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Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet

Genom regeringsbeslut den 3 juni 1999 bemyndigade regeringen che-
fen for Socialdepartementet, statsradet Engqvist, att tillkalla en sérskild
utredare med uppdrag att géra en Gversyn av den nuvarande like-
medelsférmanen.

Med stéd av detta bemyndigande férordnade departementschefen
den 9 juni 1999 f.d. 6verdirektéren Olof Edhag som sérskild utredare.

I arbetet med detta betdnkande har som sakkunniga deltagit departe-
mentssekreteraren, numera departementsradet Anders Blanck, projekt-
ledaren Marianne Boivie, departementssekreteraren Kjell Ellstrom,
departementssekreteraren Henrik Gaunitz, departementsradet Charlotta
Gustafsson, ekonomen Anders Hedberg, sekreteraren Gabriella
Kollander-Fallby, kammarrittsassessorn Charlotta Lokrantz samt
departementssekreteraren Stojan Zavisic. Som experter har deltagit
apotekaren Ingegerd Agenis, docenten Per Carlsson, férbundsordf6ran-
den Anders Carlsten, enhetschefen Catharina Lindberg, produk-
tionschefen Thomas Lonngren, vice verkstillande direktoren Hékan
Mandahl, organisationsordféranden Berndt Nilsson, professorn Ragnar
Norrby, apoteksdirektéren Tony Rydberg, forbundsordféranden Britt-
Marie Skoglosa samt overlidkaren Matz Widerstrom.

Utredningens huvudsekreterare har varit chefsjuristen Bengt
Sjoberg. Vidare har forskningsdirektdren Anita Berlin och forre chefs-
juristen Gunnar Fahlberg varit sekreterare i utredningen.

Kommittén, som har antagit namnet Utredningen om ldakemedelsfor-
méanen, overlamnade i december 1999 en delrapport med anledning av
riksdagens tillkdnnagivande om ett fortydligande av vilka forskriv-
ningsregler som giller for att ett liakemedel skall ingd i ldkemedels-
forménen.

Det grundlidggande syftet med denna utredning &r att géra det moj-
ligt for patienterna i detta land att fa tillgang till védrdefulla lakemedel
och att detta kan ske till rimliga egna kostnader.

For att n& dithdn krévs lojalitet fran forskrivarnas sida. De maéste
folja givna rekommendationer och vara kostnadsmedvetna i sina terapi-
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val. Sjukvéardshuvudminnen har ett ansvar for att forse forskrivarna
med stod, framfor allt genom kunskapsformedling men dven med tek-
niskt IT-stod i erforderlig omfattning. Patienter med ldgre ldkemedels-
behov bor enligt utredningens forslag ta en storre proportionell kostnad
for sina ldkemedel dn de som har en stor likemedelskonsumtion pa
grund av svar sjukdom. Endast om alla aktérer arbetar och agerar
gemensamt kan malet — en rationell likemedelsforskrivning — nas.

En entusiastisk och kunnig referensgrupp har starkt bidragit till
framlagda forslag och motiveringarna for dessa.

Kommittén far hirmed 6verldmna betidnkandet Den nya ldkemedels-
formanen (SOU 2000:86).

En stor méngd virdefull kunskap inom ldkemedelsomradet kommer
att samlas i en bilagedel som publiceras separat.

Stockholm i september 2000

Olof Edhag

/Bengt Sjoberg
Anita Berlin
Gunnar Fahlberg
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Sammanfattning

Uppdraget och allménna utgangspunkter

Utredningen om ldkemedelsformanen har fatt i uppdrag av regeringen
att gora en 6versyn av den nuvarande likemedelsférmanen. Vissa fra-
gor som néra anknyter till likemedelsférméanen sdsom lakarnas fria for-
skrivningsritt skall ocksa utredas. Syftet med utredningen &r enligt
direktiven framst att komma till ritta med eventuella brister i systemet
och att fa kontroll 6ver kostnadsutvecklingen.

Likemedelsforméanen dr bendmningen pa det svenska subventions-
systemet for likemedel och andra produkter som forskrivs inom den
Oppna varden. Likemedelsformanen omfattar de flesta receptbelagda
och i viss man receptfria lidkemedel, vissa varor forskrivna i fodelse-
kontrollerande syfte, forbrukningsartiklar och s.k. speciallivsmedel.

Enligt riksdagens beslut skulle kostnadsansvaret for likemedels-
formanen foras over till sjukvardshuvudménnen fr.o.m. ar 1998. Detta
har emellertid dnnu inte kunnat ske.

I direktiven har nagra allménna utgangspunkter f6r utredningens ar-
bete preciserats.

Den nya likemedelsformanen skall uppfattas som rittfardig av fler-
talet och ge ett gott skydd till mdnniskor med stora behov av likemedel
och annan sjukvard. Férmanen maste konstrueras sa att subventionen
blir mer tréiffsdker mot hoga kostnader generellt sett, i stillet for att
subventionera alla likemedelsinkop Gver en viss summa. Systemet skall
utformas s& att de samlade resurserna for hilso- och sjukvérden
anvénds sa effektivt som mojligt i ett langre perspektiv.

Den snabba kostnadsutvecklingen for likemedelsforménen maéste
enligt direktiven bromsas savil kortsiktigt som i ett langre perspektiv.
Utredningen skall analysera kostnadsdrivande faktorer inom férmans-
systemet och beskriva konsekvenserna av att likemedelsink6p som gors
ndr patienten fatt frikort dr helt utan kostnad for denne. Likeme-
delsférménen skall till en viss andel betalas av patienterna och denna
andel skall pa ett enkelt sétt kunna héllas konstant Gver tiden.
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Utredningen skall analysera om de av riksdagen antagna priorite-
ringsriktlinjerna for hilso- och sjukvarden fatt genomslag i ldkemedels-
forskrivningen och foresla atgérder om sa inte &r fallet.

Utredningens forslag skall vara forenligt med att landstingen kom-
mer att ta over det fulla kostnadsansvaret for forménen.

Utredningen skall vidare enligt direktiven utgé fran att ldkemedels-
formanen inte pa nagot avgorande sitt skall skilja sig at beroende pa
var i landet patienten bor. Systemet skall vara begripligt och litt att
forstda for den enskilde samtidigt som det skall vara litt att admi-
nistrera.

Utredningens 6vervdganden och forslag
Utvecklingen pa likemedelsomradet

De senaste decennierna har det skett en imponerande utveckling pa
lakemedelsomradet. Sjukdomar som tidigare inte var mojliga att be-
handla kan i dag botas. Vidare har livskvaliteten for stora grupper for-
béttrats genom symtomlindring av ldkemedel. Det &r givetvis angeldget
att de som kan dra nytta av olika likemedels gynnsamma effekter ocksa
far tillgang till dem. Utredningen har valt att foresla en bred definition
av begreppet sjukdom mot bakgrund av att alla som upplever sig som
sjuka skall fa en medicinsk bedomning, bl.a. for stillningstagande om
de kan ha nytta av likemedel. Aven forebyggande sjukdomsbehandling
foreslas darfor ingé i lakemedelsforménen.

Likemedel har under senare ar ersatt annan terapi och medverkat till
att antalet vardplatser inom savil psykiatrin som kroppssjukvarden har
kunnat reduceras. Man kan salunda betrédffande likemedel tala om béade
patientnytta och samhéllsnytta.

Nya liikemedel

Liakemedelsomradet dr forskningsintensivt och dynamiskt. Forsok pa-
gar standigt att ta fram nya produkter med gynnsammare effekter &dn de
lakemedel som nu anvénds. Cirka hélften av alla lidkemedel som an-
véinds i Sverige i dag fanns inte har for ett decennium sedan. Stora for-
hoppningar knyts for ndrvarande till gentekniken med m&jlighet till
individuellt anpassade likemedel. Sannolikheten for ett betydande
genombrott inom detta omrade i form av nya likemedel den ndrmaste
femarsperioden &r dock liten.
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Kostnadsutvecklingen for liikemedel

Den sammanlagda kostnaden for att ta fram ett nytt likemedel varierar
i dag i allménhet mellan tre och fem miljarder kronor. Detta medfor att
nya ldkemedel dr dyra. Av den arliga kostnadsokningen for receptfor-
skrivna likemedel under 1990-talet i Sverige pa 11-16 procent svarar
de nya likemedlen for merparten. En 6kad lakemedelsanviandning &r en
annan bidragande orsak till de 6kande likemedelskostnaderna. En arlig
okning av ldkemedelskostnaderna pa 15 procent skulle innebdra en
totalkostnad for de i dag receptbelagda likemedlen om tio ar pa 86 mil-
jarder kronor. Motsvarande siffra vid en Okningstakt pa 12 procent
skulle bli 64 miljarder kronor. Om 6kningstakten fortsétter som under
1990-talet riskerar likemedelskostnaderna att tringa undan annan ange-
lagen verksamhet inom den samlade hélso- och sjukvarden. Kostnads-
utvecklingen méste alltsa inom ramen fo6r ett reviderat formansssystem
kunna kontrolleras.

Ett formanssystem som prioriterar dem med de storsta behoven

Det dr givetvis av stor betydelse att de med stora behov pa grund av
kronisk sjukdom verkligen far tillgang till likemedel dven om kostna-
derna for dessa dr hoga. Den arliga kostnaden fér nagra av de nya,
effektiva ldkemedlen 6verstiger 100 000 kronor. Ett formanssystem for
lakemedel bor mot denna bakgrund ha en konstruktion som garanterar
lojalitet mot dem som har stora behov. Besparingar pa likemedels-
omradet far dessutom inte menligt paverka folkhélsan. Utredningen
foreslar déarfor att nuvarande hogkostnadsgréns pa 1 800 kronor bibe-
halls. For flerbarnsfamiljer foreslas dessutom en sidnkning av denna
hogkostnadsgréns till 900 kronor for barnen tillsammans, vilket innebar
en halvering av nuvarande beloppstal. De med den ldgsta forbrukning-
en av likemedel betalar foljaktligen enligt utredningens forslag hela
kostnaden upp till 1 800 respektive 900 kronor per tolvméanadersperiod.

Forménen forenklas séledes genom att den nuvarande férmanstrap-
pan i fyra olika steg avskaffas samtidigt som de med de storsta behoven
av lakemedel dven fortsdttningsvis prioriteras.

Efter det att hogkostnadsgriansen har uppnétts foreslas att en expedi-
tionsavgift per lakemedel om 40 kronor infors. Expeditionsavgiften in-
fors framst for att hamma de kostnadsdrivande effekter som det nuva-
rande systemet med frikort innebir. Aven for expeditionsavgiften bor
emellertid ett sarskilt kostnadstak inforas. Detta foreslas till 1 000 kro-
nor per tolvmanadersperiod.
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For att minska engangskostnaderna for den enskilde dr det angeldget
att det delbetalningssystem som Apoteket AB erbjuder anvénds i storre
utstrickning. Genom detta system kan kostnaderna fordelas Gver hela
ettarsperioden. Den hogsta manatliga kostnaden vid ett utnyttjande av
delbetalning blir férutom en eventuell expeditionsavgift 150 respektive
75 kronor for dem med kontinuerlig, hog forbrukning. Apoteket AB
bor mer aktivt marknadsfora och informera kunderna om delbetalnings-
systemet.

For att mojliggora en 6kad langsiktighet i formanssystemet och und-
vika ryckvisa fordndringar foreslas att patienternas egenavgiftsandel
avseende formansberittigade likemedel skall ligga inom intervallet 28—
32 procent. Regeringen bor arligen se 6ver egenavgiftsandelens utveck-
ling och gora framstéllning till riksdagen om forandringar av belopps-
talen inom formanen om intervallet Gver- eller underskrids.

Likemedelsformanen bor dven fortséttningsvis vara statligt reglerad
och separerad fran det sérskilda hogkostnadsskyddet for vardavgifter.

Utredningen foreslar ocksé ytterligare atgérder for att skydda vissa
utsatta grupper. Det giller personer som dr boende i kommunala s.k.
sarskilda boendeformer. Dessa kan helt befrias fran egenavgifter for
lakemedel som ordinerats av ldkare ur forrad som inréttats vid sddana
boenden. Landstingen beslutar om befrielse fran egenavgift efter fram-
stdllning fran berérd kommun. Forslaget tar sérskilt sikte pé dldre med
hoga kostnader for ldkemedel. Landstingen skall ocksa kunna erbjuda
patienter i hemsjukvard ldkemedel utan egenavgifter.

Den automatiska subventioneringen av likemedel avskaffas

I hilso- och sjukvardslagen (HSL) finns grundldggande bestimmelser
om all hilso- och sjukvérd. Lékemedel skall ses som en integrerad del
av hilso- och sjukvarden. De Gvergripande principerna i HSL &r mén-
niskovirdesprincipen och behovs-solidaritetsprincipen. Dessa maéste
beaktas dven pa lidkemedelsomradet. Riksdagen har pa grundval av des-
sa principer antagit prioriteringsriktlinjer for hédlso- och sjukvarden. Al-
las behov av vard och ldkemedel kan inte tillgodoses fullt ut pa det all-
mannas bekostnad — de med de storsta behoven maste tillgodoses forst.

Hittills har i princip alla nya lakemedel for vilka ett férsdljningspris
faststillts i sérskild ordning automatiskt subventionerats inom ramen
for ladkemedelsformanen. Ingen bedomning goérs i dag om det &r motive-
rat att subventionera anvéndningen av likemedel med offentliga medel.
Nya ldkemedel tillfor dock inte alltid nagot nytt i jimforelse med redan
befintliga lakemedel. Detta &r i viss utstrdckning en av konsekvenserna
av de EU-regler som Sverige atagit sig att f6lja i fraga om godkénnande
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av ladkemedel. Det dr inte rimligt i ett samhéllsekonomiskt perspektiv
att alla likemedel subventioneras av allmidnna medel. Ett ldkemedels
nytta for patienten i relation till dess kostnad varierar patagligt. For att
fa ingd i formanen bor en bedomning goéras med utgéngspunkt i
bestimmelserna i HSL och riksdagens prioriteringsriktlinjer. Ett like-
medel maste vara kostnadseffektivt och minst likvardigt i friga om
andamalsenlighet jaimfort med andra jamforbara behandlingsalternativ
for att fa ingé i formanen. Utredningen foreslar mot denna bakgrund att
en ny sjilvstindig statlig namnd — Likemedelsformansndmnden — far i
uppdrag att bedoma om nya ldkemedel skall ingad i ldikemedels-
formanen. Aven det befintliga likemedelssortimentet bor gis igenom
av namnden och beddmas enligt de kriterier som hér kort beskrivits.

