftsandelen berdknas oka
fran 1999 ars virde pa 22,7 % till ca 31 %. Sammantaget innebar
detta minskade kostnader pa ca 1,7 mdkr.

Sdnkning av hogkostnadsgrinsen for barn
Sdnkning av hogkostnadsgrdnsen for barn till 900
kr/12-mdnadersperiod. + 200 mkr

Hogkostnadsgrénsen for barn sinks till 900 kr fran nuvarande 1 800
kr. Den totala forskrivningen till aldersgruppen O t.o.m. 17 &r &r ca
1,1 mdkr och &r 1999 utgjorde den offentligt finansierade andelen
6,6 % av det totala formansbeloppet, vilket innebér 925 mkr. Egen-
avgiftsandelen &r 26 %, vilket innebér knappt 400 mkr. Merkostna-
den for det 6kade samhéllsétagandet for barnfamiljerna beréknas till
hogst hélften av detta, ca 200 mkr.

Atgirder for att forhindra medicinskt onédiga uttag

a) Expeditionsavgift for att forhindra hamstring i slutet av frikortsperi-
oden

En expeditionsavgift infores ovanfor hogkostnads-

gransen 1 800 kr och “sdrskilda skdl” begrdinsas.

Detta bedéms innebdra att ndra 1/3 av de ackumule-

rade uttagen, ca 600 mkr, i slutet av frikortsperioden

undviks. Formdnsdelen av denna summa dr ca 150

mkr. - 150 mkr

I avsnitt 3 har uttagsmonstret med hiansyn till hur ldng period patienten
befunnit sig i hogkostnadstrappan beskrivits. Totalbeloppet for for-
ménsberittigade produkter som tas ut nér patienterna befinner sig mel-
lan den tredje och elfte manaden i hogkostnadsperioden varierar mellan
ca 1 100 och 1 300 mkr per manad (figur 2, avsnitt 3). Under den sista
ménaden, dvs. strax innan frikortsperioden gér ut, ar uttaget minst 600
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mkr hogre dn de foregdende ménaderna. Givetvis dr en del av dessa
uttag medicinskt motiverade, medan andra riskerar att leda till kassa-
tion och ater andra innebér en omfordelning frén egenavgift till formén.
Effekterna av fordndringarna ar i detta fall mycket svara att forutse,
men utredningen uppskattar att ca en tredjedel av dessa uttag undviks,
vilket innebér en besparing pa 150 mkr.

b) Atgirder for en minskad kassation

Atgdrder for att minska andelen likemedel som ej

kommer till anvindning (ca 10 %): forskrivning av

mindre mdngder och startforpackningar, likeme-

delsforrad i sdrskilda boenden och hemsjukvard. En

halvering innebdr i kostnadsldge for ar 2000 ca 5 %

av 20,5 mdkr, varav 800 mkr inom likemedelsformda-

nen. - 800 mkr

De foreslagna atgirderna for att minska kassationen genom fOrskriv-
ning av mindre méngder initialt (startforpackningar) och inférandet av
lakemedelsforrad pa vissa enheter inom de sérskilda boendeformerna
och i hemsjukvarden berdknas ge avsevirda effekter. Kassationen, ut-
tryckt som den del av de forsalda likemedlen som ej kommer till an-
véndning, har uppskattats till ca 10 % av totalforséljningen. Om denna
andel kan minskas till hélften, dvs. 5 % av den beréknade forsiljningen
ar 2000 pa 20,5 mdkr innebér det en besparing inom ramen for forma-
nen pa narmare 800 mkr.

Befrielse frin egenavgift for vissa svirt sjuka patienter
Slopande av egenavgifter for svart sjuka i sdrskilda
boenden och hemsjukvard. + 100 mkr

Inréttandet av likemedelsforrad pa vissa enheter inom de sérskilda bo-
endeformerna och i hemsjukvarden ger besparingar som tidigare be-
skrivits. Genom att egenavgiften for dessa patienter slopas uppstar ett
inkomstbortfall for samhéllet. Antalet svart sjuka patienter som kan bli
aktuella for sddan befrielse fran egenavgift pa sjukhemmen har upp-
skattats till ca 30 000. Dértill kommer patienter i den sjukhusanslutna
hemsjukvarden. Sammanlagt beréknas antalet patienter uppga till hdgst
50 000, vilket innebér en merkostnad for samhéllet pad ca 90 mkr om
alla forutsétts betala maximal egenavgift.
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Kostnadseffektiva likemedels- och terapival

a) Overforing och decentralisering av budgetansvaret for likemedel
Budgetansvaret 6verfors till sjukvdrden, vilket ger

storre kostnadsmedvetenhet och mer rationell for-

skrivning och kostnadseffektiva terapival. Detta kan

innebdra bdde okade och minskade ldikemedelskost- - 800 mkr
nader.

Det faktum att budgetansvaret for likemedlen fors ut i sjukvérden
kommer att innebéra en 6kad kostnadsmedvetenhet och en stridvan efter
kostnadseffektiva terapival i och med att 1dkemedel i 6kad omfattning
kommer att viigas mot andra insatser inom hilso- och sjukvarden. Aven
om kostnadsmedvetenheten redan nu har okat inom forskrivarkéren
finns 1 dag egentligen inga incitament att spara pa likemedelskostna-
derna. Den kommande fordndringen &r mycket svar att uppskatta efter-
som den kan innebdra bade 6kad och minskad forskrivning av ldkeme-
del. En viktig fraga som diskuterats i andra avsnitt ar frigan om att for-
skriva ldkemedel pa avsedda indikationer och att gora de mest kost-
nadseffektiva likemedelsvalen. En bedomning nér det géller den nuva-
rande kostnadsnivan for lakemedel dr dock att en besparing pad minst
5 % é&r rimlig, dvs. 800 mkr.

b) Generika och parallellimport - 200 mkr
Forsdljning av generika och parallellimporterade ldkemedel har okat,
men det finns ytterligare viss besparingspotential. For parallellimporte-
rade likemedel gjorde samhéllet ar 1999 en besparing pa ca 150 mkr
medan potentialen for ytterligare besparingar bedéms vara minst lika
stor. En forsiktig beddmning av besparingsmojligheterna for generika
och parallellimporterade lakemedel dr ytterligare 200 mkr.

Likemedelsformansnimndens beslut

Vissa ldkemedel undantas fran likemedelsformdnen
(initialt). - 600 mkr

Genom beslut i den foreslagna Likemedelsformansndmnden kan vissa
lakemedel komma att undantas fran rabattering och andra, t.ex. vissa
vacciner, kan komma att inkluderas. En beddmning av kostnaderna for
nagra av de mest ifrdgasatta lékemedlen vad avser rabattering
(impotensmedel, medel mot fetma) och andra likemedel och/eller indi-
kationer som kan bli aktuella att undanta fran forménen ger initialt en
besparingspotential pad ca 600 mkr. P4 liangre sikt finns relativt bety-
dande besparingspotential av ndmndens arbete med att bedoma om l&-
kemedel skall ingé i forméanen.
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Eventuell 6kad receptfrihet for vissa produkter
Vissa likemedel gors receptfria - 100 mkr

Utredningen foreslar att Likemedelsverket gor en systematisk dversyn
av vilka nu receptbelagda likemedel som eventuellt kan bli receptfria.
Om receptstatus dndras for vissa likemedel berdknas en besparing pé
ca 100 mkr kunna ske.

Apoteksverksamheten

Effekter i apoteksledet: effektivisering genom okad

andel elektroniska recept kommer att méjliggéra yt-

terligare marginalsinkningar pd sikt utover de 250

mkr som likemedelskostnaderna sdnks under 1999

och 2000. - 100 mkr

Genom utredningens forslag om elektronisk receptdverforing och
kommunikation liksom den fOrbéttrade distribution som utvecklas,
kommer effektivitetsvinster hos apoteken att uppnas pa 3—4 ars sikt. Ett
konsekvent inférande av elektroniska recept kan innebéra tidsvinster pa
upp till en minut per recipe under forutsittning att recepten kan lagras.
Detta innebdr minskade kostnader i receptprocessen motsvarande ca
100 mkr. Investeringar krévs dock for att detta skall bli mojligt.

Ett eventuellt utdkat nationellt uppdrag for Apoteket AB angéende
egenvardsradgivning och folkhilsoinriktat arbete kan komma att kréva
resurser, som f.n. ej har inkluderats i berékningarna. Dessa insatser
forutsétts ge besparingar i andra delar av hélso- och sjukvarden.

Delbetalningssystemet

Kostnader for delbetalningssystemet (marknadsforing
och kreditforluster). + 25 mkr

Den 6kade anvdndningen av delbetalningssystemet som utredningen
foreslar for att skydda ekonomiskt utsatta grupper kan leda till 6kade
kostnader, frimst i form av kreditforluster. Okningen uppskattas bli ca
25 mkr. Dessa kostnader bérs nu av Apoteket AB.

Dolda behov av likemedel for vissa patienter
Storre medvetenhet hos allmdnheten om mdjlighet till
nya former av farmakoterapi. + 50 mkr

Allminheten kommer att fa en 6kad kunskap om nya terapimojligheter
via méanga olika informationskanaler, men ocksé en storre medvetenhet
om behovet av prioriteringar av samhéllets resurser. En mycket forsik-
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tig bedomning &r att dessa bada faktorer sammanvégt leder till 6kade
kostnader pa ca 50 mkr, vilket da i forsta hand speglar det dolda beho-
vet av likemedelsterapi. Onskemalen om nya likemedel kan leda till
avsevirt storre kostnadsokningar.

Sarskilda mottagningar for vissa grupper av patienter
Speciella dtgdrder/mottagningar for att omhdnderta

vissa grupper av patienter med sdrskilda ldkemedels-

behov. +/-0

I utredningen diskuteras mojligheten att vidtaga speciella atgirder och
att inrétta sirskilda mottagningar for att omhénderta vissa grupper av
patienter dér det dr aktuellt med en mycket dyrbar ldkemedelsterapi.
Det kan gélla t.ex. mottagningar for beddmning av interferonbehand-
ling av patienter med multipel skleros (MS), sdrskilda mottagningar for
personer som behover tillvixthormon, erytropoietin eller liknande typ
av preparat. Etableringen av dessa mottagningar berdknas medfora
okade kostnader. Detta uppvigs dock av en mer rationell ldkemedels-
terapi som medfor besparingar.

Likemedelsforminsnimnden
Driftkostnader for Likemedelsformdnsndmnden. + 50 mkr

Inrédttandet av en sérskild ndmnd — Likemedelforménsndmnden — {or
beddomning av vilka likemedel som skall omfattas av likemedelsfor-
ménen medfor kostnader for ett permanent sekretariat, lokaler och
driftkostnader samt arvoden for ledamoéter och experter. Landstingen
har ett stort intresse av ndimndens verksamhet och beslut och forutsétts
déarfor bidraga med klinisk expertis for ndmndens rdkning. De érliga
kostnaderna for ndmndens verksamhet, som siledes ej inkluderar
landstingens kliniska experter, uppskattas till 50 mkr. Denna kostnad
bedoms som liten i forhéllande till de samhéllsvinster som kan uppnas.

Analys av patienters forméga att metabolisera liikemedel
Okade kostnader inom sjukvdrden for att genetiskt
karakterisera den enskilde patientens Ildikemedel-

smetabolism (ger besparingseffekter betriffande bi-
verkningsfrekvenser eller utebliven effekt och ddirav

betingade sjukvardskostnader). + 25 mkr

Utredningen foreslar att sjukvarden i 6kad omfattning utfor analyser
betriffande patienters forméga att omvandla och utsondra ldkemedel.
Syftet med dessa analyser ar att undvika biverkningar eller utebliven
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effekt av lakemedel. Dessa atgirder bor darfor inforas successivt for de
patienter dér det bedoms angelidget. Om 50 000 patienter testas arligen
innebédr det en kostnad pa ca 25 mkr, men det leder samtidigt till en
forbattrad lakemedelsterapi.

Fortbildning for forskrivare

Okad vidareutbildning for forskrivare — minst 2 tim-

mars information fran ldkemedelskommittén eller

motsvarande per mdanad (ca 20 000 x 2 x 10 x 500). + 200 mkr

Som utredningen framhallit 4r det mycket angelédget att forskrivarna fér
kontinuerlig fortbildning, information fran ldkemedelskommittéerna
och mojligheter att diskutera forskrivningsmonster och kvalitetsfragor.
Minst tva timmar per arbetsméanad behovs for de flesta forskrivare. Om
detta genomfors fullt ut innebdr det en kostnad pa ca 200 mkr. Hela
detta belopp har tagits upp i berdkningen men kostnaden &r forhopp-
ningsvis inte helt forsumbar i dagsldget. Fordndringarna i de offentliga
utgifterna for lakemedelsforménen som blir resultatet av dessa utbild-
ningsinsatser har végts in under avsnittet om en mer rationell forskriv-
ning p.g.a. ett decentraliserat budgetansvar.

Det finns ocksa ett behov av fortutbildning for sjukskoterskor, bade
for dem som har forskrivningsrétt och for dem som dagligen arbetar
med lakemedelshantering i sjukvarden. Berdkningarna ovan har dock
begrinsats till ldkarna.

Elektroniska recept

Stimulansdtgdrder for elektroniskt overforda recept
(ar 1). + 50 mkr

Utredningen rekommenderar stimulansétgérder for elektroniskt over-
forda recept med 2 kr per recipe under det forsta aret. Inforandet av
elektroniska recept kommer att ske successivt. Om hélften av alla drygt
50 miljoner recipen forskrivs elektroniskt innebér det en kostnad pa ca
50 mkr. Hansyn har hér ej tagits till IT-investeringar i sjukvarden, vilka
beddms behdva ske dven av andra skél.

Forskning om likemedel i anviindning
Sdrskilda resurser for forskning om ldkemedel i an-
vdndning. + 100 mkr

Som foreslagits och motiverats i avsnitt 28 avsitts sdrskilda medel for
forskning om likemedel i anvéindning med 100 mkr per ar under fem ér.
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Andra atgirder

Andra behandlingar och atgdrder, t.ex. omvérdnad, sjukgymnastik,
samtalsterapi, patientutbildning om livsstil och férebyggande atgarder,
hilsohem etc., kan och bor ibland ersétta behandling med lakemedel. 1
andra sammanhang dr saddana insatser ett nddvandigt komplement till
lakemedelsbehandling och innebéar 6kade kostnader i ndgon annan del
av sjukvarden. Konsekvenserna av sddana atgdrder har ej bedomts i
denna berdkning.