Utredningen har efterstrévat en bred representation av olika kompe-
tenser i ndimnden. Sjukvardshuvudménnen tillforsdkras inflytande Gver
ndmndens bedomningar genom en stark representation i denna. Aven
allménheten/patienterna skall vara representerade i nimnden. For att
begrinsa de administrativa kostnaderna fér den nya ndmnden foreslas
att den samlokaliseras med Lékemedelsverket i Uppsala.

Vissa aktuella liikemedel

Utredningen har fatt i uppdrag att analysera om s.k. livsstilsldkemedel
bor ingd i forménen och i s& fall analysera om detta medfor sérskilda
prioriteringsproblem. Termen komfortlidkemedel férekommer ocksé i
debatten.

Utredningen kommer till slutsatsen att verviagande skal talar for att
vissa ldkemedel i det befintliga lakemedelssortimentet helt eller delvis
bor lyftas ut ur forméanen. Utredningen anser det dock inte lampligt el-
ler mgjligt att inom ramen for sitt uppdrag ta slutgiltig stillning till vil-
ka enskilda ldkemedel som bor lyftas ut ur forménen. Av rittsséker-
hetsskél bor en systematisk genomgéng och bedomning av hela det be-
fintliga likemedelssortimentet genomforas enligt sdrskilda principer
och kriterier av den ndmnd som utredningen foreslar. Grundlaggande
sadana principer och kriterier bor vara faststillda av riksdagen.
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Kunskap, information och forskrivarstod

For att uppna en rationell forskrivning och anvéndning av likemedel
kravs forutom klinisk kompetens kunskaper om likemedlens gynnsam-
ma men dven ogynsamma effekter, hur de interagerar med varandra,
vilka alternativa behandlingar som star till buds samt totalkostnaderna
for likemedelsbehandling respektive alternativa behandlingar. Forskri-
varna behdver mot denna bakgrund radgivning i form av ett kvalificerat
forskrivarstod. Lakemedelskommittéerna har ett stort ansvar for att
kontinuerligt forse forskrivarna med vederhiftig information. Med den
stora médngd information fran olika hall som finns om likemedel be-
hovs ett kliniskt relevant, elektroniskt forskrivarstod i vilket uppgifter
om ldkemedels effekter, dosering och interaktioner, rekommendationer,
kostnader m.m. finns latt tillgéngliga. Ett elektroniskt f6rskrivarstod
bor kompletteras med ett system for elektroniskt 6verforda recept. Det
ar huvudménnens ansvar att forse forskrivarna med detta arbetsinstru-
ment. For att paskynda inférandet av elektronisk receptdverforing fore-
slas att staten, sjukvardshuvudménnen och Apoteket AB gemensamt
tillskjuter extra ekonomiska resurser som mdojliggor ett snabbt inforan-
de av elektroniska ordinationer mellan hélso- och sjukvarden och apo-
teken.

Varje forskrivare har ett ansvar for att offentliga medel forvaltas pa
ett sa kostnadseffektivt sitt som mojligt. Detta dr en forutséttning for
att alla i behov av sjukvard och omvardnad ocksa verkligen kommer i
atnjutande av sadan. Pa likemedelsomradet finns i dag grupper vars
lakemedelsbehov inte &r tillgodosett. Detta brukar benimnas under-
behandling. Utredningen foreslar ett tilldgg i hélso- och sjukvardslagen
(1982:763) och i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och
sjukvardens omrade av innebord att sdvil vardgivare som hilso- och
sjukvardspersonalen har ett ansvar for att sjukvarden bedrivs sa kost-
nadseffektivt som mojligt.

Forskrivare av ldakemedel far information fran manga olika kallor.
Pa nationell niva har myndigheterna ett ansvar som kvalitetsgranskare
av denna information. Goda kunskaper om likemedel minskar mottag-
lighet for paverkan fran olika hall. Likemedelskommittéerna har en
nyckelroll i formedling av kunskap pa den lokala nivan nira verksam-
heten. Attityden till lakemedel hos den sjukvardspersonal som arbetar
vid sidan av ldkaren i den kliniska vardagen &r ocksa av betydelse for
hur ldakemedel forskrivs. Utbildning av denna personal om likemedel
och om alternativa behandlingsmetoder medverkar till en rationell for-
skrivning. Huvuddelen av utbildningsinsatserna bor ske péa lokal niva
ndra verksamheten. Sjukvardshuvudménnen har hér ett ansvar som de
inte fullt ut har axlat. Huvudminnens utbildningsinsatser bor utvecklas



SOU 2000:86 Sammanfattning 19

och intensifieras. Industrin bér i samverkan med huvudménnen under-
stodja detta arbete pa olika sdtt. Huvudménnen ansvarar for utform-
ningen och innehallet i utbildningsinsatserna.

Savil patienter som allménheten i stort har allt béttre kunskaper om
lakemedel. Intresset dr stort for att inhdmta kunskap pa apotek, i pati-
ent-FASS, via IT-medier osv. Genom att méta denna kunskapstorst
med balanserad information kan onddig eller onddigt dyr lakemedels-
anvéndning undvikas.

Massmedia har i dag en kraftfull paverkan pa méanniskors attityder
och konsumtionsmonster. Medierna har mot denna bakgrund ett stort
ansvar for att deras information &r saklig och balanserad.

Reklam och marknadsforing

Likemedelsindustrin utvecklar nya ldkemedel och har naturligtvis
mycket djupa kunskaper om sina produkter. Det dr betydelsefullt att ta
tillvara denna kunskap vid forskrivning av likemedel. Industrin star for
en betydande andel av forskrivarnas fortbildning inom ldkemedels-
omradet. Industrin agerar pa en konkurrensutsatt arena och har 16nsam-
hetskrav fran sina dgare. Det &r naturligt att industrins representanter
forsoker paverka forskrivarna att forskriva s& manga av deras egna
lakemedel som mojligt. Detta kan leda till att informationen inte alltid
uppfyller forfattningsenliga krav rorande saklighet och balans. Om
lakemedelsinformationen ar osaklig eller vilseledande maste det finnas
verkningsfulla mekanismer som stévjar sddan information. De ldke-
medelsforetag som 4r anslutna till Liakemedelsindustriforeningen har
inrdttat en gemensam ndmnd for granskning av reklam, Namnden for
bedémning av ldikemedelsinformation. Branschen &r alltsa i stor ut-
strackning sjdlvovervakande. Likemedelsverket och i viss utstridckning
Konsumentverket utdvar tillsyn 6ver marknadsforingen av ldkemedel.
Den kraftigt 6kande tillgangen till likemedelsinformation under senare
ar — framst genom Internet — och myndigheternas otillrdckliga resurser
att granska ens en brakdel av all information leder utredningen till att
foresla att samhéllets insatser pa detta omrade blir foreméal for en Gver-
syn. I det sammanhanget bor ocksa det s.k. marknadsféringsdirektiv
som antagits inom EU — radets direktiv 92/28/EEG — fullt ut inférlivas
med svensk ritt.
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Aterforing och uppfoljning av forskrivning

Att oka kvaliteten i lakemedelsforskrivningen och likemedelsanvénd-
ningen &r av grundldggande betydelse. Forskrivarna har ett ansvar for
sin forskrivning och samtidigt ett berittigat behov av stod fran sin
arbetsgivare for att kunna ta detta ansvar. Nyckelorden ansvar och st6d
bor tydligare kopplas samman. Instrumenten fér uppfoljning av for-
skrivningen maste forbéttras. For att mojliggora en effektiv uppfoljning
krdvs en regelbunden aterforing av likemedelsforskrivningen till den
enskilde forskrivaren och dennes verksamhetschef. Pa detta sétt kan
forandringar Gver tid noteras och avstimningar goéras i férhallande till
uppsatta mal. Jamforelser med forskrivningen inom andra liknande
verksamheter kan ocksa vara av vérde. Det dr @ven av stort vérde att
kunna folja forskrivningen i varje verksamhetsomrade bl.a. som ett stod
i budgetarbetet. Samtidigt méaste ett kliniskt relevant, elektroniskt for-
skrivarstod utvecklas.

Utredningen f6reslar att en bestimmelse inférs pa lagniva om att
samtliga recept skall vara férsedda med information som identifierar
forskrivarens arbetsplats. Detta sker genom att recepten forses med s.k.
arbetsplatskod.

Aven information pa recepten som identifierar den enskilde forskri-
varen (s.k. forskrivarkod) dr av central betydelse i arbetet med att for-
biattra kvaliteten i forskrivningen sé att den i s stor utstrickning som
mojligt &r baserad pa vetenskaplig evidens. Ett samtidigt lagfastande av
forskrivarkoden &r dock av flera skidl mer problematisk. Utredningen
foreslar i denna del att sjukvardshuvudminnen och forskrivarkaren un-
der en provotid i samverkan sitter in alla krafter for att pa frivillig vig
infora forskrivarkoderna. Provotiden bor kunna vara tre ar. Samtidigt
bor ett kliniskt relevant, elektroniskt forskrivarstod utvecklas.

Det finns en oro inom forskrivarkaren att uppgifter om enskilda for-
skrivare kan komma att anvindas i andra #n avsedda syften. Bland an-
nat har media och likemedelsforetag visat stort intresse for sadana upp-
gifter. Detta kan f6rsvara inférandet av forskrivarkoder och ddrmed ut-
gora ett hinder i strdvandena att forbéttra kvaliteten i likemedels-
forskrivningen. Utredningen foreslar mot denna bakgrund att uppgifter
om enskilda ldkares forskrivning bor kunna sekretessbeldggas till skydd
savil for forskrivare som verksamheten som sadan och patienterna.

Socialstyrelsens och Likemedelsverkets mojligheter att bedriva
angeldgen medicinsk uppfoljning forbéttras genom en dndring i lagen
(1996:1156) om receptregister.
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Den fria forskrivningsriitten

Manga av dagens likemedel har mycket kraftfulla (potenta) effekter.
For att deras manga génger gynnsamma effekter skall tas till vara pa
bésta sitt kriavs djupa kunskaper i olika avseenden hur de verkar, bryts
ned, elimineras och interagerar. Det &r vidare angeldget med kunskaper
om for vilka anvandningsomraden de har bevisad effekt. En evidens-
baserad sjukvard och likemedelsf6rskrivning dr av grundliggande
betydelse. Bland annat mot denna bakgrund har fragan vickts fran
olika hall om alla legitimerade likare, oberoende av specialitet, skall ha
rétt att forskriva samtliga ldkemedel.

Forskrivning av ldkemedel &r ett fortroendeuppdrag som i huvudsak
bestér av tva olika delar, dels att géra gott genom att férebygga, pavisa,
bota eller lindra sjukdom eller symptom pa sjukdom, dels att hantera
allménna medel kostnadseffektivt. Utredningens bedémning &r att det
stora flertalet likare kidnner detta ansvar och att likarna med mycket fa
undantag avstar fran att forskriva likemedel som de inte har ingéende
kdnnedom om. Vidare maste den ojimna fordelningen av specialister
over landet beaktas. Inskrankningar i férskrivningsratten skulle leda till
ett okat kostsamt remitteringsbehov inom sjukvérden. I ménga fall
skulle vintetiden till vissa ldkare 6ka och ddrmed flaskhalsar uppsta.
Tillgdngligheten till varden skulle begransas — sirskilt i glesbygd — och
effektiviteten i vardorganisationen forsamras. Kraven pa en sjukvard pa
lika villkor skulle inte kunna uppfyllas bl.a. pa grund av brist pa och
ojamn tillgang till vissa slutenvardsspecialister.

Utredningen foreslar mot denna bakgrund ingen generell inskrink-
ning i den fria forskrivningsritten. I stillet féreslar utredningen andra
atgdrder som framst syftar till en forbéttrad uppfoljning av likemedels-
forskrivningen.

Inom nagra landsting har budgeten for vissa mycket speciella like-
medel lagts ut pa sirskilda kliniker. Efter utbildning av i den 6ppna
varden verksamma ldkare har foérskrivningen sedan utvidgats till nya
grupper av ldkare. I andra fall har sirskilda mottagningar inréttats for
att diagnostiken av en viss sjukdom skall ske pa ett ensartat och kost-
nadseffektivt sitt. Behandlingen har vidare kunnat foljas upp pa ett
systematiskt sétt och avbrytas om den inte haft ndgon namnvird effekt.
Genom att initiera, stodja och utvirdera sddana och liknande lokala sér-
16sningar bidrar huvudmainnen till innovationer i syfte att forbéttra pati-
enternas tillgang till basta mojliga kompetens hos forskrivaren.
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Generisk substitution och generisk forskrivning

Generisk substitution forekommer i viss utstrickning redan i dag. Detta
forutsitter att ldkaren aktivt anger pa receptet att utbyte kan ske. I vissa
landsting — t.ex. Visterbotten — har ocksa lokala 6verenskommelser
slutits mellan f6rskrivare och apotek om generisk substitution. Dessa
overenskommelser utgar fran den lokala lakemedelskommitténs rekom-
mendationslista.

Utredningen har Svervigt att infora en obligatorisk bestimmelse pa
lagniva om generisk substitution. Besparingsmojligheterna dr dock rela-
tivt begrénsade. Det finns dessutom vissa fran patientsynpunkt negativa
konsekvenser med en generell bestimmelse om generisk substitution.
Manga patienter har vant sig vid ett visst preparat och kan kédnna obe-
hag Gver att i stiéllet fa ett helt okdnt preparat pa apoteket. Grundregeln
for lakemedelsforskrivning och -expedition maste enligt utredningens
uppfattning vara att apoteket expedierar det preparat som ldkaren har
skrivit ut. Detta ar vdsentligt for att fortroendet mellan forskrivare och
patient inte skall rubbas. Byte av preparat kan leda till att patienten har
samma verksamma preparat med olika namn hemma, vilket innebidr en
sakerhetsrisk. Det &r visentligt att ldkaren vid forskrivningstillféllet har
det beslutsstod som dr nédvéandigt for att i forsta hand vilja det av like-
medelskommittén rekommenderade preparatet. Innan ett kliniskt rele-
vant elektroniskt forskrivarstod ar utbyggt bor generisk substitution en-
dast goras efter lokala Gverenskommelser mellan forskrivare och apo-
tek efter forankring i lakemedelskommittéerna.