Tabell 35.1 Ekonomiska konsekvenser av utredningsforslagen

Utredningens forslag Férdndring,
k™
Atgdrder som ger en nivdsdinkning: Summa -2 100
- Fordndrad formanskonstruktion -1700
- Sdnkning av hogkostnadsgriansen for barn +200
- Befrielse fran egenavgift for vissa svért sjuka +100
- Vissa lakemedel undantas frén forménen - 600
- Vissa lakemedel gors receptfria - 100
Atgérder som paverkar forskrivare: Summa -1 000
- Budgetansvaret for ldkemedel fors ut i sjukvarden - 800
- Generika och parallellimporterade likemedel -200
Medicinskt ej motiverade likemedelsuttag:  Summa - 950
- Expeditionsavgift for att undvika hamstring - 150
- Atgirder for en minskad kassation - 800
Strategiska investeringar/effekter av dessa Summa + 400
- Apoteksverksamheten; elektroniska recept - 100
- Delbetalningssystemet +25
- Dolt ldkemedelsbehov hos vissa patienter +50
- Sdrskilda mottagningar for vissa grupper av patienter +/-0
- Lakemedelsférménsndmnden +50
- Analys av formaga att metabolisera ldkemedel +25
- Vidareutbildning for forskrivare +200
- Stimulansatgirder for elektroniska recept +50
- Forskning om likemedel i anvindning + 100

(x) uppskattade 1 2000 &rs kostnadsldge och med full effekt av de foreslagna atgérderna
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Slutsats

Kostnadsutvecklingen for lakemedel de ndrmaste aren kommer att vara
ett resultat av bade de i denna utredning foreslagna dtgiarderna liksom
av andra omvarldsfordandringar. De avgorande faktorerna dr introduk-
tionen av nya likemedel och det faktum att landstingen Gvertar ansva-
ret for 1dkemedelskostnaderna.

Utredningens uppfattning ar att de gjorda dverslagsberdkningarna ar
realistiska. De offentliga utgifterna for lakemedelsformanen skulle
kunna vara cirka 3,5 mdkr ldagre, rdknat i 2000 ars kostnadsldge, om ut-
redningens forslag vore fullt genomforda. Full effekt av forslagen kan
troligen uppnas inom 3—4 ar efter att de tritt i kraft. Dartill kommer de
effekter som uppnas genom att den foreslagna Likemedelsformans-
namnden tar stdllning till huruvida ldkemedel skall omfattas av offent-
lig subvention eller ¢;j.
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36 Forfattningskommentarer

36.1 Forslag till Lag (2001:000) om
lakemedelsformén

En ny lag om den offentliga likemedelsformanen infors for att markera
att en ny ordning i frdga om offentlig subventionering av ldkemedel
foljer av utredningens forslag. Den nya lagen ersdtter lagen
(1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kép av likemedel m.m. Vissa
paragrafer i den lagen som inte berdrts av utredningens uppdrag eller
som utredningen inte funnit skél att 4ndra har forts over till den nya la-
gen om ldkemedelsforman.

1§
Paragrafen avgrinsar lagens tillimpningsomrade. Forutom bestimmel-
ser om ldkemedelsformanen och ddrmed sammanhéngande fragor har
bestdimmelser om faststéllande av forsdljningspris for varor som ingér i
lakemedelsforménen och det s.k. referensprissystemet forts over fran
lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kdp av lakemedel m.m.

2§
I paragrafen klargors att termer och begrepp som anvinds i likeme-
delslagen (1992:859) har samma betydelse i denna lag.

3§
Paragrafen klargor att vad som ségs i lagen om landsting ocksé géller
kommun som inte ingdr i ett landsting. For nédrvarande berdr detta en-

dast Gotlands kommun.

48

Paragrafen reglerar vem som har rétt till formaner enligt lagen och
motsvarar i huvudsak 8 § lagen (1996:1150) om hégkostnadsskydd vid
kop av ladkemedel m.m. I denna paragraf foreskrivs dock ytterligare ett
undantag frén lagens tillimpningsomrade. Den som far sddan ordina-
tion av likemedel som foljer av 3 e § eller 18 d § hélso- och sjuk-
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vérdslagen (1982:763) skall foljaktligen inte heller omfattas av lagens
tillimpningsomréde. Undantaget tar sikte pa vissa boendeformer som
avses 1 20 § andra stycket socialtjanstlagen (1980:620) och hemsjuk-
vérd.

5§

Lagen om lékemedelsforman innebédr att en ny ordning for offentlig
subventionering av ldkemedel infors. Enligt den tidigare ordningen har
ett receptbelagt ldkemedel som efter begiran av den som marknadsfor
det asatts ett forsédljningspris av Riksforsdkringsverket med automatik
kommit att omfattas av hogkostnadsskyddet. Regeringen har efter sér-
skilt bemyndigande i lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop
av lakemedel m.m. undantagit négra enstaka receptbelagda lakemedel
frén att omfattas av hogkostnadsskyddet. Dessa framgér av 2 § forord-
ningen (1996:1294) om hégkostnadsskydd vid kop av lakemedel m.m.

Enligt den nya ordning som foljer av denna lag infors en sérskild
obligatorisk provning enligt vissa kriterier om ett receptbelagt likeme-
del som asatts ett forséljningspris (férsta punkten) ocksé skall inga i
lakemedelsforménen. De nya kriterierna framgér av andra och tredje
punkterna i paragrafen. Utredningen har i avsnitt 22.4 nérmare redovi-
sat dessa kriterier. Enligt andra punkten skall likemedlet vara minst
likvérdigt 1 frdga om dndamalsenlighet jaimfort med andra jaimforbara
behandlingsmetoder. Detta kriterium hanfor sig till lakemedlets margi-
nalnytta. Enligt tredje punkten skall nettokostnaden for att lakemedlet
uppndr avsedd medicinsk dndamélsenlighet vara rimlig utifrdn medi-
cinska, humanitéra och samhéllsekonomiska aspekter. Detta kriterium
hanfor sig till likemedlets kostnadseffektivitet. Ett brett perspektiv
maste anldggas nir ett lakemedels kostnadseffektivitet viarderas. Ofta
saknas 1 viss utstrackning klinisk dokumentation for ett nyintroducerat
lakemedel varfor den som ansokt om att 1&kemedlet skall inga 1 forma-
nen kan foreldggas att inom viss tid komplettera ansokan med ytterli-
gare dokumentation.

Begreppet dndamalsenlighet definieras i 4 § ldkemedelslagen
(1992:859). Ett liakemedel ar &ndamalsenligt om det ar verksamt for sitt
dndamal och vid normal anvindning inte har skadeverkningar som star
i missforhallande till den avsedda effekten. I forarbetena till likeme-
delslagen utvecklas begreppet &dndamaélsenlighet ytterligare (prop.
1991/92:107 s. 79). Det centrala kravet pd moderna likemedel avser
avvigningen mellan deras positiva och negativa egenskaper. I uttrycket
att ett ldkemedel dr verksamt for sitt &ndamal ligger att ett lakemedel
skall ha en terapeutisk effekt nir det anvénds enligt de indikationer
som det &r avsett for. Med skadeverkningar avses biverkningar.
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12 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763) finns vissa overgripande
och grundldggande principer som géller for all hdlso- och sjukvard.
Dessa dr ménniskovirdesprincipen och behovs-solidaritetsprincipen.
Utredningen har foreslagit att ocksd kostnadseffektivitetsprincipen
skall foras in i denna paragraf. 1 forevarande paragrafs andra stycke
erinras om att nimnden vid sin provning skall beakta de grundliggande
principer som framgar av 2 § hélso- och sjukvérdslagen. Detta erin-
rande innebdr att ocksé riksdagens prioriteringsriktlinjer for hilso- och
sjukvarden (prop. 1996/97:60) skall beaktas vid nimndens prévning.

Aven nya receptbelagda anvindningsomriden (indikationer) for
tidigare godkénda ldkemedel och nya receptbelagda ldkemedelsformer
av tidigare godkénda ldakemedel skall omfattas av provningen enligt
denna paragraf.

Aven det vid lagens ikrafttridande befintliga likemedelssortimentet
kommer att gés igenom och beddmas i ljuset av de kriterier som fram-
gér av denna paragraf. Denna genomgang kommer i princip att utgd
frén terapigrupper och inte fran enskilda likemedel. Av Overgangs-
bestdimmelserna till denna lag framgér att de likemedel som vid denna
lags ikrafttridande omfattas av hogkostnadsskyddet enligt lagen
(1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop av likemedel m.m. ocksa
kommer att ingé i 1ikemedelsforménen till dess annat beslutats.

De kriterier som anges i paragrafen ar av grundliggande karaktér
och behdver nidrmare preciseras och fyllas ut. Ndmnden bor i detta
syfte utforma tillimpningsforeskrifter och allménna rad. I ett inled-
ningsskede kommer av naturliga skél en praxis att saknas i friga om
tillimpningen av de nya kriterierna i denna paragraf. En sédan praxis
fér i stillet gradvis vixa fram. Det &r angelédget att internationella erfa-
renheter tas till vara i detta arbete.

6§

Av paragrafen framgér ytterligare en forutsittning for att ett likemedel
skall omfattas av forménerna enligt 16 §. Ett ldkemedel som ingér i
lakemedelsforménen — antingen genom ett aktivt beslut av Lakemedels-
formansndmnden eller med stod av overgangsbestammelser till denna
lag — maste séledes ha forskrivits av ldkare, tandldkare, sjukskoterska,
barnmorska eller legitimerad tandhygienist for ménniskor i1 syfte att
forebygga, pévisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pa sjukdom
eller i likartat syfte for att forménerna enligt 16 § skall utga.

I forhéllande till lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop
av ldkemedel m.m. har sjukdomsbegreppet utvidgats till att ocksa om-
fatta forebyggande forskrivningar. En av de viktigaste orsakerna till
utvidgningen av sjukdomsbegreppet i denna lag dr att kodifiera den
utbredda praxis som etablerats i fraga om forebyggande forskrivning av
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lakemedel. Sjukdomsbegreppet i denna lag blir ddrmed ocksa identiskt
med motsvarande definition i likemedelslagen (1992:859).

7§

En ny central och sjélvstindig nimndmyndighet inrédttas med ledamdter
som utses pad forslag av landstingen och expertforetrddare frén vissa
myndigheter och andra organisationer som ar verksamma inom like-
medelsomradet. Namndens myndighetsutdvande verksamhet regleras
av bestdimmelserna i frimst forvaltningslagen. Namnden leds av en
oberoende ordforande som bor vara domstolsjurist. Ndmnden kommer
att arbeta under kommittéliknande former och foreslés vara samlokali-
serad med Likemedelsverket 1 Uppsala. I paragrafen anges att Like-
medelsformansndmnden dr ansvarig for den provning som skall goras
enligt 5 § om ett visst receptbelagt likemedel eller vissa grupper av sa-
dana ldkemedel skall inga i 1dkemedelsforménen enligt de kriterier som
anges i ndmnda paragraf.

Paragrafen avspeglar den allménna utgangspunkten att ndmndens
beslut avser anvindningen av ett visst ladkemedel. Av 8 § framgér att
ndmnden kan gora undantag fran denna huvudregel om sérskilda skél
foreligger.

8§

Av kommentaren till 7 § framgér att formanssystemet principiellt utgar
frén ett produktinriktat synsétt till skillnad fran ett diagnosstyrt synstt.
I forevarande paragrafs forsta stycke foreskrivs dock att ndmnden — om
sérskilda skil foreligger — kan besluta att ett ldkemedel skall ingd i
formanen endast for ett visst anvdndningsomréde. I vissa fall kan det
finnas anledning att avvika fran huvudregeln att anvéndningen av 1i-
kemedlet som sddant skall subventioneras. Om det finns flera anvénd-
ningsomraden godkéinda for ett visst ldkemedel och det skulle foreligga
stora skillnader mellan dessa i fridga om subventioneringsmotiv kan ett
sadant beslut komma att bli aktuellt. Det blir en frdga for ndmnden att
utveckla en praxis i detta avseende.

I paragrafens andra stycke anges att Likemedelsforménsndmndens
beslut ockséa kan forenas med andra sirskilda villkor. De nérmare vill-
koren bdr kunna utformas pa olika sitt med hénsyn till forhéllandena i
det enskilda fallet. Ett villkor méste dock alltid ha ett bestdmt innehall.
Det dr t.ex. inte ovanligt att det saknas tillrdckliga kunskaper och erfa-
renheter rérande ett nyintroducerat likemedels kliniska profil och ef-
fekter. Namnden kan i sédana fall forena ett beslut om att ett visst 1a-
kemedel ingér i ldkemedelsforménen med villkor om att den som an-
sokt om att ldkemedlet skall ingd i formanen inom en viss tid skall
komma in med kompletterade dokumentation. Ndmnden tar sedan ny
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stédllning till om ldkemedlet skall inga i likemedelsforméanen. Ett sadant
villkorat beslut kan i vissa fall vara ett ldmpligt alternativ till ett rent
avslagsbeslut.

Ett ytterligare villkor som kan vara motiverat i friga om vissa ldke-
medel ér att likemedlet endast subventioneras inom férménen om det
har forskrivits av vissa specialistldkare. Motivet bakom ett sddant vill-
kor kan vara att vinna erfarenheter om ldkemedlets effekter d& det an-
vénds 1 klinisk praxis. Ett sddant beslut bor i allménhet begréansas till
viss tid varefter nimnden har att omprova beslutet i ljuset av vunna er-
farenheter.

9§

For att ett lakemedel skall kunna inga i likemedelsforménen maéste i
allménhet ett forsdljningspris ha faststéllts for lakemedlet pa det sétt
som anges i 14 §. Vissa undantag hérifran bor dock vara mgjliga. I
denna paragraf anges dessa undantag, vilka avser s.k. licenslakemedel
och extemporeldkemedel. Likemedelsformansnimnden kan besluta att
ett sddant likemedel skall ingd i likemedelsférméanen. Aven ett sidant
lakemedel maste dock i princip uppfylla kriterierna i 5 § forsta stycket
andra och tredje punkterna samt andra stycket for att inga i likemedels-
formanen.

Ett likemedel maste enligt 5 § forsta stycket likemedelslagen
(1992:859) vara godkint av Liakemedelsverket eller inom annan med-
lemsstat 1 Europeiska unionen och det godkénnandet erként av Like-
medelsverket for att {4 sdljas i Sverige. Vissa likemedel, foretrddesvis
hogteknologiska sddana, kan ocksd godkédnnas i en central procedur
inom Europeiska unionen enligt radets forordning (EEG) nr 2309/93 av
den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkdnnande for for-
sédljning av och tillsyn éver humanlékemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inréttande av en europeisk lidkemedelsmyndighet. I
vissa fall kan dock Lékemedelsverket godkdnna s.k. licensforséljning
av ett icke godkéint likemedel. Exempel pé da licensforsdljning kan
ifrigakomma é&r vid vissa ovanliga sjukdomar. Ett sddant tillstdnd 1&dm-
nas efter ansdkan av apotekschef eller motsvarande och kréaver sirskild
motivering frén en behorig forskrivare.

De s.k. extemporeldkemedlen ér likemedel som efter forskrivning
tillverkas pé apotek for viss patient.

10§

Paragrafen innehéller bestimmelser om vad den som fatt ett ladkemedel
godkint har att iaktta i samband med en ansdkan om att ett likemedel
skall ingd i lakemedelsformanen. Bevisbordan for att kriterierna i 5 § ar
uppfyllda vilar pa sokanden. Sokanden skall férebringa den utredning
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som Likemedelsformansndmnden behdver for att kunna ta stillning till
om kraven i 5 § &dr uppfyllda. Denna utredning torde ofta baseras pa
den dokumentation som legat till grund for godkédnnandet.

Sekretess enligt 8 kap. 6 § sekretesslagen (1980:100) géller for den
utredning som sdkanden ger in till Likemedelsforménsndmnden.

11§
Paragrafen anger att beslut av Lakemedelsformansndmnden som avses i
5 § skall fattas inom den tid regeringen foreskriver. Bakgrunden till be-
stimmelsen &r det s.k. transparensdirektiv som géller inom EU och som
Sverige forbundit sig att efterfolja (radets direktiv 89/105/EEQG). Arti-
kel 6 i direktivet anger vilka handlédggningstider som skall iakttas nér
den som fatt ett likemedel godként ansoker om att det skall ingé i
lakemedelsforménen. I dessa fall skall medlemsstaterna se till att beslut
fattas och delges sokanden inom 90 dagar efter det att ansokan kommit
in till ndmnden. Om handldggningen av faststillande av forséljnings-
pris och ndmndens provning samordnas kan tidsfristen utstrickas med
ytterligare 90 dagar.

Regeringen bor fa i uppgift att i forordning foreskriva om handlagg-
ningstider for ndimnden.

12 §

I paragrafen anges att regeringen pa motsvarande sétt som géllt tidigare
enligt lagen (1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid kop av liakemedel
m.m. har méjlighet att meddela foreskrifter om att ett visst receptfritt
lakemedel eller en viss grupp av sadana ldkemedel skall inga i1 forma-
nen. Regeringen har med stdd av detta bemyndigande i 3 § forord-
ningen (1996:1294) om hogkostnadsskydd vid kop av ldkemedel m.m.
foreskrivit att receptfria lakemedel far omfattas av hogkostnadsskydd
enligt den tidigare lagstiftningen om ldkemedlet behovdes for behand-
ling av sadan ldngvarig sjukdom for vilken erfordras kontinuerlig be-
handling under minst ett ar eller d&terkommande behandling under minst
tre ménader per behandlingsperiod.

13§
Av paragrafens forsta punkt framgar att sddana medel som forskrivs
enbart i fodelsekontrollerande syfte av ldkare eller barnmorskor om-
fattas av ldkemedelsformanen enligt 16 § om ett forsdljningspris har
faststéllts pa det sitt som anges i 14 §. Bestimmelsen motsvarar 2 §
forsta punkten lagen (1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid kop av 1a-
kemedel m.m.

Av andra punkten framgar att forbrukningsartiklar av engéngska-
raktdr som behdvs for att tillféra kroppen ett ldkemedel eller som be-
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hovs for egenkontroll av medicinering och som forskrivits av lékare,
tandldkare, sjukskoterska eller legitimerad tandhygienist omfattas av
lagen. Den enskilde skall alltsa betala for sddana forbrukningsartiklar
upp till hogkostnadsgriansen. Déarefter utgar sadana artiklar utan kost-
nad for den enskilde utover den expeditionsavgift som skall utgd om 40
kronor. Vid samtidigt uttag av likemedel och sddan forbrukningsartikel
som behdvs for att tillféra kroppen likemedlet eller som behovs for
egenkontroll av det uttagna ldkemedlet skall bara en expeditionsavgift
utgd. Bestdmmelsen innebér en inskrinkning i forhallande till vad som
f.n. giller enligt lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop av
lakemedel m.m. Andra hjélpmedel 4n nu sagts ingér saledes inte i la-
gen. Detsamma giller forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi.
Sjukvardshuvudmannen fér ta stéllning till 1 vilken utstrdckning sddana
forbrukningsartiklar och hjilpmedel skall utga gratis eller mot avgift.
Sjukvardshuvudmannen kan avgéra om hjélpmedel som kan &teranvén-
das skall bli den enskildes egendom eller bara overlimnas som lan,
gratis eller mot avgift.

14 §
Paragrafen motsvarar 3 § lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid
kop av lakemedel m.m.

15§
Paragrafen motsvarar 5 § lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid
kop av lakemedel m.m.

16 §

I paragrafen finns bestimmelser om likemedelsforménens materiella
innehall. Med lakemedelsforman avses enligt paragrafens forsta stycke
ett skydd mot hoga kostnader vid inkdp av forménsberittigade varor
som avses i 5, 12 och 13 §§.

Av paragrafens andra stycke framgar att sedan formansberéttigade
varor for ett visst belopp har inkdpts av en forménsberittigad person
under en ettarsperiod endast en expeditionsavgift skall betalas. Nir den
sammanlagda kostnaden for inkép av forménsberittigade varor som
den formansberéttigade koper under ett ar ridknat fran forsta inkopstill-
féllet saledes dverstiger 1 800 kronor skall vid ytterligare inkdp av séa-
dana varor under ettarsperioden endast en expeditionsavgift betalas.
Expeditionsavgiftens storlek framgar av 17 §.

I paragrafens tredje stycke finns vissa sirregler for det fall en foral-
der eller fordldrar gemensamt har flera barn under 18 ar i sin vard. Be-
stimmelsen motsvarar 4 § tredje stycket lagen (1996:1150) om hog-
kostnadsskydd vid kép av ldkemedel m.m. Den sammanlagda kostna-
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den for inkdp av forménsberittigade varor under en ettarsperiod som
avgor nir forménen intrdder dr i1 dessa fall reducerad till 900 kronor.
Darefter skall endast en expeditionsavgift betalas enligt vad som fram-
gér av 17 § vid ytterligare inkop av forménsberittigade varor till ndgot
av barnen.

17 §

I denna paragraf finns bestimmelser om den expeditionsavgift som av-
sesi 16 §. Sedan de sammanlagda kostnaderna for inkdp av formansbe-
rittigade varor som en forménsberittigad person kdper under den ett-
arsperiod som anges i 16 § overstiger 1 800 kronor skall enligt paragra-
fens forsta stycke vid ytterligare ink6p av forménsberéttigade varor un-
der ettarsperioden endast en expeditionsavgift betalas. Denna expedi-
tionsavgift utgar med 40 kronor for varje formansberéttigad vara, eller,
om varans pris &r ldgre, med detta belopp.

I paragrafens andra stycke anges ett kostnadstak for hur mycket en
formansberittigad person maximalt kan komma att f& betala 1 expedi-
tionsavgifter under den ettarsperiod som framgar av 16 §. Kostnadsta-
ket ar satt till 1 000 kronor.

18 §

Paragrafen motsvarar i huvudsak 4 a § lagen (1996:1150) om hogkost-
nadsskydd vid kop av likemedel m.m. Beloppstalet i paragrafen har
dock justerats med hénsyn till bestimmelserna om expeditionsavgiften
1178.

19§

Paragrafen motsvarar 6 § lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid
kop av likemedel m.m. Reglerna om prisnedsatta livsmedel &dr foremal
for en Oversyn inom regeringskansliet.

20§

Paragrafen motsvarar i sak 9 § lagen (1996:1150) om hdgkostnads-
skydd vid kop av ldkemedel m.m., men har genomgatt vissa redaktio-
nella och sprékliga fordndringar.

21§
Paragrafen motsvarar 11 § lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd
vid kop av ldkemedel m.m.

22§
Paragrafen motsvarar 10 § lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd
vid kop av ldkemedel m.m.
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23§
Paragrafen motsvarar 12 § lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd
vid kop av ldkemedel m.m.

24 §

Paragrafen innehéller bestimmelser om &verklagande av Lékemedels-
formansndmndens och enskilda landstings beslut enligt denna lag eller
enligt en foreskrift som har meddelats med stod av lagen.

I avsnitt 22.3 har redovisats vilka &vervdganden som ligger till
grund for bedomningen att ndmndens beslut som innefattar myndig-
hetsutdvning bor kunna 6verklagas hos allmén forvaltningsdomstol. Att
beslut skall kunna dverklagas hos allmén forvaltningsdomstol framgér
ocksa av 22 a § forvaltningslagen. Av detta lagrum framgér vidare att
provningstillstdnd kravs vid overklagande till kammarrétten. Motsva-
rande bestimmelser finns i 28 § likemedelslagen (1992:859) samt i 13
§ lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel.

Aven ett landstings beslut enligt 23 § ror enskildas ritt i Europa-
konventionens mening och bor dérfor pa motsvarande sitt kunna dver-
klagas till allmén forvaltningsdomstol.

25§

I paragrafen bemyndigas regeringen att meddela ytterligare foreskrifter
om Likemedelsforménsndmndens arbetsformer och sammanséttning.
Regeringen bemyndigas ocksa att utse ledamoéter i ndmnden. Utred-
ningen har i avsnitt 22.3 nérmare berort dessa fragor.

Ikrafttriadande- och 6vergingsbestimmelser

1. och 2.

Under dessa punkter anges ndr lagen trdder i kraft och att lagen
(1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop av lakemedel m.m. och den
till lagen hérande forordningen (1996:1294) om hdogkostnadsskydd vid
kop av lakemedel m.m. d& upphdr att gilla.

3.
Under denna punkt i Overgingsbestimmelserna anges den allmédnna
princip som bor gélla for det befintliga sortimentet av receptbelagda
lakemedel i samband med en &vergéng till en ny ordning for den of-
fentliga subventioneringen av likemedel.

Receptbelagda lakemedel som godkénts for forsdljning fore ikraft-
tridandet av denna lag och for vilka ett forséljningspris faststillts pa
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det sétt som anges i 14 § skall saledes ingd i ladkemedelsformanen om
inte Lakemedelsformansndmnden beslutar annat.

4.

Enligt 1 § lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop av lakeme-
del m.m. fér regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
meddela foreskrifter om att ett visst receptbelagt likemedel eller en
viss grupp av sadana ldkemedel inte skall omfattas av hdgkostnads-
skydd.

Regeringen har i 2 § forordningen (1996:1294) om hdgkostnads-
skydd vid kop av ldkemedel m.m. och i bilaga 1 till férordningen angett
vilka receptbelagda likemedel som inte skall omfattas av hogkostnads-
skyddet.

I 6vergéngsbestimmelserna foreskrivs att de receptbelagda lakeme-
del som undantagits fran hogkostnadsskyddet enligt vad som hér
ndmnts inte heller skall ingd i likemedelsformanen. Likemedelsfor-
ménsndmnden kan dock besluta annat.

36.2 Forslag till Lag om dndring 1
lakemedelslagen (1992:859)

22§
Paragrafen innehaller bestimmelser om forordnande och utlimnande
av ldkemedel.

Den foreslagna dndringen innebér att ett nytt tredje stycke infors i
paragrafen som foreskriver att ett recept skall vara forsett med uppgift
som identifierar den arbetsplats som forskrivaren tjénstgor vid. Denna
information skall &terfinnas pé receptet i form av en sérskild kod.
Denna bendmns arbetsplatskod.

Av tekniska skil dr det nodviandigt med en sirskild overgéngsbe-
stimmelse for telefonrecept och recept eller rekvisition som Overforts
till apoteket genom telefax. Regeringen bemyndigas att faststdlla den
tidpunkt d& den nya bestimmelserna skall tillimpas for sddana recept.

36.3 Forslag till Forordning om andring 1
sekretessforordningen (1980:657)

I bilagan till sekretessforordningen (1980:657) anges i vilken utstrack-
ning sekretess géller enligt 8 kap. 6 § sekretesslagen (1980:100) 1 stat-
liga myndigheters verksamhet, som bestar i utredning, planering,
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prisreglering, tillstandsgivning, tillsyn eller stodverksamhet med avse-
ende pa produktion, handel, transportverksamhet eller niringslivet i 6v-
rigt for uppgifter bl.a. om en enskilds affars- eller driftsférhallanden,
uppfinningar eller forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde
lider skada om uppgifterna rojs.

I bilagan infors en ny punkt 123 som anger att verksamheten bestar i
utredning i drenden om ett lidkemedel skall inga i lakemedelsforménen
enligt lagen (2001:000) om likemedelsférman.

36.4 Forslag till Lag om dndring av hélso-
och sjukvardslagen (1982:763)

2§
Tillagget 1 paragrafen betyder att ocksé kostnadseftektivitetsprincipen
fér betydelse ndr det géller malet for sjukvarden. Ménniskovérdesprin-
cipen ér grundlidggande for alla samhillsinsatser och d& dven for insat-
ser inom hélso- och sjukvarden. Behovs-solidaritetsprincipen har pri-
mér betydelse for vilka insatser som hélso- och sjukvérden skall er-
bjuda. Aven om den principen skall iakttas fore kostnadseffektivitets-
principen skall relationen mellan kostnad och nytta vigas in vid prio-
riteringar sa att inte orimliga konsekvenser uppstér for enskilda pati-
enter eller patientgrupper.