Utredningen anser att en generell lagregel om generisk substitution
av flera skil inte bor inforas. Istéllet bor lokalt forankrade modeller
prévas som utformas i samverkan med likemedelskommittéerna och
som bygger pa frivilliga 6verenskommelser.

Utredningen anser att en dvergang till en ordning med generisk for-
skrivning, som tillampats i nagra andra lénder, t.ex. England, dr mindre
lamplig for svenska forhallanden. Ett vasentligt skdl héarfor &r att de
generiska ldkemedelsnamnen ofta dr l&nga och komplicerade och prak-
tiskt taget uteslutande anvinds av farmakologer, farmaceuter och vissa
specialister/forskare. En 6vergang till generisk f6rskrivning skulle déar-
for medfora betydande omstillningsproblem for den storre delen av
forskrivarkaren. Dessutom skulle en sddan modell kunna leda till for-
vaxlingar och didrmed vara betdnklig fran patientsikerhetssynpunkt.
Det faktum att apoteken skulle vilja det billigaste preparatet kan ocksa
leda till bristande kontinuitet i den enskilde patientens likemedels-
behandling. Det dr i stéllet angeldget att likemedelskommittéerna kon-
tinuerligt bevakar vilka synonymer eller terapeutiskt likvirda alternativ
som finns tillgéngliga och vid behov dndrar i sina reckommendationer.
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Atgirder for en minskad kassation och en forbittrad
likemedelsanviindning

Utredningen foreslar ett antal atgirder for att minska kassationen av
lakemedel och f6r att forbéttra lidkemedelsanvdndningen. En ny term
foreslas for provférpackningar, ndmligen startférpackningar.

Forskrivning av startforpackningar skall stimuleras, sdrskilt ndr
behandlingen berdknas paga under en ldngre tid. Lakemedelsindustrin
bor i 6kad utstrackning tillhandahalla startforpackningar. Startférpack-
ningar ingar i berdkningen av hogkostnadsbeloppet pa samma sétt som
for andra likemedel. Nér patienten uppnatt hogkostnadsgrinsen om
1 800 kronor betalas expeditionsavgift for startférpackning nar sadan
forskrivits, men inte for den dédrpa foljande expeditionen av samma
lakemedel pa samma recept. Apoteken skall kunna expediera del av
storre forpackning for vissa definierade preparat vid avsaknad av start-
forpackningar. Dosdispensering till enskilda patienter skall kunna ordi-
neras mot sérskild avgift inom ramen f6r lakemedelsformanen. Like-
medelsindustrin bor i 6kad utstrackning tillhandahalla bulkforpack-
ningar av de likemedel som kommer ifraga for dosdispensering.

Aven andra atgirder bor sittas in for att uppna en forbittrad like-
medelsanvédndning, t.ex. det tidigare redovisade forslaget om maojlighet
for vissa édldre i kommunala boendeformer och patienter i hemsjukvard
att fa lakemedel utan avgift.

For patienter som behandlas med ménga likemedel rekommenderas
atgdrder for att aktivt ta stdllning till behandlingen, t.ex. likemedels-
genomgangar. Utredningen foreslar att forberedelser gors for att infora
lakemedelsprofiler. Patienter med forskrivna likemedel skall erbjudas
mojlighet att fa lidkemedelsexpeditionen registrerad for att denna infor-
mation senare skall kunna anvindas for radgivning till patienten. Profi-
len kan med patientens medgivande lagras i receptregistret eller genom
att patienten sjilv dr informationsbérare (smart-card e.d.). Utredningen
forordar att sjukvarden i 6kad omfattning tillimpar resultaten fran den
klinisk-farmakologiska forskningen angaende skillnader mellan indivi-
der i ldkemedelsmetabolism for att undvika biverkningar eller utebliven
terapeutisk effekt.
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Forskning om likemedel i anvindning

Vi har i dag mycket begransade kunskaper om hur likemedel anvénds
och hur stor patienternas féljsamhet &r till ordinationen. Patienternas
positiva och negativa erfarenheter av likemedelsbehandling &r en kun-
skapskilla som i ringa omfattning tas till vara for att optimera behand-
lingen. Fragor kring anvéndning och f6ljsamhet rér bl.a. i vilken om-
fattning forskrivna likemedel verkligen anvinds, i vilken utstrickning
lakemedel kasseras och orsakerna dirtill och hur kostnaden péverkar
uttag av likemedel. Dessa fragestillningar 4r i dag visentligen obesva-
rade. Utredningen foreslar att staten anslar 100 miljoner kronor per ar
under fem ar for forskning om ldkemedel i anvandning. Anslagen bor
forvaltas av forskningsrad.

Likemedel i de séirskilda boendena

Genom ADEL-reformen 6vergick vissa verksamheter som tidigare dri-
vits av landstingen till kommunal regi. Ddrmed omvandlades sjukvar-
den vid de tidigare sjukhemmen fran sluten sjukvéard till 6ppen sjuk-
vard. Liakemedel som tidigare tillhandahallits av landstingen och tagits
ur likemedelsforrad kom att forskrivas pa recept precis som i den Spp-
na varden. De boende skall sjdlva eller genom ombud hdmta ut sina
lakemedel pa apotek och betala egenavgifter pd samma sétt som alla
andra som far likemedel utskrivna i 6ppen vérd. Individuell forskriv-
ning (recept- eller dosexpedition) dr salunda den dominerande formen
for lidkemedelsforsorjning till dessa boende.

Aldre personer limnar i dag oftare 4n vid borjan av 1990-talet sjuk-
husen med kvarstaende omvérdnads- och sjukvardsbehov. Detta stiller
stora krav pa den kommunala dldreomsorgen men dven péa lakarinsatser
fran landstingen. Manga av dem som bor i olika former av dldreboen-
den har sjdlva inte mojlighet att svara for lakemedelshanteringen. Vid
boendeformer for édldre finns ofta sirskilda ldkemedelsforrad dér de bo-
endes likemedel forvaras i sirskilda forpackningar eller i dosférpack-
ningar. I férraden finns i allménhet ocksa ett antal likemedel att vid be-
hov anvéndas for de boende genom antingen individuella ordinationer
eller ordinationer enligt generella direktiv. Nagot lagfast stod for att in-
ritta sadana forrad (akutforrad) finns emellertid inte.

Utredningen foreslar en rad atgérder for att forbéttra ldkemedels-
hanteringen i de kommunala boendeformerna och i hemsjukvarden.

Landstinget far efter framstillning fran kommunen besluta att in-
ritta lakemedelsforrad vid de sdrskilda boendeformerna i kommunen.
Vid enheter dér svart sjuka eller allvarligt dementa personer bor far
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forraden innehalla flertalet av de lidkemedel som de boende vid enheten
behover (fullstindiga forrad). Vid andra enheter far forraden innehalla
de likemedel som behovs for olika akuta dndamal (akutforrad). Lakare
ordinerar likemedel ur dessa forrad till de boende vid enheten antingen
genom individuella ordinationer eller ordinationer enligt generella direk-
tiv. For liakemedel ur dessa forrad betalar de enskilda ej nagon egen-
avgift. Landstinget star for kostnaderna for likemedlen. Landstingets
beslut far dven omfatta mojligheten att fran dessa forrad utta lakemedel
till patienter inom den hemsjukvard som kommunerna svarar for. I av
landstingen bedriven hemsjukvérd kan landstingen erbjuda patienterna
lakemedel utan egenavgifter.

Andra produkter in Liikemedel

Utredningen har striavat efter att utforma ett enkelt, logiskt och kon-
sekvent formanssystem. Vissa fordndringar har darfor ansetts motive-
rade i fraga om regleringen rorande andra produkter dn likemedel. For-
brukningsartiklar av engangskaraktiar som behovs for att tillfora krop-
pen ett likemedel eller som behovs for egenkontroll av medicinering
samt vissa fodelsekontrollerande medel skall omfattas av den nya lagen
pa samma villkor som géller for likemedel. Hjidlpmedel som kan ater-
anvéindas skall inte ingd i likemedelsformanen. Sjukvardshuvudmén-
nen far avgéra om sédana skall lanas ut gratis eller mot avgift. Stomi-
artiklar skall inte heller ingé i lakemedelsférménen.

Information till allméinheten

Det finns ett behov av en oberoende, virderad och kvalitetssikrad
information om lékemedel till allménheten. Utredningen foreslar darfor
att sjukvardens och apotekens satsningar pa en saddan information till
allménheten intensifieras.

Genomgang av receptstatus

Utredningen foreslar att Lakemedelsverket ser 6ver det befintliga like-
medelssortimentet i ljuset av lagstiftningens bestimmelser om recept-
beldggning av likemedel.
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Behandlingsalternativ till likemedel

Den medicinska och samhéllsekonomiska forskningen boér i 6kad om-
fattning uppmarksamma om andra behandlingsformer @n likemedels-
behandling kan ge vinster for enskilda och f6r samhéllet.

Utveckling av apoteksverksamheten

Det dr i ett lingre perspektiv nddvindigt att bade vidareutveckla och
rationalisera apoteksverksamheten. Genom de forslag om elektronisk
receptoverforing och kommunikation mellan apoteken och hilso- och
sjukvarden som utredningen foreslar kan effektivitetsvinster i apote-
kens huvudprocesser uppnas.

Forsikringslosningar

Utredningen har beskrivit alternativa modeller till en offentlig likeme-
delsformén. Det har dock inte legat inom utredningens uppdrag att nér-
mare utveckla sddana modeller.

Overforing av kostnadsansvaret

En forutsittning for att utredningens forslag skall fa genomslag fullt ut
ar att kostnadsansvaret for likemedelsférméanen Gverfors till lands-
tingen.

Kostnadskonsekvenser av framlagda forslag

Utredningen innehéller ett antal forslag till forandringar av lidkemedels-
formanen, dels med avseende pé sjdlva konstruktionen av forméanen,
dels betriffande fordndringar av villkoren for att ett lakemedel skall
omfattas av forméanen. Dessutom foreslas ett antal atgarder som syftar
till att forbattra kvaliteten i lidkemedelsforskrivningen och som kraver
olika insatser fran sjukvardshuvudminnen bl.a. betriffande fortbild-
ning av forskrivare och annan sjukvéardspersonal.
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Vissa av de foreslagna fordndringarna kommer att fa effekt kort tid
efter att de genomfors, andra far genomslag forst pa langre sikt och kra-
ver uthallighet, kontinuitet och ett starkt engagemang bade fran enskil-
da forskrivare och deras verksamhetschefer.

De dynamiska effekterna av ett fordndrat patientbeteende kan inte
till fullo forutses. Kostnadsutvecklingen for likemedel de ndrmaste aren
kommer att vara ett resultat av bade de hér foreslagna atgédrderna lik-
som andra omvérldsfaktorer. De avgérande faktorerna &r introduktio-
nen av nya likemedel och det faktum att landstingen tar ver ansvaret
for lakemedelsforméanen.

Den totala besparingen av utredningens forslag uppskattas till drygt
3,5 miljarder kronor med fullt genomslag av de foreslagna atgédrderna i
2000 &rs kostnadslage.
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Forkortningar

A

A-biverkningar

ACE
AIDS
AlIP
ATC
AUP

B-C

BNP
CB
CE
CMT
COl
COX

D

DDD

Dir

DU 90 %

Biverkningar som direkt sammanhénger med ett ldke-
medels farmakologiska egenskaper

Angiotensin Converting Enzyme

Acquired Immunodeficiency Syndrome

Apotekens inkopspris

Anatomical Therapeutic Classification

Apotekens utforsiljningspris

Bruttonationalprodukt

Cost Benefit

Cost Effect

Centrum for medicinsk teknologi (Linkdping)
Cost of Illness

Cyklooxygenas

Definierade dygnsdoser

Regeringsdirektiv till en utredning

Drug Utilization 90 % (antal likemedel som svarar
for 90 % av anvéndningen)
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E-F

EDI
EEG
EES

EG
EMEA
EU
FASS

H-1

HSAN
HSL

HSU 2000
HUGO
ICD

IHE

L

LDL
Lex Maria

LIF
LINFO
LSS

LVEFS
LYHS

Electronic Data Interchange

Europeiska ekonomiska gemenskapen

Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EU-
landerna samt Norge, Island och Lichtenstein)
Europeiska gemenskapen

Den europeiska likemedelsmyndigheten

Europeiska unionen

Farmaceutiska specialiteter i Sverige (Likemedels-
industrins gemensamma likemedelsf6rteckning)

Hélso- och sjukvardens ansvarsnamnd

Hélso- och sjukvardslagen (1982:763)
Utredningen om hilso- och sjukvérden ar 2000
Human Genome Organisation

International Classification of Diseases (WHO)
Institutet for hélso- och sjukvéardsekonomi (Lund)

Low Density Lipoprotein (fettfraktion i blodet)

Den bestimmelse i LYHS som innebér skyldighet att
till Socialstyrelsen anmiéla allvarliga sjukdomar och
skador som intréffat eller som riskerat uppkomma i
sjukvarden

Lakemedelsindustriféreningen
Likemedelsinformation AB

Lagen (1993:387) om stod och service till vissa funk-
tionshindrade

Lakemedelsverkets forfattningssamling

Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och
sjukvardens omrade
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M

MAS Medicinskt ansvarig sjukskdoterska (i den kommunala
sjukvarden)

mdr Miljarder kronor

mkr Miljoner kronor

MS Multipel skleros

N

NCE Nya ldkemedel (New Chemical Entity)

NEPI Nitverk for likemedelsepidemiologi

NICE NationaL Institute for Clinical Exellence (Storbritan-
nien)

NSAID Non Steroidal Antiinflammatory Drugs (medel mot
inflammationer, ledvérk etc.)