3e§

Bestdmmelsen innebér att landstinget kan erbjuda de patienter som fér
hemsjukvard ldkemedel utan kostnad. Hemsjukvard kan antingen vara
sjukhusanknuten eller knuten till en distriktsldkarmottagning. Med
hemsjukvard avses sddan vérd i den enskildes hem dér patientens till-
stand kréaver regelbundna besok av hélso- och sjukvérdspersonal enligt
sérskild dverenskommelse mellan patienten och sjukvardshuvudman-
nen.

Likemedel som ordineras av ansvarig likare kan tas ut ur lakeme-
delsforrad som landstinget svarar for och utdelas till patienten i sam-
band med att hélso- och sjukvardspersonal besdker patienten i dennes
hem. Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rdd Likemedelshante-
ring i hdlso- och sjukvarden (SOSFS 2000:1) anger vad som skall iakt-
tas vid ordinationer och utdelning av ladkemedel.

Genom bestdmmelsen 1 4 § sista stycket i den foreslagna lagen
(2001:000) om lékemedelsformén undantas utdelning av likemedel 1
hemsjukvérd fran reglerna i den lagen.
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18d §
Bakgrunden till den foreslagna bestimmelsen har behandlats i avsnitt
28.2.

Landstinget kan efter framstillning fran kommunen besluta att
lakemedelsforrad far inréttas vid en kommunal boendeform for dldre.
Det ror sig om tva typer av forrad, fullstindiga forrdd och akutforrdd.

I de fullstindiga forrdaden skall finnas flertalet av de olika ldkeme-
del som behovs for de boendes vérd och behandling vid den aktuella
enheten. Ldkare ordinerar de likemedel som den boende behdver.
Sjukskoterska tar ut ldkemedlet ur forradet och svarar for att det over-
lamnas till den enskilde. Ordination kan dven ske enligt generella di-
rektiv fran lakare. Sjukskoterska kan dé enligt dessa direktiv ta ut och
overldmna ldkemedel till de boende. Till forrddet kan &ven foras de 14-
kemedel som den enskilde har med sig d& han eller hon flyttar till
boendeformen. Dessa ldkemedel anvénds dé i forsta hand for den en-
skilde. Nér forpackningen é&r slut tar lédkaren stéillning till vilka ldkeme-
del ur forradet som den boende skall ha. Den boende betalar ingenting
for de 1dkemedel som tas ut ur forradet.

For att besluta om att inrétta ett fullsténdigt likemedelsforrad vid en
boendeform for dldre krivs naturligtvis starka skil. Det skall vara vid
sddana enheter didr personer med allvarliga sjukdomar eller kraftiga
demenstillstdnd bor. De skall i princip inte sjdlva kunna klara av att in-
forskaffa och anvédnda de likemedel som de behover.

Varje boende skall erbjudas att utnyttja den sirskilda forméan det in-
nebdr att gratis f4 de ldkemedel han eller hon behdver ur forrddet. Den
enskilde kan vélja att inte utnyttja forménen utan &ven fortséttningsvis
véanda sig till en sdrskild ldkare for att fa recept pa de lidkemedel som
han eller hon behdver och sjélv eller genom ombud hémta ut 1dkemed-
len pa apotek. Den enskilde far i sé fall betala den egenavgift som alla
skall betala enligt den foreslagna lagen om likemedelsférmén.

Det skall dven vara mojligt for landstinget att efter framstéllning
frdn kommunen besluta att inrédtta akutforrad vid andra boendeenheter
for dldre én som ségs ovan. Vid dessa enheter far de boende liakemedel
forskrivna i vanlig ordning genom recept. I akutforradet far forvaras de
lakemedel som de boende fatt utskrivna i vanlig ordning av ldkare samt
vissa ldkemedel som kan behovas for olika akuta situationer. Lékare
kan enligt generella direktiv ordinera ldkemedel for sddana situationer.
Sjukskoterska svarar for uttag av 1dkemedel som ordinerats enligt gene-
rella direktiv.

Vilka ldkemedel som skall finnas i ett fullstdndigt forrdd bor vara en
uppgift for den medicinskt ansvarig sjukskoterskan (MAS:n) att i sam-
rdd med ansvarig ldkare ta stéllning till. Vilka ldkemedel som kan fa
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ingd i ett akutforrad tar landstinget stéllning till efter att ha samratt med
MAS:n och ansvarig lékare.

Landstinget kan &ven besluta att likemedel som kan behdvas i den
hemsjukvard som kommunen svarar for far tas ur ett forrdd vid en bo-
endeenhet. Det kan t.ex. vara lampligt da det &r fraga om en person som
vérdas hemma 1 livets slutskede eller i andra fall da det kan beddmas
att den enskilde inte sjdlv har mojligheter att skaffa och anvinda de
likemedel som han eller hon behover.

Rekvisition av likemedel till forrddet far ske av dértill behorig
hélso- och sjukvérdspersonal. Som framgér av 5 kap. 1 § Socialstyrel-
sens foreskrifter och allminna rdd, SOSFS 2000:1 (M), Liakemedels-
hantering i hélso- och sjukvarden, kravs, for att {4 rekvirera ladkemedel
till fullsténdigt forrad eller akutforrad, att vederborande sjukskoterska
har namngivits i den lokala instruktionen for l&kemedelshantering. Sé-
dan instruktion kan ldmpligen utformas av kommunens verksamhets-
chef i samrad med MAS:n samt ansvarig lidkare och representant for
landstinget.

36.5 Forslag till Lag om dndring 1 lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omrade

2 kap. Skyldigheter for hélso- och sjukvirdspersonal.

1§
Betriffande tilligget i paragrafen hénvisas till vad som anforts under
det tilligg som foreslas i 2 § hélso- och sjukvérdslagen (1982:763).
Aven for yrkesutdvarna inom hilso- och sjukvérden r det viktigt att
utifrén principen om alla ménniskors lika virde med beaktande forst av
behovs-solidaritetsprincipen dvervdga relationen mellan kostnad och
nytta av de insatser de har att erbjuda. Det betyder da att hilso- och
sjukvérdspersonalen i sin yrkesutovning skall utnyttja sin kompetens
och sin tid s& effektivt att den kan komma s& ménga patienter som
mojligt till godo.
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6 kap. Socialstyrelsens tillsyn

1§

Socialstyrelsens tillsyn skall inte omfatta vardgivarnas och yrkesutov-
arnas skyldighet att iaktta att hdlso- och sjukvarden bedrivs s& kost-
nadseffektivt som mdjligt. Genom tilldgget klarldggs att styrelsens till-
syn inte omfattar detta.

3§

Tillagget 1 paragrafen pekar pé betydelsen av att Socialstyrelsen i sin
tillsyn uppmérksammar att sévil véardgivarna som hélso- och sjuk-
vérdspersonalen bedriver hélso- och sjukvardsverksamhet s att den
inte strider mot vad som géller enligt vetenskap och beprovad erfaren-
het. Detta betyder t.ex. att forskrivningar av ldkemedel inte far ske en-
ligt indikationer som strider mot vetenskap och beprovad erfarenhet.

36.6 Forslag till Lag om dndring av
sekretesslagen (1980:100)

7 kap. Sekretess med hinsyn frimst till skyddet for enskilds
personliga forhillanden

1a§

Bestdmmelsen innebér att det infors sekretess hos myndigheter inom
hélso- och sjukvarden for uppgifter som hénfor sig till forskrivnings-
monster hos lidkare och andra som forskriver likemedel. Det 4r fraga
om ett rakt skaderekvisit. Den som disponerar dver uppgiften skall vara
helt klar over att utlimnande av uppgiften kan innebéra betydande men
for den som uppgiften avser, for verksamheten som sadan eller for de
patienter som véardas eller har vérdats vid den aktuella enheten. Med
patienter avses patienter som grupp. Enskilda patienter har ett dnnu
starkare sekretesskydd enligt 1 § i samma kapitel.
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37 Sarskilda yttranden

Sarskilt yttrande av experten Catharina Lindberg,
Riksforsdkringsverket, RFV

Jag stiller mig ytterst tveksam till de forslag till forédndringar 1 kon-
struktionen av ldkemedelsforménen som utredningen foreslar. Uppslut-
ningen kring vara gemensamma trygghetssystem é&r stark. Som med-
borgare dr man beredd att bidra till systemen forutsatt att de ger skydd
mot hoga egna kostnader ndr man drabbas av ohilsa. Utredningens for-
slag innebér forsdmringar av lakemedelsforméanen som kan riskera bade
den grundldggande tryggheten som forméanen forvéntas ge och uppslut-
ningen kring trygghetssystemen.

Utredningen foreslér ingen subvention forrdn patienten kopt lake-
medel for 1 800 kronor. Dartill kommer expeditionsavgifter for uttag
over denna grins. For hogkonsumenter av ldkemedel kan forslagen in-
nebira en kostnadsokning pa 1000 kronor per ar. Forslagen kan dérfor
komma att innebédra en stor ekonomisk belastning for vissa patientkate-
gorier med underanvindning av likemedel som f6ljd. Den hoga egen-
andelen kan dessutom leda till att patienterna inte anser sig ha rad att
16sa ut sina ldkemedel. Dessa likviditetsproblem anser utredningen att
man kan losa genom en utokad anvindning av delbetalningssystemet.
Erfarenheterna av delbetalningssystemet visar att inom aldersgruppen
med den hogsta ldkemedelsanvéndningen finns en uppenbar ovilja att
utnyttja delbetalningssystemet. Jag anser dérfor inte att den foreslagna
16sningen pa likviditetsproblemet é&r tillfredstéllande.

Jag kan inte heller stodja utredningens forslag till ndmnd som skall
besluta om vilka ldkemedel som skall inga i ladkemedelsforménen. Be-
sluten om vilka ldkemedel som ska omfattas av forménen kommer att
bli av stor betydelse bade for den enskilde patienten och for samhillet.
Beslutskriterierna, som jag anser maste utgd ifrén terapeutisk effekt
och kostnadseffektivitet, maste dérfor vara vélgrundade och tydliga.
Utredningen har, enligt min mening, inte redovisat beslutskriterierna pa
ett tillfredstéllande sétt.

Med hinsyn till de komplicerade beslut som ndmnden skall fatta
maste ndmnden besitta expertkompetens och ha en sammanséttning



414 Sdrskilda yttranden SOU 2000:86

som syftar till savil professionell bredd som djup. Jag anser inte att
man astadkommer erforderlig professionalism med det forslag till
sammanséttning som utredningen lagger fram.

Utredningen har inte ldmnat nagot forslag rorande ansvaret for
administrationen av den nya likemedelsformanen. Jag anser att det for
tillsynen av forménen &r mycket viktigt att man tydligt klargér vem
som skall ha detta ansvar. Dessutom r det viktigt att foréndringen f6ljs
upp och utvirderas inte minst med beaktande av konsekvenserna for de
enskilda patienterna

Sarskilt yttrande av experten Hakan Mandahl,
Likemedelsindustrifoéreningen, LIF

Den foreslagna organisationen for att infora en aktiv provning huruvida
ett lakemedel skall ingé i det offentliga subventioneringssystemet eller
ej ar overdriven och tveksam i forvaltningsrittsligt hdnseende. Like-
medelsfragor hanteras i dag av Lakemedelsverket, Riksforsékringsver-
ket, (RFV), Socialstyrelsen, Statens Beredning for utvérdering av me-
dicinsk metodik, och 1 viss man av Folkhélsoinstitutet och Konsument-
verket. Nagot behov av ytterligare en statlig myndighet pé detta omréde
foreligger darfor inte.

Forebilden till den foreslagna nimndmyndigheten har hiamtats fran
England och regeringsorganet National Centre for Clinical Exellence
(NICE). Behovet av NICE har framst vuxit fram ur det forhallandet att
man 1 England inte har négon priskontroll pa likemedel. NICE skulle
dérfor i sin till regeringen rddgivande roll vara en annan metod for att
f& kostnadskontroll. I Sverige har vi priskontroll och dess framtida ut-
formning Gvervigs for nérvarande i regeringskansliet, vilket mojliggor
for regeringen att gora de dndringar som befinns erforderliga i anled-
ning av utredningens forslag. Enligt min mening bor ev. fragor om nya
lakemedels plats i subventioneringssystemet kunna behandlas utan
langre tidsutdrékt i samband med prisforhandlingarna. I vissa fall bor
dock prévningen kunna ansta — och produkten subventioneras - till den
senare tidpunkt d& produktens verkliga kliniska profil &r béttre kart-
lagd, vilket torde intréffa 2—3 ar efter introduktionen.

Detta kan enklast ske genom att RFV far ett sadant sdrskilt uppdrag
fran regeringen. Uppgiften ansluter i hog grad till de fragestéllningar
verket redan hanterar. Den expertis verket kan komma att behdva
kommer att variera fran fall till fall och det boér ankomma pé RFV att
vélja s&dan t ex frdn Likemedelsverket, som redan har utvirderat den
aktuella vetenskapliga dokumentationen, eller fran vetenskapliga rad
e dyl.
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Fragan om att utesluta en produkt frdn subventionering handlar yt-
terst om patienternas tillgang till likemedel och fortroende for systemet.
Det torde vara ofrankomligt med starka patientreaktioner om utred-
ningens forslag skulle realiseras. Produkter som av ndgot skél bedoms
som tveksamma kan i manga fall fungera vl hos enskilda patienter och
ett uteslutande fran subventionering skulle darfor ha sdrskild udd mot
de mindre bemedlade. I sitt gemensamma yttrande till utredningen hu-
ruvida t ex bantningsmedel och impotensmedel skall subventioneras i
framtiden pekar Socialstyrelsen och Likemedelsverket just pa det
omojliga med generella atgéirder. I stéillet maste man i varje situation
utgd fran de speciella omsténdigheter som ror den enskilde patienten.
Om utredningens forslag skulle antas och dirigenom vissa lakemedel
utesluts fran subventioneringssystemet fordras dérfor nagon form av
dispensmdjlighet for sddana patienter som svarat vl pa den aktuella
behandlingen.

Utredningen synes ej heller beakta att Likemedelsverket kontinuer-
ligt 6vervakar lakemedlens effekt och sékerhet samt omprévar godkén-
nandet vart 5:te ar. Denna kontroll borde rimligen innebéra att det inte
finns sdrskilt ménga tveksamma produkter pd marknaden, vilket under-
stryker att det inte finns nagot behov av en ny myndighet pé detta om-
rdde.

Sarskilt yttrande av experten Berndt Nilsson,
Handikappforbundens samarbetsorgan, HSO

En av de viktigaste hornpelarna i den generella véilfirden &r alla ménni-
skors ritt till en god sjukvérd oavsett inkomst. Likemedlen intar dér en
central position. En solidarisk sjukvérd &r den mest betydelsefulla
trygghetsfaktorn som samhiéllet kan ge den enskilde individen. Men i
en tid dir Sveriges finansminister forklarar att det gar bra for Sveriges
ekonomi sa foresldr ULF ett system som hart kommer att drabba den
del av befolkningen som lever med kroniska sjukdomar eller ett funk-
tionshinder.

Att leva med en kronisk sjukdom eller ett funktionshinder &r dyrt
idag — ibland mycket dyrt. Den statliga utredningen Avgifter inom han-
dikappomradet (SOU 1995:35) visade att kronisk sjukdom och funk-
tionshinder kostar den enskilde tusentals kronor varje &r i avgifter for
lakarbesok, mediciner, sjukresor, rehabilitering, hjalpmedel, fardtjanst,
hemtjdnst m m. Kostnader som andra ménniskor inte har. Utredningen
visar ocksé att det i ménga fall inte r en enstaka avgift som &r proble-
met utan den sammanlagda effekten av alla avgifterna. En 0kning av
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kostnaderna for lakemedel for den enskilde kommer att drabba ménni-
skor som redan har hdga avgifter pa grund av sin sjukdom mycket hért.

Stora grupper ménniskor med kroniska sjukdomar ar ar efter &r be-
roende av ldkemedel eller forbrukningsartiklar. Min principiella upp-
fattning &r att ménniskor med kroniska sjukdomar skall fa sina ldkeme-
del och forbrukningsartiklar kostnadsfritt. Jag menar att det géller att
uppritthalla en grundlédggande solidaritet i samhéllet; alla medborgare
skall veta att om de drabbas av svar sjukdom skall kostnaderna betalas
solidariskt av alla. Kostnadsfria ldkemedel och forbrukningsartiklar for
kroniskt sjuka ger dérfor trygghet bade at de som é&r sjuka och &t resten
av befolkningen. Utredningens forslag att kostnadsbeldgga likemedel
och forbrukningsartiklar som tidigare varit kostnadsfria &r ett principi-
ellt steg i fel riktning.

Nu frangér utredningen dessutom det som regeringen i likhet med
kommittén ansdg i propositionen pd HSU 2000 (Prop. 1996/97:27) att
insulinet skall tillhandahallas kostnadsfritt genom sjukvardshuvudmén-
nens forsorg for dem som omfattas av sérskilt vardprogram for diabe-
tes. Regeringen bedémde dven att det &r angeléget att vardprogram ut-
arbetas for ytterligare patientgrupper. Nu frangér utredningen detta
utan motiveringar. Att utredningen Over huvud taget inte diskuterat
vérdprogrammen é&r signifikant for att man inte ser likemedel och vard
som nira sammankopplade.

Jag anser precis som ovan forst och framst att lakemedlen skall var
fria for alla med kroniska sjukdomar, i andra hand anser jag att de
sjukdomar och patientgrupper med utarbetade vardprogram bor fa till-
géng till kostnadsfria ldkemedel. I hogkostnadsskyddet for lakemedel
anser jag att den hogsta nivan inte bor vara hogre dn 1.300 kr for Gvriga
medborgare.

I det sérskilda yttrande som avgavs av handikapprorelsens och pen-
siondrsorganisationernas representanter i HSU 2000 accepterades en
uppdelning i tvd hogkostnadsskydd under den mycket bestdmda forut-
sdttningen att hogkostnadsskyddet inte far hojas ytterligare. Vid det
tillféllet hade det samlade hogkostnadsskyddet en Gvre grins pa 1800
kronor. Sedan dess har hojningar skett och i dag innebéar de tva hog-
kostnadsskydden for lakemedel och sjukvard 2700 kronor. Detta inne-
bér att den som har en hog konsumtion av bade lakemedel och vard har
fétt en vésentligt hojd kostnad. Utredningen har enbart tagit till sig det
resonemang som fordes i HSU 2000 utan att géra egna berdkningar pa
hur ett samlat hogkostnadsskydd skulle fungera med en gemensam hu-
vudman for sévél lakemedel som sjukvérd vilket jag beklagar.

Recipieavgiften som foreslas att bli 40 kronor per recipe upp till en
maxkostnad pa 1.000 kronor anser jag vara oacceptabel. Fér manga av
véra medlemmar som har flera olika mediciner innebér detta att de de



SOU 2000:xx Sdrskilda yttranden 417

facto kan bli tvingade att betala for de tva samlade hogkostnadsskyd-
den minst 3.700 kronor.

Den hir kostnadsokningen foreslar utredningen trots att riksdagen
s& sent som den 31 maj 2000 i ett tillkdnnagivande till regeringen an-
fort att det vore virdefullt med en belysning av funktionshindrades to-
tala ekonomiska situation, bl. a. med hénsyn till kostnader for ldkarbe-
sok och lakemedel, hjalpmedel, hemtjanst, fardtjanst m.m.

Den nya ndmndmyndigheten som foreslas verka inom lékemedels-
omrédet anser jag vara ytterligare en byrékratisk pélaga vars uppgifter
likvil kan tillgodoses av RFV eller Lakemedelsverket. Jag sdger darfor
nej till en sérskild ndmnd. Om ndmnden inréttas anser jag att det &r av
vikt att patientgruppernas kompetens tas tillvara i ndmndens arbete.

Vad giller forbrukningsartiklar som del av ldkemedel s& foreslog
dven dér regeringen i likhet med kommittén i HSU 2000 att sadana vid
sjukdom receptforeskrivna forbrukningsartiklar som oundgéngligen
behovs for att patienten skall kunna tillféra kroppen ett lakemedel eller
for egen kontroll av medicinering skall ingd i likemedelsformanen
samt vara kostnadsfria. Regeringen anség éven att andra dn diabetiker
skulle kunna komma i frdga for denna forman. Jag anser att utred-
ningen skulle ha {6ljt propositionens forslag i denna fraga.

Utredningen foreslér dven att stomiartiklar inte skall ingé i lakeme-
delsférménen som de gor i dag. Jag anser att bade ldkemedel och ban-
dage skall ingé i forménen och finnas tillgéingliga for alla medborgare
pa lika villkor. Det innebér att apoteken skall behélla det ansvar de har
i dag. For en stomiopererad dr det viktigt med tillgéngligheten, att man
kan bestdlla och hdmta forbrukningsartiklarna pé apoteken eller deras
utldmningsstéillen samtidigt som man hdmtar de mediciner som oftast
foljer med den bakomliggande sjukdomen eller sjdlva ingreppet. Detta
ar inte minst viktigt for de som bor i glesbygd, att kunna vénda sig till
ett nérbeldget apotek, i stéllet for att &ka lang vég till ett av sjukvérds-
huvudmannens utlaimningsstélle.

De kostnadseffekter som redovisas, en berdknad total besparing
inom ldkemedelsforménen pé cirka 3,5 miljarder kronor &r i huvudsak
riktat mot den enskilde konsumenten. Cirka 2,5 miljarder kronor utgors
av hojning av egenavgiften, begrinsning av likemedelssortimentet ge-
nom att vissa ladkemedel undantas frén formanen, generika och paral-
lellimport samt att vissa lidkemedel som nu 4r receptbelagda gors re-
ceptfria. Atgérder for att begriinsa en ohimmad forskrivning 4r betyd-
ligt mer forsiktiga och stannar i stort vid utbildning av forskrivarna och
att anvinda modern teknik. Jag anser att ansvaret for en 6kad ldkeme-
delsnota inte i huvudsak faller pa konsumenten utan att forskrivarna dér
maéste ta sitt ansvar vilket inte framgar sarskilt tydligt.
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Utredningen foreslér att forebyggande behandling ocksé formellt
inordnas inom den framtida likemedelsférmanen. Jag delar den upp-
fattningen da det &r en anpassning av géllande lagstiftning till det som
sker i verkligheten. Jag delar d&ven utredningens uppfattning att ldke-
medelsformanen dven i framtiden bor vara nationellt reglerad oaktat att
kostnadsansvaret for l&kemedel i 6ppen vard overfors till landstingen.
Detta borgar for likartade villkor for lakemedelsanvindarna oavsett var
man bor.

Avslutande ord

I den nationella handlingsplanen for handikappolitiken — Frén patient
till medborgare, Regeringens proposition 1999/2000:79 talar man om
att hinder for funktionshindrades och kroniskt sjukas rétt att delta fullt
ut i samhéllet skall rivas. For att detta skall kunna ske maste politiken
successivt fordndras och bedrivas ur ett medborgarperspektiv. Personer
med funktionshinder 4r medborgare med lika réttigheter och skyldig-
heter som andra medborgare och det dr dven det perspektiv som FN:s
standardregler utgér ifrdn. Jag anser att Utredningen om lékemedels-
formanen inte har det perspektivet utan har sett de foreslagna atgér-
derna inom ldkemedelsforménen isolerat fran den Gvriga varden och
ménniskorna som &r beroende av den.

Ytterst géller &nda fragan om lakemedelssubventionen etik och po-
litisk moral. Den handlar om innebdrden av ordet solidaritet och visio-
nen om ett samhélle for alla. Att leva med en kronisk sjukdom innebér
att sténdigt prioritera sin sjukdom pé bekostnad av personliga val som
friska ménniskor bade kan och vill gora. Darfor far 1ikemedelssubven-
tionen aldrig inskrénkas till enbart en budgetteknisk fraga. Det handlar
till sist om kroniskt sjuka ménniskors rétt till livskvalitet, trygghet och
att kunna delta i samhéllsgemenskapen.
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Kommittédirektiv YR
Ry
Oversyn av likemedelsforménen Dir.

1999:35

Beslut vid regeringssammantrade den 3 juni 1999.

Sammanfattning av uppdraget

En sarskild utredare tillkallas med uppdrag att géra en Gversyn av den
nuvarande ldkemedelsforméanen. Vissa fragor som ndra anknyter till
lakemedelsformanen sasom ldkarnas fria forskrivningsratt skall ocksa
utredas. Syftet dr framst att komma till rdatta med brister 1 systemet och
att fa kontroll dver kostnadsutvecklingen. Utredaren skall

— kartldagga tillampningen av lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd
vid kop av ldkemedel m.m. och sérskilt redogéra for svarigheter i
tillimpningen

— kartldgga hur ldkemedel som omfattas av formanen forskrivs

— analysera kostnadsdrivande faktorer inom formanssystemet och sér-
skilt beskriva konsekvenserna av att lakemedelsinkép under vissa
forutsattningar ar helt utan kostnad for patienten

— utifran Lakemedelsverkets och Socialstyrelsens rapport om forskriv-
ningen av s.k. livsstilslikemedel utreda om och i sa fall under vilka
forutsattningar sadana likemedel bor ingéd 1 formanen och analysera
om detta i s fall medfor sérskilda prioriteringsproblem

— analysera om de prioriteringsriktlinjer som riksdagen antagit for
hilso- och sjukvarden har fatt genomslag vid ldkemedelsforskriv-
ningen och foresla erforderliga atgarder om sa inte ar fallet

— lamna en orientering om vad forskningsutvecklingen mot en alltmer
individualiserad terapi kan leda till

— utifrdn ldkemedelsformanens allmédnna utgéngspunkter beskriva
konsekvenserna av en ordning dir ldkemedelsforménen inte langre
ar statligt reglerad eller endast ar reglerad genom att det anges vissa
ramar for forménen

— analysera om den nuvarande ordningen som innebdr att varje ldkare
fritt skall fa skriva ut ldkemedel utan hansyn till bl.a. om ldkaren har
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specialistkompetens ar forenlig med lakemedelsforméanens allménna
utgéngspunkter

— Dbeskriva for- och nackdelar med att ha separata hogkostnadsskydd
for lakemedel och for sjukvérd och foresla regler som bést beaktar
lakemedelsforménens allménna utgdngspunkter

— utifrén de allménna utgangspunkter som giller for ldkemedelsfor-
ménen ldmna de lagforslag och forslag i 6vrigt som utredaren finner
motiverade.

Bakgrunden
Den nuvarande likemedelsformdanen

Det nuvarande statliga formanssystemet for ldkemedel tradde i1 kraft
den 1 januari 1997. I forarbetena till det nya formanssystemet angavs
att utgangspunkterna var att det skulle uppfattas som rattfardigt av fler-
talet och ge ett gott skydd till manniskor med stora behov av ldkemedel
och annan sjukvard. Det angavs vidare bl.a. att formanen maste konst-
rueras pa ett sddant sétt att subventionen blir mer traffsdaker mot hoga
kostnader generellt sett, i stéllet for att subventionera alla lakemedels-
kop Over en viss summa. Systemet skulle utformas sa att de samlade
resurserna for hilso- och sjukvarden anviands sa effektivt som mojligt i
ett langre perspektiv. Det anfordes att den snabba kostnadsutvecklingen
maste bromsas saval kortsiktigt som i ett langre perspektiv.

Formanssystemet regleras i lagen (1996:1150) om hdogkostnads-
skydd vid kop av ldkemedel m.m. Samtliga receptbelagda ldkemedel in-
gar i1 ladkemedelsformanen om lakemedlen forskrivs 1 nagot sadant syfte
som anges i 1 § och om det marknadsférande bolaget har fatt ett pris
faststéllt av Riksforsdkringsverket. I forordningen (1996:1294) om hog-
kostnadsskydd vid kop av ldkemedel m.m. undantas vissa receptbelag-
da ldkemedel fran hogkostnadsskyddet. Enligt vad som ndrmare anges i
forordningen kan dven receptfria ladkemedel ingd i likemedelsforma-
nen. Enligt 6 § lagen om hogkostnadsskydd har den som ar under 16 ar
ratt till prisnedséttning vid inkop av livsmedel enligt vad som narmare
anges 1 paragrafen. 1 7 § foreskrivs att vissa forbrukningsartiklar skall
tillhandahéallas kostnadsffritt.