O-pP

OECD Organisation for Economic Cooperation and Deve-
lopment

PACT Prescribing Analysis and Cost Data

PAF Platelet Activating Factor

PAH Primédrvardsansluten hemsjukvard

PBS Pharmaceutical Benefit Schedule

PCG Primary Care Groups

PPRS Pharmaceutical Price Regulation Scheme

Prop. Regeringens proposition till riksdagen

Q-R

QALY Quality Adjusted Life Expectancy Years (kvalitets-
justerade levnadsér)

RiskDataBasen Socialstyrelsens databas om icke vintade hindelser

och risker i sjukvarden
rskr Riksdagsskrivelse (till regeringen)
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S-T

SAH
SBU
SFS
SoL
SOSFS
SOU
SoU
SSRI

STRAMA

TNF

UK

WHO
VIP
ADEL

Sjukhusansluten hemsjukvérd

Statens beredning f6r medicinsk utvirdering

Svensk forfattningssamling

Socialtjanstlagen (1980:620)

Socialstyrelsens forfattningssamling

Statens offentliga utredningar

Socialutskottets betdnkande

Serotonin Selective Reuptake Inhibitors (medel mot
depression)

Strategigrupper for rationell antibiotikaanvidndning
och minskad antibiotikaresistens

Tumor Necrotizing Factor

United Kingdom (England, Skottland, Wales, Nord-
irland, Kanaldarna)

Virldshilsoorganisationen

Vasointestinal Peptide

Aldrereformen (ursprungligen AldreDelegationen)
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Forfattningsforslag

Forslag till Lag (2001:000) om
lakemedelsforman

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1 § I denna lag finns bestimmelser om likemedelsférmanen, faststil-
lande av forsdljningspris for varor som ingar i likemedelsférmanen,
sdrskilt ldagre pris for vissa generiska likemedel och andra med ldke-
medelsformanen sammanhéngande fragor.

2 § Termer och begrepp som anvénds i likemedelslagen (1992:859) har
samma betydelse i denna lag.

3 § Vad som i denna lag sdgs om landsting giller &ven kommun som
inte ingar i ett landsting.

4 § Raitt till formaner enligt denna lag har

1. den som &r bosatt i Sverige, och

2. den som, utan att vara bosatt hér, har ritt till vardféormaner i Sve-
rige vid sjukdom eller moderskap enligt vad som f6ljer av radets for-
ordning (EEG) nr 1408/71 av den 14 juni 1971 om tillimpningen av
systemen for social trygghet nér anstillda, egenforetagare eller deras
familjemedlemmar flyttar inom gemenskapen.'

Ratt till formaner enligt 16 och 19 §§ med undantag av varor som
avses i 13 § 2 har dven den som i annat fall, utan att vara bosatt i Sve-
rige, har anstéllning har.

"EGTnrL 149, 5.7.1971, s. 416 (Celex 371L1408).



34 Forfattningsforslag SOU 2000:86

Lagen giller inte f6r den som far sjukhusvard som avses i 5 § hélso-
och sjukvardslagen (1982:763) eller i 2 kap. 4 § lagen (1962:381) om
allmén forsdkring samt for den som far sddan ordination av liakemedel
som f6ljer av bestimmelserna i 3 e och 18 d §§ hélso- och sjukvards-
lagen (1982:763).

Forutsittningar for att ett liikemedel skall inga i
likemedelsformanen

5 § Ett receptbelagt likemedel skall inga i likemedelsforménen om

1. ett forsédljningspris har faststillts for det pa det sétt som anges i
14§,

2. det dr minst likvérdigt i fraga om dndamalsenlighet jamfort med
andra jamforbara behandlingsmetoder, och

3. kostnaden for att det uppnar avsedd medicinsk dndamalsenlighet
ir rimlig utifran medicinska, humanitira och samhillsekonomiska
aspekter.

Vid provningen enligt forsta stycket skall bestimmelserna i 2 §
hilso- och sjukvérdslagen (1982:763) beaktas.

6 § Bestimmelserna i 16 § tillimpas i fraga om ldkemedel som ingér i
lakemedelsféormanen om det har forskrivits av ldkare, tandlidkare, sjuk-
skoterska, barnmorska eller legitimerad tandhygienist fér méanniskor i
syfte att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pa
sjukdom eller i likartat syfte.

Likemedelsformansnimnden

7 § Fragor om ett receptbelagt lakemedel eller en viss grupp av recept-
belagda lakemedel skall ingé i ldkemedelsformanen enligt 5 § provas
av Lakemedelsformansndmnden.

8 § Om sirskilda skl foreligger kan ndmnden besluta att ett lakemedel
skall inga i formanen endast for visst anvéindningsomrade.

Lakemedelsformansndmndens beslut far forenas med andra sarskil-
da villkor.
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9 § Likemedelsformansndmnden far besluta att lakemedel som avses i
5 § forsta stycket andra meningen och tredje stycket likemedelslagen
(1992:859) far ingé i likemedelsformanen utan att ett pris faststillts for
dessa medel pa det sitt som anges i 14 §.

10 § Den som ansoker om att ett receptbelagt likemedel skall inga i
lakemedelsformanen enligt denna lag skall visa att kraven enligt 5 § &r
uppfyllda. Den sokande skall forebringa den utredning som behévs for
att kunna ta stéllning till om kraven &r uppfyllda.

Handliggningstider

11 § Beslut av Lékemedelsformansndmnden som avses i 7 § skall fattas
inom den tid som regeringen foreskriver.

Receptfria likemedel

12 § Regeringen far meddela foreskrifter om att ett visst receptfritt
lakemedel eller en viss grupp av saddana ldkemedel skall ingé i ldke-
medelsférmanen.

Andra varor in liikemedel

13 § Under forutsittning att ett forséljningspris har faststéllts for varan
pa det sitt som anges i 14 § skall likemedelsformanen enligt 16 § om-
fatta dven

1. varor pa vilka 3 § likemedelslagen (1992:859) ér tillamplig och
som forskrivs enbart i fodelsekontrollerande syfte av lidkare eller barn-
morskor, och

2. forbrukningsartiklar av engangskaraktir som behovs antingen for
att tillfora kroppen ett ldkemedel eller som behovs for egenkontroll av
medicinering och som forskrivs av ldkare, tandlidkare, sjukskdterska el-
ler legitimerad tandhygienist.

Faststiillande av forséljningspris

14 § Riksforsakringsverket skall pa begidran av den som marknadsfor
en vara som avses i 5, 12 eller 13 § faststilla ett forséljningspris for va-
ran. Den sokande skall férebringa den utredning som behovs for att pri-
set skall kunna faststéllas. Innan Riksforsdkringsverket meddelar beslut
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i ett sddant drende skall sokanden och landstingen ges tillfille till Gver-
laggningar med myndigheten.

Fraga om &ndring av ett tidigare faststillt forsdljningspris far, for-
utom av Riksforsdkringsverket, tas upp pa begéran av den som mark-
nadsfor varan eller av ett landsting. Dessa har dven ritt att pakalla
overldggning med Riksforsikringsverket. Om inte dverldggning begirs
kan Riksforsékringsverket faststilla det nya priset pa grundval av till-
ginglig utredning.

I samband med 6verldggningar enligt forsta och andra styckena skall
Riksforsdakringsverket till landstingen och s6kanden ldmna de uppgifter
som behovs.

Referensprissystemet

15 § For varje liakemedel, till vilket det pa den svenska marknaden
finns en likvédrdig motsvarighet i form av ett eller flera generiska like-
medel, skall ett ldgre pris dn det faststillda gélla vid tillimpningen av
16 §.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Riksforsakrings-
verket meddelar foreskrifter om vilka likemedel ett sddant pris skall
tillampas for och om det pris som déarvid skall gilla.

Lakemedelsverket far medge undantag fran bestimmelserna i forsta
stycket for en enskild person, om det finns synnerliga skal for det.

Likemedelsformanens innehall

16 § Med likemedelsforméan avses ett skydd mot hoga kostnader vid in-
kop av formansberittigade varor som avses i 5, 12 och 13 §§.

Nér den sammanlagda kostnaden for inkop av formansberittigade
varor som den formansberittigade koper under ett ar riknat frén det
forsta inkopstillfillet overstiger 1 800 kronor skall vid ytterligare ink6p
av forménsberittigade varor under ettarsperioden endast en expedi-
tionsavgift enligt vad som anges i 17 § betalas.

Har en fordlder eller fordldrar gemensamt flera barn under 18 ar i
sin vard, tillimpas bestimmelserna i andra stycket gemensamt for bar-
nen. Den sammanlagda kostnad under ett &r som anges i andra stycket
skall i dessa fall vara 900 kronor. Aven barn som under denna tid fyller
18 ar omfattas av lakemedelsforméanen. Med fordlder avses dven foster-
fordlder. Som fordlder rdknas dven den med vilken en forélder stadig-
varande sammanbor och som &r eller har varit gift eller har eller har
haft barn med fordldern.
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17 § Den expeditionsavgift som avses i 16 § utgar med 40 kronor for
varje formansberattigad vara, eller, om varans pris dr ldgre, med detta
belopp.

De expeditionsavgifter som en formansberittigad person betalar far
sammanlagt inte 6verstiga 1 000 kronor under den ettarsperiod som an-
gesil6§.

18 § Kredit som ldmnas av Apoteket AB for inkdp av likemedel och
andra varor enligt denna lag och som inte Gverstiger 2 800 kronor om-
fattas inte av bestimmelserna i 6, 7 och 9 §§ konsumentkreditlagen
(1992:830).

Vissa livsmedel

19 § I den man regeringen sé& foreskriver har den som é&r under 16 ar
rédtt till nedséttning av det faststéllda priset per inkop for livsmedel som
avses i 20 § livsmedelslagen (1971:511) med hela det belopp som &ver-
stiger 120 kronor om livsmedlen forskrivs av ldkare.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fast-
stéller villkor for att tillhandahalla sddana livsmedel till nedsatt pris.

Kostnaden for livsmedlen far inte rdknas samman med kop av
sadana likemedel, fodelsekontrollerande medel och forbrukningsartik-
lar som avses i 5, 12 och 13 §§.

Varor inképta i ett annat nordiskt land

20 § Har den som &r formansberéttigad enligt denna lag inkdpt varor
som avses i 5, 12 eller 13 § i Danmark, Finland, Island eller Norge och
har varorna forskrivits av ldkare i Sverige eller av behorig ldkare i an-
nat nordiskt land &n det dar inkopet gjordes, har den enskilde rtt att
aterfa den del av beloppet som inte hade behovt betalas i Sverige for
varorna.

Ersittning betalas ut av Apoteket AB mot att recept och kvitto pa
det gjorda inkdpet visas upp. Har ersittningen inte begérts inom ett ar
fran inkopstillfillet utbetalas den inte.

Vid berdkning av de beloppstal som anges i 16 § skall varan anses
ha det pris den har i Sverige.
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Overenskommelse med en annan stat

21 § Efter overenskommelse med en annan stat far regeringen fore-
skriva att denna lag skall tillampas helt eller delvis pa personer, som
utan att vara svenska medborgare vistas i Sverige och pa vilka lagen
annars inte ar tillimplig.

Kostnader for formanen m.m.

22 § Kostnader for forméner enligt denna lag ersitts av det landsting
inom vars omrade den berittigade dr bosatt.

Om den berittigade inte dr bosatt inom nagot landstings omrade,
skall det landsting inom vars omrade den berittigade &r forvarvsverk-
sam eller, ndr det giller en person som &r arbetslds, det landsting inom
vars omrade personen #r registrerad som arbetssékande, svara for kost-
nader for forméaner enligt denna lag. Vad som nu sagts skall nér det gil-
ler den som dr berittigad till forméner enligt denna lag i egenskap av
familjemedlem till anstélld eller egenforetagare enligt radets forordning
nr 1408/71, i stéllet avse det landsting inom vars omrade den anstillde
eller egenforetagaren #r forvdrvsverksam eller registrerad som
arbetssokande.

I andra fall d4n som avses i forsta och andra styckena ersitts kost-
naderna av det landsting inom vars omrade den som f6rskrivits en for-
mansberittigad vara har sin verksamhetsort.

23 § Ritten till forman enligt denna lag provas av det landsting som en-
ligt 22 § har att svara for kostnaderna for formanen.

Overklagande

24 § Beslut som Likemedelsformansnamnden eller ett landsting i ett
enskilt fall meddelar enligt denna lag eller enligt en foreskrift som har
meddelats med stéd av denna lag far overklagas hos allmén forvalt-
ningsdomstol.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarritten.

Ytterligare foreskrifter m.m.

25 § Regeringen meddelar ytterligare foreskrifter om Likemedelsfor-
méansndmndens arbetsformer och sammansittning.
Regeringen utser ledaméter i nimnden.
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Ikrafttridande och 6vergangsbestimmelser

1. Denna lag trider i kraft den xx.xx. 2001 da lagen (1996:1150) om
hogkostnadsskydd vid kép av lakemedel m.m. upphor att gilla.

2. Genom lagen upphidvs forordningen (1996:1294) om hogkostnads-
skydd vid kop av lidkemedel m.m.

3. Receptbelagda ldkemedel som godkénts f6r forséljning fore ikraft-
tradandet av denna lag och for vilka ett férsdljningspris faststillts pa
det sdtt som anges i 14 § skall med de undantag som anges i punkt 4
ingd i liakemedelsféormanen om inte Likemedelsformansnamnden
beslutar annat.

4. Receptbelagda likemedel enligt den numera upphdvda 2 § forord-
ningen (1996:1294) om hdogkostnadsskydd vid kop av ldkemedel
m.m. skall inte ingd i likemedelsformanen om inte Likemedels-
formansndmnden beslutar annat.
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Forslag till Lag om dndring 1 ldkemedelslagen
(1992:859)

Harigenom foreskrivs att 22 § lidkemedelslagen (1992:859) skall ha fol-
jande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

22§
Den som forordnar eller lamnar ut lakemedel skall sérskilt iaktta kra-
ven pa sakkunnig och omsorgsfull vard samt pa upplysning till och
samrad med patienten eller foretrddare for denne.

Om det dr pakallat fran hélso- och sjukvéardssynpunkt far regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket foreskriva att
ett lakemedel far ldmnas ut endast mot recept eller annan bestillning
fran den som #r behorig att férordna likemedel.