Hogkostnadsskyddet begransar patientens samlade lakemedelsutgif-
ter under ett ar till 1 800 kronor. Skyddet bygger pé att den enskilde
patienten far sin totala ldkemedelskostnad under en tolvmanadersperiod
stegvis reducerad enligt en trappstegsmodell beroende pa hur stor kost-
naden &r. Detta innebér att den sammanlagda likemedelskostnaden re-
duceras endast om den Overstiger 900 kronor. Om s& &r fallet utgor



SOU 2000:86 Bilaga I 429

kostnadsreduceringen 50 procent av den del som overstiger 900 kronor
men inte 1 700 kronor, 75 procent av den del som 6verstiger 1 700 kro-
nor men inte 3 300 kronor, 90 procent av den del som Overstiger 3 300
kronor men inte 4 300 kronor samt hela den sammanlagda kostnaden
till den del den 6verstiger 4 300 kronor.

Kostnadsutvecklingen for likemedelsformdnen

I delbetéinkandet Reform pé recept (SOU 1995:122) av Kommittén om
hélso- och sjukvérdens finansiering och organisation (HSU 2000) som
overldmnades i december 1995 redogjorde man for kostnadsutveck-
lingen for ldkemedelsformanen under &ren 1974-1994 (85 procent
lakemedel, 14 procent forbrukningsartiklar och en procent speciallivs-
medel). Redogorelsen visade att de nominella likemedelskostnaderna
under dessa ar hade Okat med i genomsnitt 11,2 procent arligen.
Okningstakten var nigot ldgre under forsta hilften av 1980-talet dn
perioderna fore och efter. Okningstakten i slutet av perioden var sir-
skilt markant och mellan aren 1993 och 1994 uppgick den till drygt 16
procent. Den snabbare dkningstakten var sérskilt tydlig i fraga om léke-
medel. Nér det géller kostnadsutvecklingen uttryckt i reala termer fann
utredningen ett annat monster. Siledes dkade kostnaderna klart snab-
bare frdn mitten av 1980-talet. Detsamma géiller om mattet real kostnad
per person anviands som visar att den érliga 6kningen var klart storre
under senare delen av perioden. Orsaken till denna utveckling var den
allt lagre inflationstakten.

Den snabba o0kningstakten fortsatte aren 1995 och 1996 med i nomi-
nella tal 11 % respektive 19 %. Det senare arets kostnad kom dock att
paverkas av hamstringen av likemedel som skedde i samband med att
de dndrade reglerna for hogkostnadsskyddet tradde i kraft den 1 januari
1997. For ar 1997 redovisades som en naturlig foljd av hamstringen
aret fore att lakemedelskostnaderna hade minskat med 16 %. Om siff-
rorna korrigeras for hamstringen Okade ldkemedelskostnaderna med
5 % under ar 1996 och minskade med 3 % aret direfter. Under ar 1998
steg lakemedelskostnaderna med 9 %. For ar 1999 finns for narvarande
endast uppgifter for det forsta kvartalet. Likemedelskostnaderna har
for denna period stigit med ca 23 % i forhallande till forsta kvartalet
1998.

Orsakerna till kostnadsokningarna under den redovisade perioden ar
enligt de analyser som gjorts bl.a. den demografiska utvecklingen,
strukturforidndringarna som lett till att en allt stdrre andel av ldkemed-
len skrivs ut i Oppenvard samt tillkomsten av nya och dyrare lakemedel.
Orsakerna vixlar ocksé beroende pa vilken del av perioden som stude-
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ras. Som framgar av redovisningen avtog den snabba okningen av kost-
naderna for lakemedelsforménen tillfélligt under ar 1997 frimst som ett
resultat av hamstringen aret fore. Det finns for ndrvarande mycket som
tyder pa en fortsatt snabb kostnadsokning for likemedelsforménen om
atgérder inte vidtas.

I syfte att ddmpa kostnadsutvecklingen har riksdagen nyligen beslu-
tat om dndringar 1 lagen om hogkostnadsskydd vid kop av ldkemedel
m.m. (prop. 1998/99:106, bet. 1998/99:SoU14, rskr. 1998/99:209).

Inom regeringskansliet bereds flera drenden som anknyter till lake-
medelsformanen. Arendena bereds inom en projektgrupp for vissa like-
medelsfragor med representanter for Socialdepartementet och Finans-
departementet vars huvudsakliga uppgift ar att forbereda och genom-
fora overforingen av det fulla kostnadsansvaret for likemedelsforma-
nen till landstingen. Projektgruppen kommer dven att bereda frigan om
ett nytt system for prissittning av likemedel som ingar i lakemedelsfor-
ménen utifrdn betdnkandet Likemedel i priskonkurrens (1997:165) av
Kommittén for prisreglering av ldkemedel. En annan frdga som projekt-
gruppen kommer att bereda dr den om dndrade regler for generisk
substitution som behandlats av Likemedelsdistributionsutredningen i
betdnkandet Likemedel i vard och handel (SOU 1998:28).

Uppdraget
Ldkemedelsformdnens allmdnna utgdngspunkter

De allméinna utgangspunkterna fér den nuvarande lakemedelsformanen
skall fortfarande vara desamma och ligga till grund f6r utredarens for-
slag. Syftet ar framst att komma till ratta med brister i det nuvarande
systemet och fa kontroll 6ver kostnadsutvecklingen.

Den beskrivna kostnadsutvecklingen for lakemedelsformanen har a
ena sidan inneburit 6kade kostnader som ar létta att berdkna och & and-
ra sidan vinster i form av t.ex. farre operationer och snabbare tillfrisk-
nande, som &r svérare att berdkna. Det dr darfor viktigt att forslagen har
ett hdlsoekonomiskt perspektiv som ocksa tar hansyn till vinster utanfor
hilso- och sjukvardsomradet.

Den modell som HSU 2000 foreslog utgick fran att patienternas
andel av den totala likemedelskostnaden skulle utgora 25 %. Patientens
andel har sjunkit och var ar 1998 21 %. Det system som utredaren fore-
slér skall ha som en av sina utgangspunkter att lakemedelsformanen till
en viss andel betalas av patienterna och att denna andel pa enkelt sétt
skall kunna hallas konstant Gver tiden.
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En annan utgéngspunkt ar att forslaget skall vara forenligt med att
landstinget kommer att ta dver det fulla kostnadsansvaret for lakeme-
delsférménen. Det dr nddvéandigt att utredaren haller sig informerad om
arbetet i projektgruppen om vissa likemedelsfragor som tillsatts av
regeringen.

Utredaren skall ocksa utga ifrén att ldkemedelsférménen inte pa né-
got avgorande sétt skall skilja sig &t beroende pa var i landet patienten
bor. Utredaren skall analysera kostnadsdrivande faktorer inom for-
ménssystemet samt redovisa ekonomiska konsekvenser av sina forslag.
Utredaren skall i det sammanhanget bl.a. beskriva konsekvenserna av
att lakemedelsinkdp som gors nér patienten har fétt frikort ar helt utan
kostnad for denne.

Likemedelsférmanens konstruktion

Den nuvarande likemedelsforméanens konstruktion har kritiserats for
att vara svar att forstd for den enskilde patienten och for att lagen om
hogkostnadsskydd vid kop av likemedel m.m. dr svar att tillimpa.
Utredaren skall dérfor kartldgga tillimpningen av lagen och sérskilt
redogora for svarigheter 1 tillimpningen.

Utredaren skall utifrdn vad som anges som likemedelsforméanens
allménna utgangspunkter beskriva vad det skulle innebéra om ldkeme-
delsférménen inte ldngre vore statligt reglerad eller vore reglerad en-
dast genom vissa ramar for forménen. I det sammanhanget skall utreda-
ren ta stdllning till om den nuvarande bestdmmelsen i 12 § lagen om
hogkostnadsskydd vid kop av likemedel m.m., vilken géller att rétten
till forman provas av det landsting som har att svara for kostnaden for
formanen, ar andamélsenlig.

Utredaren é&r fri att foresld &dndringar i det nuvarande systemet med
en trappstegsmodell eller att foresla ett helt nytt system. Systemet skall
vara begripligt och litt att forstd for den enskilde samtidigt som det
skall vara létt att administrera.

Med utgingspunkt i att landstingen skall Gverta kostnadsansvaret
fullt ut skall utredaren beskriva for- och nackdelar med att ha separata
hogkostnadsskydd for ldkemedel och for sjukvérd och foresla den 16s-
ning som bést beaktar ldkemedelsformanens allmédnna utgangspunkter.
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Omfattningen av ldkemedelsformanen

For att ett forskrivet ladkemedel skall omfattas av ldkemedelsformanen
foreskrivs i 1 § lagen om hogkostnadsskydd vid kop av ldkemedel m.m.
att lakemedlet skall forskrivas i syfte att pavisa, lindra eller bota sjuk-
dom eller symtom pa sjukdom eller i likartat syfte. Definitionen skiljer
sig fran vad som sdgs i 1 § ldkemedelslagen (1992:859) endast pa det
séttet att lakemedel som avser att forebygga sjukdom inte omfattas av
hogkostnadsskyddet. I forarbetena till lagen om hogkostnadsskydd vid
kop av ldkemedel m.m. anfors att forskrivningen skall ske pa grund av
sjukdom och att detta begrepp bor tolkas extensivt. Bestimmelsen har
déarfor med ett undantag fatt samma utformning som motsvarande be-
stimmelse 1 ldkemedelslagen. Undantaget géller lidkemedel som for-
skrivs for att forebygga sjukdom, t.ex. vacciner.

Sedan HSU 2000 avlamnade sitt betdnkande Reform pa recept
(SOU 1995:122) har den medicinska utvecklingen inneburit att nya
lakemedel som &r avsedda framst for sjuka méanniskor eller for att fore-
bygga sjukdom men som visar sig ha intresse ocksa for friska mén-
niskor som Onskar héja sin livskvalitet mer allmént introducerats pa
marknaden. Ett sddant ldkemedel dr Viagra, som forskrivs mot indika-
tionen erektil dysfunktion, men som dven kan tinkas forskrivas 4t mén
for att allmént forbittra deras sexualliv. Lakemedelsverket har tillsam-
mans med Socialstyrelsen fatt i uppdrag av regeringen att limna en
rapport om forskrivningen av de s.k. livsstilsldkemedlen. Med anled-
ning av diskussionen om dessa likemedel har Socialstyrelsen i ett med-
delandeblad riktat till berdrd personal narmare beskrivit i vilka situatio-
ner som ett lakemedel kan forskrivas utan att det ingar i lakemedelsfor-
manen. Riksdagen har tillkdnnagett att den onskar ett fortydligande i
fragan om vilka forskrivningsregler som géller for att ett ldkemedel
skall ingé i lakemedelsforméanen och att fragan behandlas med fortur i
utredningen.

Utredaren skall analysera om det dr mdjligt att dndra definitionen i
1 § lagen om hogkostnadsskydd vid kop av likemedel m.m. utifran
principen om att lakemedelsférmanen ar avsedd for patienter som har
det storsta behovet och att forménen 1 forsta hand skall ersitta lakeme-
del som forskrivs i syfte att bota eller lindra sjukdom. Utredaren skall
fokusera pa att det dr ldkemedlet vid behandling av sjukdom som skall
subventioneras och inte ldkemedlet i sig. Det ger darfor utrymme for att
lakemedlet kan forskrivas med eller utan subvention. Utgangspunkten
for utredarens analys skall vara Liakemedelsverkets och Socialstyrel-
sens gemensamma rapport.

Utredaren skall ocksa analysera fragan om de prioriteringsriktlinjer
som riksdagen har antagit for hélso- och sjukvarden fétt genomslag vid
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lakemedelsforskrivningen och foresla atgérder om sé inte ar fallet. En
sérskild fraga géller den forskningsutveckling pé likemedelsomradet i
riktning mot en alltmer individualiserad terapi som i vissa fall leder till
extremt hoga lakemedelskostnader. Utredaren skall hér 14mna en orien-
tering om vad denna utveckling kan leda till.

Ldkarnas forskrivningsrdtt

For verksamhet som lékare finns bestimmelser om behdrighet och legi-
timation i 3 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvérdens omrade. I 3 kap. 2 § anges fOrutséttningarna for bl.a. ldkare
att f& legitimation. En legitimerad lékare kan f& specialistkompetens
om ldkaren genomgér en vidareutbildning som bestdmts av regeringen.
I 4 kap. 1 § forordningen (1998:1513) om yrkesverksamhet pa hélso-
och sjukvardens omrade anges de specialiteter (18 huvudgrupper och
ett antal undergrupper) dér en lidkare kan fa specialistkompetens. Varje
lakare kan forskriva ldkemedel utan annan begransning én den som gal-
ler for andra behandlingsformer. Den begransning som finns ér att for-
skrivningen maéste ske med iakttagande av bestimmelserna i 2 kap. 1 §
lagen om yrkesverksamhet pé hélso- och sjukvardens omréde att arbetet
skall utféras i Overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfa-
renhet. Om en ldkare missbrukar sin forskrivningsritt kan detta leda till
att legitimationen aterkallas enligt vad som foreskrivs i 5 kap. 7 §. Det
kan dven leda till andra reaktioner enligt vad som nérmare anges i
5 kap.

Forutom av ldkare far lakemedel forskrivas av tandlékare, vissa dist-
riktsskdterskor, vissa barnmorskor och tandhygienister. For dessa grup-
per giller begrinsningar i forskrivningsrétten och endast fem procent
av alla ldkemedel forskrivs av dem. Lékarna forskriver séledes 95 % av
alla ldkemedel.

Utredaren skall analysera om den nuvarande ordningen att varje 14-
kare fritt skall fa skriva ut ladkemedel utan hénsyn till bl.a. om ldkaren
har en specialistkompetens dr forenlig med de allménna utgdngspunkter
som skall gélla for likemedelsforménen. I detta sammanhang skall
utredaren beakta att varje patient som ar bosatt inom landstinget enligt
5 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763) far tillgang till och kan vilja
en fast lakarkontakt som har specialistkompetens i allmdnmedicin.
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Ovriga frdgor

Riksforsakringsverket maste faststélla ett pris for att ett ldkemedel skall
inga i lakemedelsformanen. Har det vl faststillts ett pris pa ldkemedlet
kravs det inte nagot ytterligare beslut for att lakemedlet skall inga i for-
manen. Daremot kan regeringen i forordningen om hogkostnadsskydd
vid kop av ladkemedel m.m. undanta de ldkemedel eller grupper av ldke-
medel som inte skall omfattas av ldkemedelsformanen. Utredaren skall
beskriva for- och nackdelar med det nuvarande systemet.

Utredaren skall utifrdn de allmdnna utgangspunkter som géller for
lakemedelsformanen lamna de lagforslag och forslag i Gvrigt som utre-
daren finner motiverade.

Utredaren skall gora de internationella jamforelser han anser be-
fogade.

Redovisning av uppdraget

Utredaren skall senast den 31 december 1999 lamna en rapport med
anledning av riksdagens tillkdnnagivande om ett fortydligande av vilka
forskrivningsregler som géller for att ett lakemedel skall ingé i 1akeme-
delsférménen.

Utredaren skall 1dmna en slutlig redogdrelse av uppdraget senast
den 30 september 2000.

(Socialdepartementet)
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Lakarenkat — sammanstéllning av enkatsvar

Population: Léakare inom priméarvarden

Urval: 10 % av Likarforbundets medlemmar i1 Distriktslakar-
foreningen (411 st.)

Svar: 79 % (325 st.) varav 97 % (315 st.) bearbetningsbara
och 3 % (10 st.) ej bearbetningsbara (ej verksamma)

1. Hur uppfattar Du forménssystemet for ladkemedel?

Antal %
Mycket krangligt 26 8,3
Ganska krangligt 138 43,8
Ganska enkelt 134 42,5
Mycket enkelt 10 3,2
Vet ¢j 4 1,3
Ej tagit del 3 1,0
Totalt 315 100,0

2. Har Du fatt tillracklig information om hur receptblanketten skall
fyllas i for att ett ldkemedel skall ingd i formanen eller ¢j?

Antal %
Ja 233 74,7
Nej 79 25,3

Totalt 312 100,0
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3. Finner Du det svért att definiera tillstdnd som omfattas resp. inte

omfattas av ldkemedelsforméanen?

Antal %
Ja, mycket svart 14 4.5
Ja, ganska svart 102 32,6
Nej, ganska latt 171 54,6
Nej, mycket latt 20 6,4
Vet ¢j 6 1,9
Totalt 313 100,0

4. Har det forekommit att Du forskrivit receptbelagda ldkemedel utan-

for férmanen?

Antal %
Ofta 7 23
Ganska ofta 26 8.4
Ganska sillan 109 35,3
Séllan 118 38,2
Aldrig 47 15,2
Vet ¢j 2 0,6
Totalt 309 100,0

5. Anser Du att Din relation till patienten har péverkats eller riskerar
att paverkas av att Du forskriver ett likemedel utanfér formanen eller

ej?
Antal %
Ja 125 41,3
Nej 178 58,7
Totalt 303 100,0
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Kommentarer

Det ér ofta svért att i enskilda fall bedoma om forman skall utga eller
inte (nio svar).

Formanssystemet dr krangligt och tar alldeles for mycket tid att for-
klara for patienterna (tre svar).

Formansreglerna paverkar patient-lakarrelationen negativt (tre svar).

Det nuvarande systemet inbjuder enbart till fusk. Lakemedelsférmanen
ar en forlegad konstruktion som man av politiska skal vill hélla vid liv,
utan att latsas om den forestdende konkursen (ett svar).

Systemet dr for diffust. Varje lakemedel maste definieras som ingédende
i formanen eller ej fran centralt hall. Det ar att gora det latt for sig att
Overlata detta till enskilda ldkare (tre svar).

Gransdragningen mellan tillstdnd som ingar i forméanen och tillstand
som faller utanfor formanen ar véldigt luddig. Patienten vill sjdlv styra
beddomningen och anser sig vara berttigad till formén. Det blir ett god-
tycke vid bedomningen (fyra svar).

A ena sidan dr formanssystemet viletablerat. A andra sidan skapar det
utrymme for godtycke och problem i patientrelationen (tva svar).

Forskrivaren placeras i ett svart 1age vid beslutet om ett ldkemedel skall
ingd i formanen eller ej vilket paverkar patientrelationen. Statsmak-
terna maste centralt besluta vilka lakemedel som skall inga i formanen
(ett svar).

Systemet tolkas mycket olika fran ldkare till lakare vilket baddar for en
ojamlik tillampning. Kontrollméjligheter saknas helt (sex svar).

Formansbestimmelserna tillimpas olika fran ldkare till ldkare vilket le-
der till att varden inte ges pa lika villkor. Det &r battre att justera egen-
avgifterna och att undanta vissa lakemedel fran formanen (ett svar).

Det dr svart att forklara for patienten varfor denne inte far ett visst
lakemedel med rabatt om han fatt detta ldkemedel forskrivet med rabatt
av annan lakare (tva svar).
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Systemet innebér oerhdrda gransdragningsproblem och risker for for-
sdmrad patientrelation (ett svar).

Systemet &r bra i sig men kan i vissa fall vara godtyckligt och skapa
konflikt mellan patient och forskrivare (ett svar).

Klara, tydliga och enhetliga bestimmelser efterlyses som foljs lika av
alla ldkare (elva svar).

Det ar angelédget att lagstiftaren tydligt pekar ut sjukdomsgrupper och
lakemedel som inte omfattas av formanen (tre svar).

Klarare regler som anger vilka diagnoser (sjukdomar och tillstdnd) som
ingar i forménen ar onskvirt (ett svar).

Formansreglerna ar oklara. Inom vissa likemedelsgrupper borde myn-
digheterna ange nér rabatt ¢j skall utga. En lista over tillstdind som inte
berittigar till rabatt efterlyses. Denna bedomning skall inte 6verldmnas
till 1akaren (ett svar).

Det ir bra att syftet med forskrivningen styr. I praktiken forskrivs dock
i dag de flesta likemedel inom foérménen. Vad ir sjukdom? Ar enbart
overvikt en sjukdom? (ett svar).

Grénsdragningssvarigheter foreligger bl.a. mellan forskrivningar pé
grund av sjukdom och forskrivningar pé grund av normalt aldrande. Pa
samma sétt foreligger grénsdragningsproblem mellan preventiv be-
handling jamfort med behandling av sjukdomssymtom. Lékemedel som
anvénds 1 forebyggande syfte (dvs. for att behandla riskfaktorer) for-
skrivs 1 dag ofta inom formanen, t.ex. hypertonildkemedel, lipidsénkare
och antitrombosldkemedel (tre svar).

Det finns en hel del gransfall. T.ex. borde stillas storre krav pa patien-
ten i1 fraga om livsstilsfordndringar. Det dr inte rimligt att patienter far
roka och misskota mat och dryck och &ndé f& Losec med rabatt (ett
svar).

Reglerna ar for luddiga och tolkas olika fran lékare till lakare. Hus-
lakarsystemet bygger pa ett sarskilt fortroende mellan ldkare och pati-
ent vilket ofta leder till patientvénliga tolkningar. Tydliga regler om
vilka lakemedel som ingar i forménen behdvs. Beslutet om rabatt eller
ej skall inte 1dmnas till ldkarna (ett svar).
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De nya lakemedelstyperna, t.ex Viagra och Xenical, innebér 6kade své-
righeter att avgora om forman skall utga eller ej. Hur dverviktig skall
man vara for att fi rabatt? Aven anviindningen av protonpumpshim-
mare (Losec m.fl.) medfor okade svarigheter. Dessa likemedel for-
skrivs ofta pa tveksamma indikationer (ett svar).

For livsstilslakemedel” bor rabatt inte utgd annat &n under vissa strikta
kriterier (ett svar).

Ibland foreligger svérigheter att definiera vad som é&r forebyggande
behandling, t.ex. borde rabatt utgd for influensavaccin till riskgrupper
och personer dver 65 ar dir hélsoekonomiska studier visat bra effekt
(ett svar).

Forebyggande behandling borde definieras tydligare i lagen. Det kan
ifrdgasittas huruvida sekundirprevention och behandling med lipid-
sénkare 4r att betrakta som forebyggande behandling (ett svar).

Forménssystemet ar inte konsekvent. Manga ldkemedel som forskrivs
med rabatt dr ju forebyggande, t.ex. lipidsdnkare (ett svar).

Systemet medfor risker for indikationsglidning och negativ paverkan pa
lakar—patientrelationen (ett svar).

I praktiken fér alla rabatt enligt nuvarande forméanssystem (ett svar).

Likemedel som forskrivs i forebyggande syfte, t.ex. vacciner, borde in-
gé 1 forménen (ett svar).

Vissa lakemedel, t.ex. Viagra och Xenical, borde inte ingé i formanen
(18 svar).

Forménsbestdmmelserna ér inte konsekventa. T.ex. &r hostddmpande
lakemedel ej rabattberiéttigade trots att de lindrar sjukdom. Déremot ar
Viagra rabatterat trots att det inte lindrar eller botar sjukdom. Lagstift-
ningen bor dndras (ett svar).

Systemet dr inte konsekvent. Det finns ingen anledning att rabattera
t.ex. insulin och livsstilsldkemedel (ett svar).

Hur skall man beddma lindrig hypertoni, blodfettrubbning, impotens
och overvikt ur formanssynpunkt (ett svar)?
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Likemedel for kroniska sjukdomar, t.ex. diabetes och astma, borde va-
ra helt kostnadsfria (ett svar).

Syftet med formanssystemet dr gott men bestimmelserna dr svara att
tillimpa 1 praktiken. Patientkraven riskerar att ta over forr eller senare.
Niér patienten uppnaétt frikort 6kar kraven (ett svar).

Patienterna dr mycket kostnadsmedvetna och frikortet dr néstan heligt
for de flesta patienter (ett svar).

Man kan ha synpunkter pé att syftet med forskrivning av ldkemedel of-
ta ar att behandla livsstilssjukdomar som fetma, osteoporos, hypertoni
osv. (ett svar).

Varfor har inte priortering i fallande skala gjorts, fran cytostatika till
bantningsmedel? Varfor utgar samma rabatt for alla ladkemedelskatego-
rier? (ett svar).

En prioritering efter géllande prioriteringsriktlinjer &r kanske béttre &n
dagens system. Forménssystemet bor utgd frén behov och mojligen
ocksa effekt (ett svar).

De flesta av mina patienter d&r gamla och lever pa en liten pension.
Manga har inte rad att hdmta ut de likemedel de behdver. De kan inte
betala for sina likemedel (ett svar).

Manga éldre med kroniska sjukdomar och flera l&kemedel har svart att
klara av egenavgifterna fram till frikort (ett svar).

Aldre ver 80 ar med kroniska sjukdomar och endast folkpension bér
fa likemedel utan kostnad (ett svar).

Har man inte rdd med sina ldkemedel bor man vara berittigad till
socialbidrag (ett svar).

Ett antal konkreta exempel pé praktiska tillimpningsproblem och for-
slag ldmnas av ett antal distriktslékare (sex svar).
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Sammanfattning av IHE-enkdt om
lakemedelsforménen

Sammanfattning av rapporten ”Subvention av likemedel pa recept
— Vad tycker allmiinhet, liikare och apotekspersonal?”

Rosén P., Jansson S., Jendteg S. IHE-rapport 2000:2

Pé uppdrag av utredningen genomfordes under varen 2000 en enkét av
IHE (Institutet for hélso- och sjukvardsekonomi, Lund) till likare,
apoteksanstéllda och allménheten. De tillfrigade ombads ta stéllning
till pastaenden och svara pa ett antal frdgor kring likemedelsanvénd-
ning, kostnadsutveckling och nuvarande hdgkostnadsskydd.

Materialet omfattar svar frdn 357 apoteksanstéllda, 505 lédkare och
1207 representanter for allménheten. Svarsfrekvensen var 82 procent
for apotekspersonal, 57 procent for likare och 61 procent for allméin-
heten. Medeldldern var 51 ar for apotekspersonal och allménhet, 49 ar
for ldkare. Konsfordelningen var relativt ojimn, 56 procent kvinnor
bland allménheten, 97 procent bland apoteksanstillda och 37 procent i
lakargruppen.

Samtliga grupper instimmer helt eller delvis i péstdendet att ldke-
medlen fér en allt viktigare roll inom sjukvérden och en majoritet anser
att det anvinds for mycket ldkemedel i dag. Bland allménheten in-
stimmer en storre andel (35 procent) helt i detta jamfort med ldkarna
och apotekspersonalen (bada 21 procent). Drygt 60 procent bland 14-
kare och apotekspersonal instdimmer endast delvis, vilket kan bero pa
att dessa grupper anser att det forekommer savdl over- som under-
anviandning.

Det foreligger skillnader mellan allménheten, apotekspersonalen
och ldkarna vad géller instéllningen till om det &r ett allvarligt medi-
cinskt problem att en del minniskor inte har rad att 16sa ut sina like-
medel pa apoteken. Bland allminheten instimmer 79 procent medan
det bland apotekspersonal och lékare &r 43 respektive 47 procent.
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Skillnader foreligger ocksa betrédffande hur man anser att de okande
lakemedelskostnaderna skall hanteras i framtiden. Allménheten &r mer
positivt instélld till hojda skatter, medan ldkare och apotekspersonal
foredrar hojda avgifter for vissa receptgrupper. Manga har i detta avse-
ende angivit andra Oppna svarsalternativ — de mest frekventa ror om-
fordelningar inom den offentliga sféren, metoder for att sénka priserna
och minska ldkemedelsindustrins vinster, béttre utbildning av {orskri-
vare samt substitution/generika/parallellimport. Héanvisningar fore-
kommer ocksa ofta till att impotensmedel och bantningspreparat i 6kad
utstrdckning bor finansieras via egenavgifter.