Recept skall vara forsett med
uppgift som identifierar den
arbetsplats  som  forskrivaren
tidgnstgor vid (arbetsplatskod).

Ikrafttridande och 6vergangsbestimmelser

1. Denna lag trader i kraft den ------ 2001.

2. Bestammelserna i 22 § tredje stycket skall inte tillimpas i fraga om
telefonrecept eller recept eller rekvisition som dverforts genom tele-
fax forrdan vid den tidpunkt som regeringen bestimmer.
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Forslag till Forordning om dndring i
sekretessforordningen (1980:657)

Regeringen foreskriver att bilagan till sekretessforordningen (1980:567)
skall ha foljande lydelse.

Verksamheten bestar i Sarskilda begrinsningar i sekre-
tessen

123. Utredning i drenden om ett likemedel skall inga i likemedels-
formanen enligt lagen (2001:000) om likemedelsférméan.

Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den ---- 2001.
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Forslag till Lag om &ndring 1 hilso- och
sjukvardslagen (1982:763)

Harigenom foreskrivs i fraga om hilso- och sjukvardslagen (1982:763)
dels att 2 § skall ha f6ljande lydelse
dels att det i lagen skall inf6ras tva nya paragrafer, 3 e § och 18 d §,
av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

28

Malet f6r hilso- och sjukvarden &r en god hélsa och en vard pa lika
villkor for hela befolkningen.

Varden skall ges med respekt for alla ménniskors lika virde och for
den enskilda ménniskans vérdighet. Den som har det storsta behovet av
hilso- och sjukvard skall ges foretride till varden.

Med beaktande av vad som
sdgs i andra stycket skall vard
ges sa att storsta mojliga kost-
nadseffektivitet uppnas.

3e§
Landstinget kan erbjuda den
som far hemsjukvard ldikemedel
utan kostnad.

18d3§
Landstinget kan pa framstdll-
ning av kommunen besluta att
vid en viss boendeform som av-
ses i 20 § andra stycket social-
tignstlagen (1980:620) eller en
avdelning vid en sadan boende-
form samtliga som bor dar skall
kunna erbjudas Idkemedel ur
ldkemedelsforrad vid enheten.
Forrad som anges i forsta
stycket kan antingen vara forrad
som innehaller flertalet av de
ldkemedel som de boende vid
enheten behover (fullstindiga
forrad) eller forrad embart for
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vissa baslikemedel (akutforrad).

Landstinget kan dven pa
framstdllning av kommunen er-
bjuda den, som genom kommu-
nens forsorg far hemsjukvard,
ldkemedel ur forrad som avses i
forsta stycket.

Likemedel ur forraden dr
kostnadsfria for de boende vid
enheterna och for enskilda som
erhaller hemsjukvard.

Landstinget svarar for kost-
naderna for de lIdkemedel som
rekvireras till forraden.

Denna lag trader i kraft den ---- 2001.
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Forslag till Lag om dndring 1 lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens
omrade

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hélso- och sjukvérdens omrade att 2 kap. 1 § samt 6 kap. 1 och 3 §§
skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap. Skyldigheter for héilso- och sjukvardspersonal
1§

Den som tillhor hilso- och sjukvardspersonalen skall utfora sitt ar-
bete i dverensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. En
patient skall ges sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvard som
uppfyller dessa krav. Varden skall s& langt som mdojligt utformas och
genomforas i samrad med patienten. Patienten skall visas omtanke och
respekt.

Med beaktande av vad som
sdgs i forsta stycket skall vard
och behandling ges sa att storsta
mojliga kostnadseffektivitet upp-
nas.

6 kap. Socialstyrelsens tillsyn
1§
Halso- och sjukvarden och dess personal star under tillsyn av Social-
styrelsen.
For tillsyn 6ver hélso- och sjukvéard inom Forsvarsmakten finns sér-
skilda bestimmelser.
Socialstyrelsens tillsyn
omfattar inte vad som anges i
2§ tredje stycket hdlso- och
sjukvardslagen (1982:763) och
2 kap. 1 § andra stycket denna
lag.

38
Socialstyrelsens tillsyn skall framst syfta till att forebygga skador och
eliminera risker i hdlso- och sjukvarden. Socialstyrelsen skall genom
sin tillsyn stédja och granska verksamheten och hilso- och sjukvérds-
personalens atgérder.



SOU 2000:86 Forfatmingsforslag 45

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Styrelsen  skall — uppmdirk-
samma att hélso- och sjukvarden
bedrivs i enlighet med vetenskap
och beprovad erfarenhet.

Denna lag triader i kraft den ---- 2001.
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Forslag till Lag om dndring i sekretesslagen
(1980:100)

Harigenom foreskrivs att det i 7 kap. sekretesslagen (1980:100) skall
inforas en ny paragraf | a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

7 kap. Sekretess med hiinsyn frimst till skyddet for enskilds
personliga forhallanden
lag§

Sekretess gdller for uppgift om
forskrivningsmonster hos myn-
dighet inom hdlso- och sjukvar-
den om det kan antas att utldm-
nande av uppgiften skulle vara
till betydande men for den som
uppgiften avser, for den verk-
samhet ddr forskrivaren arbetar
eller har arbetat eller for pati-
enterna i denna verksamhet.

Denna lag trader i kraft den ---- 2001.
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Forslag till Forordning (2001:000) med
instruktion for Likemedelsformansndmnden

Harigenom foreskrivs féljande.

Uppgifter

1 § Lakemedelsformansndmnden har till uppgift att

1. prova ansokningar om att ett likemedel skall ingé i likemedels-
formanen i enlighet med vad som foreskrivs i lagen (2001:000) om
likemedelsférman,

2. préva om likemedel som omfattas av dvergangsbestimmelserna
till lagen (2001:000) om ldkemedelsforman skall ingd i ldkemedels-
forméanen,

3. efter samrad med Likemedelsverket, Socialstyrelsen och Riksfor-
sakringsverket utfarda verkstillighetsféreskrifter och allménna rad till
lagen (2001:000) om likemedelsférméan,

4. hélla sig underrdttad om den nationella och internationella ut-
vecklingen pa likemedelsomradet,

5. informera inom sitt ansvarsomrade till andra myndigheter som
har att handldgga ldakemedelsfragor, hdlso- och sjukvarden, apoteks-
vésendet samt enskilda.

Sammansittning

2 § Namnden bestar av hogst tolv ledaméter. [ den ingar en ordférande
och en vice ordforande, foretrddare for landstingen samt experter.

Ordforanden och vice ordforanden skall vara lagfarna och ha erfa-
renhet av tjanstgéring som domare. Av 6vriga ledaméter skall halften
vara utsedda efter forslag fran landstingen. Ledaméterna skall besitta
sadan kompetens som behovs for att namnden skall kunna fullgéra sina
uppgifter enligt lagen (2001:000) om likemedelsforman.

Till namnden skall hora en eller flera sekreterare som tjanstgér som
foredragande. Namnden kan besluta att adjungera utomstéende experter
till namndens sammantréden.

Verksforordningens tillimpning

3 § Foljande bestammelser i verksforordningen (1995:1322) skall till-
lampas pa Likemedelsformansndmnden:
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2 § om foretradare for staten vid domstol
15 § om revisionsberittelse

16 § om medverkan i EU-arbetet

18 § om interna foreskrifter

27 § om myndighetens foreskrifter

29 § om inhdmtande av uppgift

30 § om drendeforteckning

31 § om myndighetens beslut.

4 § Namnden har det ansvar for verksamheten och de uppgifter som an-
ges 1 6-9 §§ verksforordningen (1995:1322).

Arendenas handliggning

5 § Vid sammantrdde med ndmnden skall samtliga ledaméter kallas.

Néamnden #r beslutsfér niar ordféranden eller vice ordféranden och
minst hélften av 6vriga ledamoéter dr nérvarande.

Vid omrostning skall den mening gélla som foretrdds av minst half-
ten av de nidrvarande ledaméterna. Vid lika rostetal har ordforanden
utslagsrost.

Nir drenden av storre vikt avgors skall om mdojligt samtliga leda-
moter vara nirvarande.

Forordnande av ledaméter m.m.

6 § Regeringen utser ordférande, vice ordférande och 6vriga ledamoter
i ndmnden f6r en bestdmd tid.

For varje annan ledamot &n ordféranden eller vice ordféranden skall
det finnas ett tillrackligt antal ersittare som skall utses for samma tid
som ledamoten.

Sekreterare och ovriga anstillda utses av ndmnden.

Jav

7 § I fraga om jév i samband med handldggning av drenden i ndimnden
skall bestimmelserna i 4 kap. réttegangsbalken dga motsvarande till-
lampning.

Denna forordning trader i kraft den ---- 2001.
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1

1.

Utredningens uppdrag

1 Utredningens direktiv

Utredningen om 6versyn av lidkemedelsformanen tillkallades efter rege-
ringsbeslut den 3 juni 1999.

Enligt direktiven (1999:35) dr utredningens huvuduppgift att gora

en oversyn av den nuvarande likemedelsforménen. Vissa fragor som
ndra anknyter till likemedelsformanen sasom ldkarnas fria forskriv-
ningsritt skall ocksa utredas. Syftet med utredningen ar enligt direkti-
ven framst att komma till ritta med eventuella brister i systemet och att
fa kontroll 6ver kostnadsutvecklingen.

Utredningen skall sammanfattningsvis

Kartlagga tillimpningen av lagen (1996:1150) om hogkostnads-
skydd vid kop av lidkemedel m.m. och sirskilt redogéra for svarig-
heter i tillampningen,

kartligga hur likemedel som omfattas av férméanen f6rskrivs,
analysera kostnadsdrivande faktorer inom formanssystemet och sér-
skilt beskriva konsekvenserna av att likemedelsinkdp under vissa
forutséttningar ar helt utan kostnad f6r patienten,

utreda om och i sa fall under vilka forutséttningar s.k. livsstilsldke-
medel bor inga i forméanen och analysera om detta i sa fall medfor
sarskilda prioriteringsproblem,

analysera om de prioriteringsriktlinjer som riksdagen antagit for
hélso- och sjukvarden har fatt genomslag vid likemedelsforskriv-
ningen och f6resla erforderliga atgérder om sa inte &r fallet,

lamna en orientering om vad forskningsutvecklingen mot en allt mer
individualiserad terapi kan leda till,

utifran ldakemedelsférméanens allménna utgéngspunkter beskriva
konsekvenserna av en ordning dir likemedelsformanen inte ldngre
ar statligt reglerad eller endast &r reglerad genom att det anges vissa
ramar for férmanen,

analysera om den nuvarande ordningen som innebér att varje likare
fritt skall fa skriva ut liakemedel utan hansyn till bl.a. om ldkaren har
specialistkompetens dr forenlig med likemedelsformanens allménna
utgangspunkter,
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— beskriva for- och nackdelar med att ha separata hogkostnadsskydd
for lakemedel och for sjukvard och foresla regler som bést beaktar
lakemedelsformanens allmédnna utgangspunkter samt

— utifran de allmédnna utgangspunkter som giller for likemedelsfor-
manen ldmna de lagforslag och forslag i Gvrigt som utredningen fin-
ner motiverade.

Inom ramen for uppdraget har utredningen den 31 december 1999 Gver-
lamnat en rapport till regeringen med anledning av riksdagens tillkén-
nagivande om ett fortydligande av vilka forskrivningsregler som géller
for att ett ldkemedel skall ingé i likemedelsférmanen (SOU 1999:143).

Utredningen har uppfattat detta deluppdrag pa sa sitt att rapporten
begrinsats till att innefatta en redogorelse fér och analys av relevant
gillande lagstiftning om likemedelsférmanen och f6rskrivning av like-
medel. Utredningen vill understryka att avsikten har varit att strikt ut-
forma och avgrinsa rapporten i enlighet med detta uppdrag. Foljaktli-
gen avstod utredningen fran att fora in andra f6r utredningen relevanta
fragestéllningar inom ramen f6r denna rapport. Dessa och andra frage-
stdllningar kommer i stéllet att behandlas i detta betdnkande.

1.2 Utredningens arbete

Utredningen paboérjade sitt arbete i augusti 1999.

Utredningen har inom ramen for sitt uppdrag latit genomfora enkiit-
och intervjuundersokningar bland allménheten och inom yrkesgrupper
inom hilso- och sjukvérden, bl.a. likare och apotekspersonal, se bilaga
2 och 3.

Utredningen har tillsammans med Prioriteringsdelegationen (S 1997:20)
anordnat en hearing med sammanlagt ett trettiotal foretridare for ett antal
patient- och anhdrigorganisationer i mars ar 2000. De synpunkter som
framkom vid hearingen redovisas i sdrskild bilagedel till detta be-
tankande.

Utredningen har dartill i januari 2000 anordnat en hearing med ex-
perter fran landstingen kring frdgor rérande formanssystemets kon-
struktion och for- respektive nackdelar med separata hogkostnadsskydd
for lakemedel respektive sjukvard. Hearingen redovisas i avsnitt 9.2.

I samband med utredningens sammantrédden har ett antal externa fore-
tradare for bl.a. myndigheter, landsting och industri pa olika sétt med-
verkat.

Pa utredningens uppdrag har vidare ett antal promemorior utarbetats
pa olika sakomraden.
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Professor Kjell Strandberg har analyserat utvecklingen inom like-
medelsomradet i en promemoria bendmnd Nya ldkemedel och indivi-
dualiserad behandling. Professor Urban Rosenquist har analyserat inne-
borden och definitionen av sjukdomsbegreppet. Anbudschef David
Andersson har uppdaterat en uppsats bendmnd Likemedel i Europa —
om distribution, prisbildning och férmaner. Redovisningen innehaller
en bred genomgang av de olika EU-ldndernas regelverk i nimnda fra-
gor. Fil.kand. Karin Sennfilt och docent Per Carlsson vid Linkopings
universitet har analyserat utbudet av hilsoekonomiska studier av like-
medel i ett globalt perspektiv. Hidlsoekonom Dick Jonsson vid samma
universitet har redovisat prioriteringsaspekter och samhéllsekonomisk
utviardering i frdga om ldkemedelsbehandling for reumatoid artrit.
Enhetschefen Cecilia Bernsten vid Socialstyrelsen och professor Mats
Thorslund vid Socialhdgskolan i Stockholm har analyserat fragor kring
lakemedelsanviandningen hos dldre med sérskild inriktning pa sérskilda
boendeformer i kommunal regi. UIf Persson och Knut Odegaard vid
Institutet for hilso- och sjukvéardsekonomi (IHE) har diskuterat like-
medlens effekter pa kostnaderna utanfor hélso- och sjukvéarden utifran
nagra utvalda studier. Sandra Jansson, Stefan Jendteg och Per Rosén
vid IHE har ocksé genomfort en enkédtundersokning bland allménheten,
lakare och apotekspersonal med ett antal fragor som anknyter till for-
skrivning och subventionering av lakemedel.

Utredningen avser att publicera de promemorior och uppsatser som
héar ndmnts i en sérskild bilagedel till detta betéinkande.

De sakkunniga och experter som knutits till utredningen har ocksa
pa olika sdtt bidragit med virdefulla utredningar i olika fragor, kon-
struktiva forslag och synpunkter.

En arbetsgrupp bestaende av Ingegerd Agends, Anders Carlsten,
Lars Arrhenius, Apoteket AB och Anna-Karin Furhoff, Svenska ldkare-
sillskapet har genomfort en kartldggning rérande forskrivningen av for-
mansberittigade lakemedel m.m.

Utredningen har hallit nio sammantrdden, varav tre i internatform
utanfor Stockholm.

Representanter fran utredningen har foretagit sex studieresor till
Danmark, Finland, Norge, Italien, Storbritannien och Israel och dér
triffat foretrddare for departement, andra myndigheter och intresse-
organisationer inom hélso- och sjukvéarden. En sakkunnig i utredningen
har ocksa genomfort en studieresa till Australien. Utredningen har ock-
sa inhdmtat uppgifter fran Kanada och orienterat sig om forhéallandena i
ett antal andra léander.

Under arbetets gang har utredningen pa olika sétt inhdmtat synpunk-
ter fran ett stort antal olika aktdrer och intressenter inom likemedels-
omradet.
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2 Tidigare utredningar och reformer

Under 1900-talet har ett stort antal utredningar gjorts pa ldkemedels-
omradet. Sammanlagt ror det sig om ett fyrtiotal som har berdring med
omradet. En utf6rlig redogorelse foér utredningarna pa likemedels-
omradet limnas av Likemedelsdistributionsutredningen i SOU 1998:50
s. 17 ff. (De 39 stegen, likemedelsutredningar under 1900-talet och
annat underlagsmaterial till L#kemedelsdistributionsutredningens
huvudbetinkande Likemedel i vard och handel; SOU 1998:28). Hir
skall kort redovisas nagra centralare utredningar pa senare ar som har
betydelse f6r denna kommittés arbete.

Det grundldggande forslaget om en likemedelsférméan inom den
allménna sjukforsikringens ram lades fram av Socialvardskommittén i
dess betinkande SOU 1944:15. Denna reform inférdes den 1 januari
1955 och innebar att ett system med kostnadsfria och prisnedsatta liake-
medel inrdttades. Fragor kring likemedelsformanen har direfter be-
handlats i fem olika betinkanden. En 6versyn av likemedelsférmanen
gjordes av 1961 ars sjukforsdkringsutredning, som redovisade denna
del av sitt uppdrag i betdnkandet Likemedelsformanen (SOU 1966:28).
Det senaste betinkandet som ocksé ligger till grund for den nuvarande
utformningen av likemedelsférméanen — Reform pa recept (SOU
1995:122) — lades fram i december 1995 av Kommittén om hélso- och
sjukvardens finansiering och organisation (HSU 2000).

Kommitténs forslag innebar i korthet att det tidigare subventions-
systemet med tva grupper av likemedel — kostnadsfria och prisnedsatta
— overgavs och att de kostnadsfria lakemedlen inordnades i ett nytt sub-
ventionssystem. Enligt kommitténs uppfattning var det angeldget att
samhillets subvention av ldkemedel i huvudsak riktas till dem med om-
fattande behov av och stora utgifter for likemedel oavsett diagnos.
Kommittén foreslog ocksa att kostnadsansvaret fér den nya likeme-
delsforménen skulle foras Gver till landstingen. For patienter behand-
lade i den Sppna hilso- och sjukvarden foreslog kommittén ett separat
hogkostnadsskydd. Kommitténs forslag lades i huvudsak till grund for
det nuvarande férmanssystemet for lakemedel.

HSU 2000 lade fram sitt slutbetinkande God vard pa lika villkor
(SOU 1999:66) under sommaren 1999. 1 betinkandet redovisas och
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analyseras de nationella malen for hélso- och sjukvérden, olika former
for statlig styrning av hélso- och sjukvarden, fragor rérande vardforsk-
ning samt organisationsforandringar inom hélso- och sjukvérden.

I bérjan av ar 1992 bemyndigade regeringen den dévarande sjuk-
vardsministern att tillkalla en kommitté for att bl.a 6vervéga hélso- och
sjukvardens roll i vélfardsstaten och lyfta fram grundldggande etiska
principer som kan ge vigledning och ligga till grund f6r 6ppna diskus-
sioner om prioriteringar inom hélso- och sjukvarden. Utredningen an-
tog namnet Prioriteringsutredningen. Utredningens slutbetdnkande, Var-
dens svara val (SOU 1995:5), avlimnades i mars 1995.

Pa grundval av Prioriteringsutredningens betédnkande Gverlamnade
regeringen proposition till riksdagen i december 1996 (prop.
1996/97:60, Prioriteringar inom hélso- och sjukvarden). I propositionen
foreslog regeringen vissa dndringar i hélso- och sjukvardslagen. Vidare
redovisades vissa allménna riktlinjer for prioriteringar inom hélso- och
sjukvarden. Dessa riktlinjer 4r baserade pa nagra grundldggande etiska
principer; manniskovérdesprincipen, behovs-solidaritetsprincipen samt
kostnadseffektivitetsprincipen. Avsikten &r att riktlinjerna skall vara
végledande for dem som i olika sammanhang har att fatta beslut som
ror prioriteringar i varden och vara utgangspunkt for vidare dverviagan-
den och diskussioner. Propositionen antogs av riksdagen under véren
1997 (rskr. 1996/97:186). Lagéndringen i hilso- och sjukvardslagen
innebar att ett nytt andra stycke inférdes i lagens andra paragraf. Det
nya stycket lagfister uttryckligen de ndmnda ménniskovérdes- och
behovs-solidaritetsprinciperna. Lagéndringen trddde i kraft den 1 juli
1997.

Bland senare tids utredningar bor vidare ndmnas 1996 ars Kommitté
for prisreglering av ldkemedel som lade fram betdnkandet Likemedel i
priskonkurrens (SOU 1997:165). Kommittén hade i uppgift att foresla
ett nytt system for direkt priskontroll av produkter inom ldkemedels-
forménen. Enligt kommittédirektiven skulle det nya systemet ge sjuk-
vardshuvudménnen ett reellt inflytande Over faststéllandet av de sub-
ventionsgrundande priserna for lakemedel. Kommitténs uppdrag skulle
ses mot bakgrund av riksdagens beslut att fora 6ver kostnadsansvaret
for ladkemedelsformanen fran staten till sjukvdrdshuvudménnen. Kom-
mitténs forslag innebar att ett nytt system for statlig priskontroll skulle
inrdttas, kompletterad med en mojlighet till fri prisbildning under de
takpriser myndigheten bestdmt. Det nya system som denna kommitté
foreslog bygger pé att en oberoende statlig myndighet ocksa i fortstt-
ningen sjdlvstindigt faststiller de enhetliga utf6rsiljningspriserna fran
apoteken (AUP). Den statliga prisregleringen foreslogs kompletteras
med en mojlighet for industrin och sjukvardshuvudménnen att genom
direkta forhandlingar efter myndighetens avslutade handlaggning tréffa
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individuella 6verenskommelser om ldgre inkopspriser till apotek. Kom-
mittén foreslog en nyinrittad statlig priskontrollmyndighet samlokali-
serad med Liakemedelsverket i Uppsala. Kommittén foreslog ocksa vis-
sa bestimmelser rérande apotekens verksamhet dir grundldggande apo-
tekstjanster skulle ersittas inom ramen for likemedelsférmanen medan
ovriga apotekstjinster skulle konkurrensutsittas. Betdnkandet bereds
for ndrvarande inom regeringskansliet.

En ytterligare central utredning pé ldkemedelsomradet under senare
ar dr 1996 ars Lakemedelsdistributionsutredning som lade fram beténk-
andena Likemedel i vard och handel (SOU 1998:28, huvudbetink-
ande), Liakemedelsinformation for alla (SOU 1998:41) samt De 39 ste-
gen (SOU 1998:50). Likemedelsdistributionsutredningen hade tre
huvuduppgifter; att precisera mélen for den framtida likemedelsfor-
sorjningen, att ldmna forslag till en framtida organisation av ldakeme-
delsdistributionen och att analysera former for den framtida ldkeme-
delsinformationen och foreslé riktlinjer for denna. Kommittén definie-
rade i sitt slutbetdinkande vissa vergripande mal for likemedelsf6rsorj-
ningen. Dessa angavs vara en tryggad tillgang till sdkra och effektiva
lakemedel och en &ndamalsenlig anvidndning av ldkemedel till s& laga
samhéllskostnader som mojligt.

Lakemedelsdistributionsutredningen lade fram ett stort antal forslag.
Bland dessa ndmns har i forsta hand sddana f6rslag som har anknytning
till de fragor som behandlas i detta betdnkande. Likemedels-
kommittéerna foreslogs fa ett sdrskilt lagfast ansvar for ldkemedels-
information till personal inom hélso- och sjukvarden. Kommittéernas
lakemedelslistor och rekommendationer skulle sammanstéllas i en na-
tionell oversikt. Medborgarnas forbrukning av ldkemedel skulle foljas
upp systematiskt med hjidlp av vedertagen vetenskaplig metodik och
omfatta savidl kollektiva nationella urvalsstudier som registerstudier
och riktade kvalitativa studier. Alla patienter skulle av apoteken erbju-
das mojlighet att f4 likemedelsexpeditionen registrerad och lagrad for
att anvidndas som radgivning till patienten (s.k. likemedelsprofiler).
Apoteksbolaget foreslogs bibehallas som statligt foretag men konkur-
rensutsittas genom att mojlighet skulle tillskapas for nyetableringar sa-
vél lokalt som genom ny teknik, t.ex. distanskdp pa nationell niva.
Bestdmmelser pa lagniva om generisk substitution (utbyte till generiskt
lakemedel) foreslogs inforas, med en presumtion for substitution till ett
generiskt lakemedel om inte forskrivaren uttryckligen motsatt sig detta
pa receptet. Apoteken foreslogs fa en lagfist skyldighet att upplysa
patienten om mdjligheterna till byte och om prisskillnaderna. Vid ut-
byte skulle receptutfirdaren skriftligen underréttas ddarom. Pa léngre
sikt foreslogs prisbildningen péa likemedel bli fri i den meningen att
staten inte generellt bor faststélla ersdttningen till tillverkare, inte ens
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for lakemedel som ingér i formanen. Den summa patienten betalar for
ett likemedel foreslogs besta dels av produktens pris, dels av en sir-
skild expeditionsavgift till apoteken for s.k. grundliggande apoteks-
tjénster.

Kommittén foreslog att de centrala forfattningarna pa likemedels-
omradet skulle foras samman till en sérskild lag om likemedelsforsorj-
ning. Arbetsférdelningen mellan myndigheterna pa hilso- och sjuk-
vardsomradet analyserades ndrmare av kommittén. Pa sikt ansag utred-
ningen att lakemedelstillsynen aktualiserar behovet av en samlad hélso-
och sjukvardsmyndighet. Detta ansags dock forutsitta ytterligare utred-
ning. Lakemedelsdistributionsutredningens betinkanden bereds for nér-
varande inom regeringskansliet.

Lakemedelsverket och Socialstyrelsen har pa uppdrag av regeringen
utarbetat en rapport om forskrivningen av s.k. livsstilsldkemedel. Rap-
porten, som enligt kommittédirektiven skall ligga till grund f6r vissa
delar av utredningens arbete, 6verldmnades till regeringen under hosten
1999 och redovisas i avsnitt 15.

Statens beredning for medicinsk utvédrdering (SBU) har pa uppdrag
av regeringen gjort en 6versyn vad giller prognosmetoder for ldkeme-
delsféorménens kostnader. Rapporten, som &r bendmnd Prognosticering
av offentliga utgifter for ldkemedelsforménen, 6verlimnades till
regeringen under hosten 1999. Rapporten berors 6versiktligt i avsnitt 3.

Aven andra utredningar bor hir ndmnas som har uppgifter med stor-
re eller mindre anknytning till denna utredning. Nationella folkhélso-
kommittén tillsattes av regeringen i slutet av 1995 och pébdrjade sitt
arbete under 1997. Kommittén har ldmnat tva delbetinkanden, Hur
skall Sverige ma bittre? — forsta steget mot nationella folkhélsomal
(SOU 1998:43) samt Hilsa pa lika villkor — andra steget mot nationella
folkhélsomal (SOU 1999:137). Kommitténs huvuduppgift ér att utarbe-
ta forslag till nationella folkhélsoméal och att foresla strategier for hur
maélen skall kunna uppnas. De nationella mélen och strategierna skall
vara vigledande for samhillets insatser for att forbéttra folkhélsan.
Syftet med arbetet &r att ange vilka folkhdlsoproblem som &r mest
angelédgna att I6sa och vilka mal och strategier som dr de viktigaste med
avseende pa detta.

Socialstyrelsen har pa uppdrag av regeringen tagit fram en rapport
om de administrativa rutinerna i varden. Rapporten offentliggjordes i
borjan av 2000 och dr bendmnd Omfattningen av administrationen i
vérden.

Regeringen har under sommaren 1999 tillsatt en sirskild utredare
med uppgift att beskriva och analysera de problem som finns i dag vid
samverkan mellan landstingens hélso- och sjukvéard och kommunernas
véard och omsorg pa omraden dér det finns behov och intresse att sam-
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verka (Dir. 1999:42). Utredningen skall vidare ldamna f6rslag till 16s-
ningar som forbéttrar mojligheterna till samverkan mellan kommuner
och landsting pa dessa omraden. Utredningen har antagit namnet Sam-
verkansutredningen och skall redovisa sitt uppdrag senast den 30 sep-
tember 2000.