Niér det géller information om ldkemedel &r fortroendet hos allmén-
heten mycket stort for badde apotekspersonal och ldkare (48 respektive
47 procent), men betydligt ldgre for likemedelsindustrin (5 procent),
radio/TV (3 procent), tidningar (1 procent) och Internet (2 procent). Att
fortroendet for apotekspersonal och ldkare dr stort visades ocksd dé
allménheten tillfragades om sin erfarenhet av kontakter med dessa
grupper under aren. 76 procent dr ndjda med lakarkontakterna och 14
procent &r missndjda. Vad giller apotekskontakterna &r 85 procent
ndjda och 6 procent missndjda.

Stodet for en utveckling mot att lakemedelsforetagen skall ha rétt att
vénda sig direkt till allmdnheten med information/reklam om recept-
belagda likemedel &r inte sérskilt stort i ndgon grupp. Apoteksperso-
nalen och lékarna &r negativa medan ndrmare 30 procent av allménhe-
ten véljer alternativet vet ej/oséker. Allménldkarna dr mera negativa till
en sadan utveckling én Gvriga lakare.

Forekomsten av provforpackningar skulle paverka 65 procent av 1a-
karna i deras forskrivning och 72 procent av apotekspersonalen anser
att kostnaderna pa detta sétt skulle minska mycket.

Allménldkarna upplever i storre utstrdckning dn Ovriga lékare att
patienter ibland argumenterar for att fa ett visst likemedel utskrivet
dven om inte ldkaren anser att det 4r medicinskt motiverat. I en annan
frdga anger 64 procent av allménheten att patienten bor betala hela
kostnaden sjélv om lédkaren bedomer att patienten inte har ndgon medi-
cinsk nytta av likemedlet.

Det réder stor enighet om att ldkarna aktivt bor medverka i strdvan-
dena att minska den snabba 0kningen av likemedelskostnaderna — det
anser 86 procent av lidkarna, 94 procent av apotekspersonalen och 78
procent av allménheten. Badde apotekspersonal och lékare stilldes infor
ett antal alternativ p& hur forskrivningen skulle kunna foréndras i avsikt
att minska likemedelskostnadernas dkningstakt som redovisas i nedan-
stdende tabell.
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Svarsalternativ Liikare Apotekspersonal
(n=480) (n=346)

% %

Generisk forskrivning 23 32

Endast specialister tillats skriva vissa pre-

parat 6 15

Baslistor eller rekommenderade lakemedel 43 27

Registrering och uppf6ljning av enskilda

individers ldkemedelsink6p 8 10

Registrering och uppf6ljning av enskilda

lakares forskrivningar 4 7

Inget av forslagen &r bra 16 9

Totalt 100 100

Béde bland ldkare och apotekspersonal ér baslistor (rekommenderade
lakemedel) och generisk forskrivning de mest populéra alternativen av
dem som foreslagits.

Allménheten tillfrigades om lékares receptforskrivningar bor regist-
reras och dven om individuella ldkemedelsinkop bor registreras for att
gora det svérare att ga till olika ldkare for att fa fler recept utskrivna.
Béda forslagen vinner stort gehdr och 76 respektive 79 procent in-
stimmer. Personer med sjukdom/kroniska besvér dr mer positiva till en
sadan registrering.

Betriaffande generisk substitution finns ett samband mellan fore-

komsten av lokala substitutionsavtal och instillningen till om generisk
substitution &dr en god idé. Apotekspersonalen dr ndgot mer positiv till
generisk substitution &n lékarna (76 respektive 66 procent).
Bland allménheten tar ndgot fler respondenter (44 procent) stdllning for
att apoteken skall ha rétt att byta ut lakemedel mot billigare preparat
om de bada ldkemedlen ér likvardiga medan 40 procent svarar nej. Per-
soner med sjukdom eller kroniska besvér, patienter med frikort och
kvinnor &r mer positivt instéllda.

Det nuvarande systemet for hogkostnadsskyddet med gradvis
okande subventionsnivaer och frikort &r en bra konstruktion anser 66
procent av allménheten. De flesta bland apotekspersonal och ldkare an-
ser att formanssystemet ar rattvist (55 respektive 59 procent). Det rader
dock stor skillnad mellan grupperna i synen pa om systemet ar lattfor-
staeligt for kunderna — 80 procent av apotekspersonalen och 45 procent
av lakarna instdmmer inte alls i1 pastdendet att systemet ar lattforstée-
ligt.

Det finns skillnader mellan grupperna betraffande instéllningen till
frikortets utformning. Bland ldkare och apotekspersonal instimmer 71
respektive 67 procent helt eller delvis i pastéendet att frikortet aldrig
bor ge ritt till helt kostnadsfri medicin utan alltid vara férknippad med
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en avgift av nagot slag, t ex en expeditionsavgift. Allmédnheten intar en
mer negativ attityd och endast 40 procent instimmer helt eller delvis.

Vad giller frigan om ldkemedel med marginella effekter bor sub-
ventioneras mindre i framtiden instimmer bade apotekspersonal och
lakare helt eller delvis (70 respektive 80 procent). Bada dessa grupper
instimmer helt i att subventionsbeslut bor omprovas efter en tid (49
respektive 55 procent).

Samtliga grupper tillfragades om hur de anser att formanssystemet
bor vara utformat. Apotekspersonal och lédkare har skilda uppfattningar
i denna fraga. Bland apotekspersonalen anser 52 procent att vissa pre-
parat inte ldngre bor subventioneras, men endast 28 procent av liakarna
véljer detta alternativ. Fler ldkare dn apotekspersonal (21 respektive 8
procent) anser att man endast bor subventionera vissa tillstdnd, diagno-
ser eller indikationer. Bland allménheten tycker 24 procent att rabatten
skall variera beroende pé vilken sjukdom patienten har.

Fragan om huruvida lékaren skall ta hénsyn till om en ohilsosam
livsstil bidragit till uppkomsten av sjukdom eller vissa besvér vid beslut
om det forskrivna ldkemedlet skall ingé i forménen eller inte besvara-
des olika av grupperna. Endast 6 procent av ldkarna instimmer helt i att
sddana hénsyn bor tas till skillnad frén 12 procent av apotekspersona-
len och 17 procent av allménheten.

Meningarna gér ocksé isér om lékaren skall ta hdnsyn till om en viss
sjukdom/vissa besvir skulle kunna étgérdas béttre genom motion och
dndrade matvanor nér ldkaren beslutar om ett ldkemedel skall inga i
formanen. Av ldkarna dr det 44 procent som inte instdmmer alls, mot
19 procent av allménheten och 17 procent av apotekspersonalen.

Vad giller fragan om viss sjukdom eller vissa besvir inte ar till-
riackligt allvarliga for att betraktas som sjukdom skall beaktas vid be-
slut om ett likemedel skall omfattas av formanen, svarar ca en tredjedel
i varje grupp att de inte instimmer alls. Bland lékare och apoteksperso-
nal instdmmer 60 respektive 59 procent helt, mot 50 procent hos all-
ménheten.
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Privata forsakringslosningar

Moijlighet till att privat eller genom arbetsgivaren forsdkra sig for ett
snabbt omhéandertagande och mot hdga kostnader i samband med sjuk-
dom eller rehabilitering har funnits i Sverige sedan 1985.

Totalt finns idag ca 85 000 sjukvardsforsdkrade personer i Sverige.
Den storste enskilde forsakringsgivaren ar forsakringsbolaget Skandia,
varifran vissa av uppgifterna har inhdmtats.

Det forsdkringstekniskt signifikanta for denna typ av forsdkringar dr
att den ldmnar en tjanst, inte pengar, som skadeersittning samt att det
ar en renodlad riskforsakring.

I forhallande till den totala sjukvardskonsumtionen &dr andelen pri-
vatfinansierad sjukvard mycket lagt, men under tydlig och kontinuerlig
tillvaxt. Att antalet forsdkringar successivt Okar torde framst kunna
forklaras av arbetsgivarnas allt tydligare intresse for sina anstilldas
hilsa. Att forsdkra sin personal tycks vara ett komplement till insatser
for skilda friskvardsaktiviteter. Mélet dr att vdrna de anstéilldas hélso-
tillstand respektive att ge personalen en snabb tillgang till vard och
ddrmed minska antalet sjukfranvarodagar pa arbetsplatsen.

Initialt var hogre befattningshavare prioriterade av arbetsgivarna. I
dag finns dock exempel pé att foretagen forsdkrar all personal oavsett
stillning i foretaget.

Forsdkringsbolagen tecknar i princip enbart avtal om vard enligt
forsakringsvillkoren med privata vardgivare, vilket innebér att den for-
sakringsfinansierade varden i huvudsak kan ses som ett komplement till
den offentligt finansierade varden. Ehuru av begriansad omfattning, in-
nebér detta givetvis en viss avlastning av den offentliga varden saval
ekonomiskt som vad avser vardefterfragan och kosituation.

Forsikringarnas omfattning

De forsakringar som erbjuds dr i huvudsak foljande. Har anvénds
Skandias terminologi. Ovriga forsikringsbolag kan ha andra benidm-
ningar men erbjuder i princip motsvarande tjanster.
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— Specialistvard
- {Or anstillda
- {Or privatpersoner

— Sjukvard
- for anstillda

— Hogspecialiserad vard i USA — Preferred Health Care (PHC)

Harutover finns sdrskilda forsékringar for krishantering och rehabilite-
ring. Dessa senare forsékringar &r ett uttryck for en ambition att ha ett
forsdkringssystem som omfattar i princip en hel vérdkedja, med un-
dantag for friskvard och akutvard.

Sjukvérds- resp. specialistvardsforsakringarna omfattar i huvudsak
foljande vid sjukdom eller olycksfallsskada:

— Privat lakarvard

— Operation och sjukhusvard

— Eftervéard — konvalescens

— Hjélpmedel

— Erlagda avgifter i offentlig vard
— Léakemedel

— Resor och logi

Dock kan noteras att forsékringsvillkoren ocksa innehéller vissa un-
dantag; t.ex. barnsbord, vissa typer av intoxikationer, psykiatrisk vérd
(specialistvardsforsékringen), kosmetiska ingrepp m.m.

Skandias PHC-forsékring erbjuder hogspecialiserad vard i USA till
ett hogsta belopp av 2 miljoner dollar. Varden avser s.k. Critical Ill-
ness, t.ex. invasiv hjértkirurgi, storre kérlkirurgi, cancerbehandling,
storre ledoperationer, neurokirurgi, transplantationer m.m.

Forsékringarna kan normalt tecknas for anstéllda, utlandsstatione-
rade, make/maka/sambo. Mgjligheter finns ocksd for privatpersoner
mellan 16 och 67 ar att teckna forsakring for specialistvérd.

Forsédkringens giltighet

En grundforutséttning for att erhalla forsékring &r att den forsdkrade
avger en personligen upprittad hilsoforklaring dér man anger sjuk-
skrivningar de senaste fem &ren samt redovisar om man haft ndgon av
20-talet uppraknade sjukdomar. Négon ldkarundersdkning &r ej ndd-
véndig. De alternativ forsékringsbolaget har vid ansékan om forsdkring
ar:
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— Avslag till 6ljd av for hog risk

— Premiehdjning vid viss risk

— Undantagsklausul — ett visst tillstdnd utesluts fran forsdkringen
— Accepterande av ansokan

Ansvarstiden, dvs. den tid man har rétt till behandling for en och
samma skada, varierar, men &r langst tre ar.

Vardenheter

Normalt bygger forsdkringarnas tillgang till vardenheter p& avtal med
privata vardgivare. I dessa avtal anges vilka villkor som skall gilla for
patientomhéndertagande och véntetider samt erséttning till vardgiva-
ren.

Skandia anvénder sig av kontrakterade s.k. Lifeline-mottagningar
samt specialistldkare. Lifeline-mottagningar finns i tretton svenska sté-
der. Vidare har man avtal med Sophiahemmet i Stockholm, Carlan-
derska Sjukhemmet i Goteborg, Likargruppen i Orebro, Linkdping
Medical Center samt Privathospitalet Hamlet i K&penhamn.

For den hogspecialiserade varden i USA har Skandia kontrakt med
de 17 i kvalitetshdanseende hogst rankade sjukhusen. I Sverige har
Skandia dven avtal med 170 psykologer vad avser foretagets krisfor-
sékring.

Kostnader

Specialistvardsforsdikringen kan tecknas fran 16 till 67 ar och kostar i
intervallet 16 till 19 &r 530 kronor per ar for att sedan successivt stiga
till 6 000 kronor per ar i aldersintervallet 65 till 67 &r.

Sjukvardsforsdkringen kan tecknas fran 16 till 70 ar och kostar i inter-
vallet 16 till 19 &r 1 330 kronor per éar. | intervallet 65 till 70 ar &r pre-
miekostnaden 14 760 kronor per ar.

Forsdkringen for hogspecialiserad vard i USA. Forsakringen kan teck-
nas av privatperson eller arbetsgivare. Barn kan medforsikras fran 1
ars alder. Forsdkringen kan gélla livsldngt om den tecknas fore 62 érs
alder. I aldersintervallet 1 till 19 ar &r &rspremien 860 kronor och fran
65 ar och uppat ar premien 25 757 kronor per ar.
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Framtiden

Huruvida det 6kande intresset for privata forsdkringar kommer att besta
torde sammanhédnga med utvecklingen av det privata vardutbudet och
det offentliga sjukvardssystemets mojligheter att uppfylla patienternas
forvantan pa vard och omsorg. En éterhallen utveckling av den privata
sektorn torde vara hdmmande for tillvixten av riskforsdkringar for
hélso- och sjukvard. A andra sidan #r det sannolikt att ju besvirligare
allménheten upplever att de offentliga mojligheterna till en god vard
och omsorg ér, desto storre blir intresset for privata 16sningar. Privata
forsakringar kan ses som en padrivare for att upprétthalla en god ser-
vice och hog effektivitet i det offentliga systemet.

Vidare torde det finnas en gréns for hur hdga egenavgifterna i den
offentliga varden kan bli innan en forsdkringspremies niva ses som ac-
ceptabel for den enskilde.

Aven ett forlingt arbetsgivarintride i samband med anstilldas sjuk-
dom torde kunna Oka intresset for skilda forsakringslosningar inklude-
rande vérd och ldkemedel.

Privata forsdkringar uttrycker ett 6kande intresse fran arbetsgivarnas
sida for de anstédlldas hdlsa och vélbefinnande. Denna utveckling torde
det finnas manga skal att folja — for individen, fér varden och for sam-
héllet.
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