Regeringen har ocksa under sommaren 1999 tillsatt en sérskild ut-
redare som skall gora en sérskild analys av sjukforsékringen (Dir.
1999:54). Utredningen har antagit namnet Sjukforsdkringsutredningen.
Utredningen skall fordjupa analysen av varfor sjukfranvaron och utgif-
terna for sjukpenning fordndras Gver tiden och s& langt mojligt iden-
tifiera faktorer som dr avgorande for sjukpenningsforsikringens kost-
nadsutveckling. Dérvid skall utredningen sérskilt studera och analysera
arbetsmiljoaspekter, betydelsen av forebyggande insatser och arbets-
livsinriktad rehabilitering, sambanden mellan sjukférsidkrings- och
fortidspensionssystemen samt den sjukskrivande ldkarens och forsak-
ringsldkarens roller. Utredningen har ldmnat en delrapport i augusti
2000 bendmnd Sjukforsdkringen, basfakta och utvecklingsmojligheter
(SOU 2000:72). Utredningen skall lamna en slutrapport senast den
1 december 2000.

Det bor ocksa ndmnas att en ny EG-anpassad ldkemedelslagstiftning
tridde i kraft den 1 juli 1993. Utredningen aterkommer till det gemen-
samma regelverket inom EU péa ldkemedelsomréadet i ett antal avsnitt i
detta betdnkande.
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3 Kostnadsutvecklingen for
lakemedel

3.1 Allmén utveckling

Lakemedelskostnadernas utveckling har tilldragit sig stort intresse un-
der manga ar. Skilen till detta dr bl.a. att:

— nya ldkemedel har introducerats pa den svenska marknaden i allt
snabbare takt,

— ldkemedelskostnaderna har 6kat snabbare dn for annan hilso- och
sjukvard,

— kostnadsokningen inte rimligen kan baras av den enskilde patienten,

— det i vissa fall har ifragasatts huruvida kostnadsokningarna svarar
mot ett medicinskt mervirde,

— kostnadsansvaret for likemedelsformanen skall foras Gver fran sta-
ten till landstingen.

Tva rapporter har publicerats som ingaende belyser kostnadsutveck-
lingen for likemedel, orsaker till fordandringarna samt behovet av en
modell for att prognostisera de offentliga utgifterna for ldkemedels-
formanen. I rapporten Likemedelskostnaderna av Anell och medforfat-
tare beskrivs historik samt utvecklingen av likemedelskostnaderna un-
der perioden 1974—1997. Detta projekt, som dven analyserar marknads-
forutséttningar, prisbildning etc., initierades och finansierades av
Landstingsférbundet och Apoteket AB pa grund av de kraftigt stigande
lakemedelskostnaderna. I en annan publikation, Prognosticering av of-
fentliga utgifter for lakemedelsforméanen av Carlsson och medarbetare
redovisas kostnadsutvecklingen, faktorer bakom denna samt behovet av
system och prognosmodeller for att bedoma den framtida utvecklingen.
Denna utredning genomférdes pa uppdrag av Socialdepartementet.
Dessutom finns detaljerade uppgifter om likemedelsforséljningen i
Svensk ldkemedelsstatistik, som arligen publiceras av Apoteket AB.
Eftersom de ovan nidmnda rapporterna innehaller detaljerade uppgif-
ter om olika orsaker till kostnadsutvecklingen for likemedel fokuseras
presentationen i detta kapitel pa Overgripande uppgifter samt utveck-
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lingen de senaste aren betréffande samhillets kostnader for likemedels-
forménen och patienternas egenavgifter.

Begreppet likemedelskostnader dr inte entydigt vilket fGrsvarar
jamforelser, bade mellan olika material och nér utvecklingen Gver tiden
skall anges. Begreppet kan t.ex. avse de totala kostnaderna for likeme-
del, dvs. i savil oppen som sluten vard. Det kan avse apotekens for-
sidljning uttryckt i apotekens inkdpspris (AIP) eller utforséljningspris
(AUP). Det kan inkludera patienternas avgifter eller enbart avse sta-
tens/landstingens kostnader. Det kan vara begrénsat till att avse ldke-
medel men ockséd rymma kostnader for 6vriga produkter inom likeme-
delsforménen sadsom forbrukningsartiklar och livsmedel. Uppgifterna
kan dessutom anges med eller utan kostnaden for mervirdesskatt. Avta-
len mellan Apoteket AB och sjukvérdshuvudménnen rérande leveran-
ser till den slutna varden har foérdndrats och distributionstjinsten faktu-
reras for flertalet landsting separat. Det &r dérfor av stor vikt att det vid
redovisning av kostnader inom likemedelsomradet noga anges vad de
anvinda begreppen avser.

Likemedelskostnaderna i Sverige ar fordelade pa tre olika delmark-
nader:

— forséljning till den slutna varden, som helt finansieras av sjukvards-
huvudménnen,

— forséljning pa recept, som finansieras dels med egenavgifter fran pa-
tienter, dels fran ldkemedelsformanen (statsbidrag till landstingen)
och

— f6rsidljning utan recept, som till fullo betalas av kunden.

Forsiljningsutvecklingen for dessa tre omraden presenteras i tabell 1.

Tabell 3.1 Apoteket AB:s totala lakemedelsforsdljning till sjukhus samt
i 6ppen vard (AUP = apotekens utforsiljningspris exkl. moms)

Ar Totalt Sjukhus Recept Utan recept
mkr mkr % mkr % mkr %
1975 2117 338 16 1548 73 231 11
1980 3619 604 17 2 696 74 319 9
1985 5 860 1021 18 4287 73 552 9
1990 10 051 1615 16 7 606 76 830 8
1995 17 388 2100 12 13 802 79 1487 9
1996 20 124 2124 10 16 429 82 1571 8
1997 18 242 2156 12 14 392 79 1695 9
1998 20777 2559 12 16 538 80 1 680 8
1999 23 332 2721 12 18 499 79 2112 9

Kdlla: Apoteket AB
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For forsaljning inom Ildkemedelsformanen tillkommer speciallivsmedel
och forbrukningsartiklar f6r ca 900 mkr. (1999).

Kostnadsokningen for likemedel pa recept har varit nagot hogre dn
for lakemedel utan recept och ldkemedel till sluten vard. Lékemedel pa
recept utgor séledes en allt storre del av den totala ldkemedelskost-
naden.

I en nidrmare analys av de totala lakemedelskostnaderna &r det nod-
vandigt att gora bedomningar av vilken utveckling som sker av pris och
volym under aren. Resten av kostnadsokningen beror till stérsta delen
pa fordndringar i sortimentet.

Tabell 3.2 Kostnadsokningens uppdelning pa komponenterna pris, vo-
lym och sortimentsfordndringar (AIP = apotekens inkopspris) for god-
kanda likemedel

Ar AIP Okning  Prishojningseffekt Volymfordndring Sortiment
mkr % % DDD*, % Prisokn/DDD*, %
1990 7051 11.5 1.9 4.0 52
1991 7872 11.8 2.4 2.6 6.3
1992 9076 15.2 1.1 5.4 8.1
1993 10 232 12.6 -0.1 44 8.0
1994 11 848 15.6 34 5.4 6.1
1995 13 369 12.7 2.5 38 6.0
1996 15796 17.9 1.4 8.6 7.1
1997 14 243 -9.9 0.7 -133 32
1998 16 567 16.2 0.3 9.5 5.8
1999 18 645 11.3 0.4 4.5 6.1
Genomsnitt 11.5 1.4 3.5 6.2

*DDD = definierad dygnsdos; den genomsnittliga dygnsdosen da likemedlet anvéinds av vuxen
vid lakemedlets huvudindikation.
Kadlla: Apoteket AB

Prisokningen pa det befintliga sortimentet dr saledes mycket liten —
under en procent per ar — under de senaste aren. Kostnadsutvecklingen
for likemedel kan till storsta delen forklaras med en 6kad volym av ut-
kopta lidkemedel och en forskjutning dver tiden till ett dyrare sortiment
pé grund av nyregistrerade ldkemedel.

I nominella termer okade likemedelskostnaderna med drygt elva
procent per ar fran mitten av 1970-talet t.o.m. 1999. Vid analys av de
reala kostnaderna dr dock 6kningen klart snabbare i slutet av perioden
eftersom inflationen nu ar ldgre. De viktigaste forklaringarna till att nya
lakemedel bidragit till att de reala likemedelskostnaderna 6kat kraftigt
under det senaste decenniet &r att:
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— nya ldkemedel har lett till att nya anvindningsomraden blivit mgj-
liga i storre utstriackning &n tidigare,

— introduktionspriserna for nya likemedel har stigit kraftigt,

— antalet nya likemedel (NCE) som kommit in pad marknaden har
okat, samtidigt som forsdljningen av befintliga ldkemedel inte
minskat ndmnvért.

3.1.1 Prisutveckling

Under aren 1990 till 1998 steg kostnaderna i Idpande priser med 107
procent. | fasta priser steg kostnaden 92 procent under samma tid.
Inflationen var saledes méttlig under denna period. Kostnadsékningen
for lidkemedel beror i liten utstrackning pa prisdkningar av det befint-
liga sortimentet. Den genomsnittliga arliga pris6kningen pa likemedel
under 1990-talet var 1,4 procent, med en betydligt ldgre 6kning, ca 0,5
procent per ar under aren 1997-1999.

3.1.2 Volymforiandringar

Forandringar i volym kan mitas i definierad dygnsdos (DDD), vilken &r
faststdlld utifran den férmodade genomsnittsdosen da ldkemedlet an-
vinds av vuxen vid lakemedlets huvudindikation, i antal recipe (poster
pa recept) eller i antal forpackningar. Inget av dessa matt dr idealiskt.
Alla likemedel har inte definierade DDD och méngden likemedel per
recipe eller férpackning kan variera.

Antalet definierade dygnsdoser (DDD) kan synas entydigt men detta
matt ticker inte hela sortimentet. DDD definieras inte alltid i samband
med introduktion och for vissa delar av sortimentet (salvor, anestesi-
medel etc.) dr detta volymmatt ej relevant.

For lakemedel finns inget Gver tiden helt entydigt volymmatt. Om
den slutna vardens lakemedel ingar i en volymangivelse kan den ej hel-
ler anges i antalet recept/receptposter. Antalet forpackningar dr ocksa
ett mindre lampligt méatt da forpackningsstorlekar kan variera Gver ti-
den, endosforpackade likemedel kan komma in i sortimentet etc.

Om volymmattet DDD anviénds sd har volymen ldkemedel som
Apoteket AB omsitter 6kat med i genomsnitt ca 3,5 procent per ar un-
der den senaste tioarsperioden. Orsaken dr dels en dkad forbrukning in-
om ramen for befintligt sortiment och godkénda indikationer, dels att
nya likemedel introduceras diar behandlingsmgjligheterna med ldkeme-
del tidigare saknats eller varit ringa och att anviandningsomradet for det
befintliga sortimentet vidgats.
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Demografiska fordndringar ségs ofta medverka till kraftigt ckade
lakemedelskostnader, men svarar endast for en mindre del av 6kningen.
Detta har t.ex. visats i Nederldnderna.

Tabell 3.3 Procentuell kostnadsokning mellan ar 1994 och 1998 av tre
lakemedelsgrupper i Nederldnderna jamfort med den forvantade utifran
demografiska foréndringar

Kostnadsokning, % Diabeteslikemedel Lipidsdnkare Astmamedel
Forvintad 4 6 4
Observerad 97 256 21

3.1.3 Forskjutning 1 sortimentet mot nya ldkemedel

Populationsforiandringar, en aldrande befolkning, forskjutning fran sjuk-
husvard till 6ppen vard och 6vergang till nya, dyrare likemedel dr de
viktigaste faktorerna for kostnadsokningar pa likemedelsomradet. I de
industrialiserade ldnderna svarar de nya likemedlen f6r ca 70 procent
av den arliga 6kningen.

Den storsta orsaken till kostnads6kningar — i genomsnitt ca sex pro-
cent per ar — dr forskjutningen i sortimentet. Denna post (residualen)
innehaller alla fordandringar som inte dr att hénfora till volym och pris-
andring av sortiment som funnits pad marknaden i minst tolv méanader.
Sortimentsfériandringen uttrycker nettoeffekten av foérdndringar i like-
medelssortimentet fran billiga till dyra likemedel och fran dyra till bil-
ligare. Sortimentsforidndringen paverkas av flera faktorer:

— Nya ldékemedel introduceras pa omraden som i stort sett tidigare
saknat likemedelsbehandling,

— en Overgang fran ett billigt till ett dyrare likemedel for viss sjuk-
dom,

— introduktion av nya, billigare 1dkemedel,

— fordndrad forpackningsstorlek av befintliga likemedel.

Denna forskjutning i sortimentet kan uttryckas som medelprisékningen
per DDD sedan eventuell pris6kning pa befintligt sortiment franrak-
nats. Att denna komponent utgér den storsta delen av kostnadsékning-
en for lidkemedel har sin grund i att sortimentet snabbt byts ut mot nya
och dyrare produkter.

Av det befintliga likemedelssortimentet 1999 hade ndrmare hilften
av alla produkter introducerats efter 1990, och ca 75 procent introdu-
cerats efter 1980. Manga av dessa nya introducerade likemedel for-
anleder ett byte av likemedel som ger en hdgre dygnskostnad.
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Figur 3.1 Introduktionsar for godkidnda likemedel 1 januari 1999
(% inom varje tidsperiod)

50
45 -
40 -
35 4
30 4
25
20
15
10

fS—

0 - } } } }

1934-59 1960-69 1970-79 1980-89 1990-98
3.2 Eftekter av formanskonstruktionen

Det har diskuterats huruvida den nuvarande konstruktionen av formans-
systemet med en hog egenavgift initialt och full kostnadsfrihet vid upp-
natt hogkostnadstak i sig &r kostnadsdrivande med stora ldkemedels-
uttag mot slutet av frikortsperioden.

En analys av forséljningen av likemedel inom férmanssystemet un-
der 1999 fordelat pA méanad sedan patienten gjorde det forsta uttaget i
formansperioden visar en avsevird 6kning under manad 12 da andelen
frikort kan forvéntas vara hég och patienten inom kort far betala for
nya uttag, vilket askadliggors i figur 3.2. En forskjutning sker alltsa
fran egenavgift till offentlig finansiering, medan effekterna pa volymer
och totalkonsumtion ej kan bedémas enbart baserat pa dessa uppgifter.
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Figur 3.2 Totalforséljning av likemedel inom férmanssystemet 1999
(exkl. helt fria ldkemedel) fordelat per manad efter forsta
likemedelsuttag i formanssystemet
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Kdlla: Apoteket AB

33 Likemedelskostnadernas andel av

hilso- och sjukvardskostnaderna och av
BNP

Léikemedelskostnaderna utgjorde under 1970- och 1980-talet en stabil
andel om ca 8-9 procent av hilso- och sjukvardskostnaderna. Under
1990-talet har denna andel okat kraftigt for att 1995 uppga till 15 pro-
cent, 1996 niarmare 17 procent och 1997 ndrmare 13 procent. En anled-
ning till den 6kande andelen dr att dldreomsorgen ar 1992 fordes Gver
fran landsting till primdarkommuner vilket innebar att sjukvéardskost-
naderna enligt nationalrikenskaperna minskade med omkring 20 mil-
jarder kronor. Tekniskt innebar detta att likemedlens kostnadsandel i
hilso- och sjukvarden 6kade med 1,9 procentenheter detta ar. Orsaken
till att andelen minskade mellan 1996 och 1997 ir att det skedde en
kraftig hamstring av likemedel med efterfoljande “rekyl” f6ljande ar.
P& motsvarande sitt har lidkemedelskostnaderna i relation till BNP
Okat. Under 1970- och 1980-talet var likemedelskostnaderna ca 0,75
procent av BNP for att sedan stiga till ca 1,1 procent ar 1997. Detta har



68 Kostnadsutvecklingen for ldkemedel SOU 2000:86

delvis sin forklaring i den negativa utvecklingen i BNP under borjan av
1990-talet.

Index av ovanstaende typ kan séledes vara intressanta for jaimforel-
ser, men for tolkning krdvs givetvis en bedomning av storleksordning
och skl till fordndringar av hélso- och sjukvéardskostnaderna samt
BNP. Indexforandringar belyser inte nddvéandigtvis en fordndrad like-

medelsanvéndning.
3.4 Likemedelskostnaderna i Sverige i

forhallande till andra lander

Samtliga vésteuropeiska ldander visar liksom Sverige en stark kostnads-
okning avseende ldkemedel. Prisnivan pa likemedel i Sverige har under
en foljd av ar varit relativt 14g. Det géller apotekens inkSpspris men i
dnnu hogre grad apotekens utforsiljningspris eftersom dven apoteks-
marginalen &r l1ag, for ndrvarande ca 17 procent.

Tabell 3.4 Europeiska likemedelsprisindex AIP 1999-01-01 (Sverige =
100). Jamforelsen bygger pa de 150 omsittningsméssigt storsta like-
medlen, vilka svarar f6r 58 procent av totalforséljningen

Land Antal jimforda Likemedels-
forpackningar av prisindex
godkdnda ldkemedel

Schweiz 235 132
Storbritannien 275 125
Tyskland 226 119
Nederldnderna 265 118
Danmark 329 109
Italien 207 107
Belgien 185 106
Osterrike 239 106
Norge 316 101
Finland 341 101
Sverige 452 100
Frankrike 125 98

Kalla: Apoteket AB

Distributionsmarginaler och producentandel for godkdnda ldakemedel i
ett antal europeiska lander 1997-1999 illustreras i figur 3.3.

I Sverige fordelades utgifterna for likemedel ar 1999 sa att 79,3
procent tillfoll ldkemedelsindustrin, 3,3 procent grossisterna och 17,4
procent apoteken.
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Figur 3.3 Andel av utgifterna for lidkemedel som tillfaller producent,
grossist och apotek i olika lander
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Kdlla: MEFA Tal og data 1999, Apoteket AB

De europeiska priserna tycks konvergera mot ett paneuropeiskt pris i en
relativt nédraliggande framtid. Detta underlittas ocksa genom en gemen-
sam valuta och valutasamarbete och kommer pa sikt sannolikt att mins-
ka omfattningen av parallellimport.

Apoteksmarginalen &r féremal for stdndig debatt i de olika ldnderna.
Over tiden sjunker marginalerna vilket har sin forklaring i att det i alla
lander sker en forskjutning mot dyrare sortiment. Marginalen dr ocksa
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beroende av vilka nationella uppdrag som aldggs apoteken for en god
lakemedelsanvidndning.

Kostnadsokningstakten i Sverige har varit medelmattig till hog jam-
fort med andra storre vésteuropeiska marknader. Att 6kningstakten dr
hogre dn for ett europeisk snitt kan till viss del vara resultatet av att
Sverige successivt gar fran en relativt 1ag prisniva till ett europapris.

3.5 Utveckling for nigra aktuella
terapiomraden

Det finns anledning att sérskilt folja nagra terapiomraden som kan vara

av principiellt intresse nir det géller kostnadsutvecklingen for ldkeme-

del (figur 3.4). De senaste aren har nya likemedel mot fetma, hyperlipi-
demi, depression, impotens, MS och Alzheimers sjukdom 6kat mest.

Figur 3.4 Forséljningsutveckling (AIP) for de i dag mest salda
likemedlen som introducerats de senaste fem aren
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Kalla: Apoteket AB

Tabellen pa nidsta sida visar forsédljningen for négra preparat som
karakteriseras av att de dr jamforelsevis nyintroducerade, har en relativt
hog dygnskostnad och har okat kraftigt de senaste tva aren:
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Tabell 3.5 Forsdljningsutveckling (AUP) for négra preparatgrupper

1998-1999

Likemedelsgrupp Indikation 1998 1999 Diff. Diff.
mkr mkr mkr %

Acetylkolinesteras- Alzheimers 57 108 51 90
hammare sjukdom
Angiotensin II- Hogt blodtryck 105 178 73 70
antagonister
COX-2 hammare Ledsmartor 0 9 9
Faktor VIII Hemofili A 292 320 28 10
Immunosuppressiva Transplantation m.m. 207 223 16 8
Interferon-preparat Multipel skleros m.m. 169 268 99 59
Orlistat (Xenical) Fetma 0 393 393
Protonpumpshdmmare ~ Magsar m.m. 1009 1176 167 17
Sildenafil (Viagra) Impotens 33 155 122 370
SSRI Depressioner 679 844 165 24
Statiner Blodfettrubbningar 501 686 185 37
Summa 3052 4360 1308 43

Kdlla: Apoteket AB

Vid jamforelse av likemedelsforsiljningen under det forsta halvaret ar
2000 med motsvarande period ar 1999 kan konstateras att immuno-
suppressiva likemedel 6kade med 55 procent, angiotensin Il-antago-
nister med 35 procent, statiner med 30 procent och interferonpreparat
med 24 procent. Forsiljningen av orlistat (Xenical) minskade under
samma period med 5 procent.

Betriffande kostnadsutvecklingen for omeprazol (Losec och Losec
MUPS), som &r det mest salda preparatet i Sverige, ses fortfarande en
okning, trots att vissa likemedelskommittéer nu rekommenderar andra
protonpumps-hdmmare (Lanzo, Pantoloc) och att parallellimporten tar
en allt storre del av forsdljningen. Likemedelsverket har dessutom fat-
tat beslut om receptfrihet for Losec MUPS 10 och 20 mg foér behand-
ling av halsbridnna och sura uppstdtningar. Dessutom introduceras un-
der &r 2000 Nexium, en isomer av omeprazol, som efterfoljare till Losec.

3.6 Lakemedel inom
formanen/egenavgiftens storlek

Patientandelen av ldkemedelskostnaderna under perioden 1993 till 1997
har varierat mellan 18 och 28 procent (1994 resp. 1997) av de totala
kostnaderna (figur 3.5). Ar 1999 uppgick patientandelen till 22,8 pro-
cent.
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Figur 3.5 Fordelning av kostnader for ldkemedel pa recept (fr.o.m. 1998
avses landstings fakturering, dvs. allt som ingar i formanen)
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Kdlla: Apoteket AB

Vid inférandet av den nya hogkostnadstrappan 1997 borjade alla pati-
enter om med full egenavgift upp till 900 kronor i férmanssystemet.
Fran och med 1998, da landstingen borjade ta 6ver kostnadsansvaret
for lakemedlen, skedde all fakturering av receptférskrivna likemedel
och andra formansberittigade produkter direkt till landstingen. En
redovisning av utvecklingen betréiffande totalforsiljning, patientandel
och landstingens andel presenteras varje manad av Apoteket AB till
berérda intressenter. I figur 6 visas utvecklingen av egenavgiftens stor-
lek under 1998 t.o.m. juli 2000.
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Denna kurva uppvisar ett cykliskt forlopp, vilket &r konsekvenser av
forandringarna i formanssystemet. Den omfattande hamstringen 1996
och det faktum att alla boérjade om i systemet 1997 resulterade i att
egenandelen O0kade under varen 1998, da frikorten i det nya systemet
borjade 16pa ut. Hojningen av hogkostnadstaket fran 1 300 till 1 800
kronor i juni 1999 innebar en kraftig hojning av egenavgiften eftersom
patienterna fick fortsitta att betala i trappan dven om frikort tidigare
erhallits. Egenavgiftandelen tycks ha nétt sitt maximum i juni 2000 och
ar nu pa vig ner.

Den aktuella hojningen av hogkostnadsgransen i juni 1999 ledde
ocksa till en viss hamstring under perioden mars t.o.m. maj 1999 (figur
3.7).

Figur 3.7 Total forsdljning inom ramen for lidkemedelsférméanen
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Kdlla: Apoteket AB

Den ackumulerade forséljningen inom ramen for likemedelsformanen
har t.o.m. halvarsskiftet ar 2000 6kat 7,25 procent jamfort med forega-
ende ar. Den ackumulerade formanen har under denna period kat med
3,64 procent medan egenavgiften okat med 21,3 procent. Juni innebar
dock ett trendbrott med en kraftig 6kning av formanen (figur 8).
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Figur 3.8 Utgifter for ldkemedelsférmanen
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Kdlla: Apoteket AB

3.7 Framskrivning av

ldkemedelskostnaderna

Demografiska data (SCB:s befolkningsframskrivning) visar att antalet
65-79-aringar sannolikt kommer att 6ka med 12 procent fran 1998 till
2010. For de mycket gamla (80 ar och &ldre) &r prognosen att de kom-
mer att 6ka med 15 procent for samma tidsperiod. Med nuvarande kon-
sumtionsniva och utgifter per capita i respektive aldersgrupp kommer
forsdljning mot recept att vara 1,1 miljard kronor hégre ar 2010 jamfort
med 1998 p.g.a. demografiska forandringar, dvs. en 6kning pa 0,6 pro-
cent per ar.

De tre komponenterna pris, volym och sortimentsforskjutning kan
antagligen, mer eller mindre séikert, anvdndas for att forklara kostnads-
utvecklingen och prognostisera densamma. Sortimentsforandringskom-
ponenten (residualen, virdekomponenten) har dock kritiserats. En fore-
kommande tolkning &r att den skulle spegla den tekniska utvecklingen i
branschen, dvs. en kvalitetsférbattring som skulle motivera en arlig
kostnadsokning i samma storlek. Det finns inga beldgg for att den verk-
ligen speglar ndgon typ av viardefordndring i nagon kvalitativ mening.

Likemedelskostnadsutvecklingen har under 1990-talet legat mellan
10 och 15 procent per ar med undantag av hamstringsaret 1996 och den
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rekyl som foljde 1997. Kostnadsddmpande faktorer for framtiden kan
vara det 0kade kostnadsansvaret som 6verfors till sjukvardshuvudmén-
nen och forskrivarna, samt den Gkade patientandelen av likemedels-
kostnaden. Kostnadsdrivande faktorer kan vara att lidkemedelsindustrin
utvecklar medicinskt vérdefulla produkter dven inom nya terapiomra-
den samt att patienten i 6kande utstrdckning skaffar sig information om
nya ldkemedel och péverkar forskrivarna. Delvis tillfredsstélls pa sa
satt ett dolt behov. Forséljningen av ldkemedel pa recept uppgick 1999
till 18,5 miljarder kronor.

En prognos av forséljningen av ldkemedel pé recept, baserad enbart
pa den historiska utvecklingen, utan hénsyn till inflationsforéandring,
dynamiska effekter etc. visas i figur 9 for olika procentuell kostnads-
Okningstakt.

Figur 3.9 Prognos av ldkemedelsforséljningen pa recept med olika
procentuell kostnadsokningstakt
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Trenden for de offentliga utgifterna kan berdknas med olika modeller.
Okningen av de offentliga utgifterna for formanen beriknas uppga till
ca 8 procent mellan 1999 och 2000 under forutséttning att alla faktorer
som paverkar utgifterna utvecklas pa ett konstant sitt. Man har dock
anledning att tro att s& inte kommer att bli fallet. Carlsson och med-
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arbetare understryker i detta sammanhang att kunskapen om vilka fak-
torer som paverkar utgifterna for lidkemedel maste forbittras genom
okade forsknings- och utvecklingsinsatser. Det dr ocksé angeldget att
ett fortsatt arbete med statistiska prognosmodeller kommer till stand.

Som Anell och medforfattare konstaterar i slutorden till sin rapport
kan den viktigaste forklaringen till storleken pa ldkemedelskostnaderna
sokas i lakemedelssortimentets férnyelse och i vilken utstrdckning nya
lakemedel utnyttjas for enskilda indikationer. Styrmedel som har till
syfte att langsiktigt paverka kostnadsutvecklingen bor dirfor sokas
bland de medel som paverkar forskrivarna. Den enskilde forskrivarens
kunskaper och incitament ar centrala for likemedelskostnadernas ut-
veckling. De 6kade kostnaderna utgor inte nddvéandigtvis ett problem i
sig. De maste med all nodvéndighet relateras till hur likemedels-
anvéndningen péverkar ovriga sjukvardskostnader och till vilka hélso-
vinster som uppnas.
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4 Kostnader och effekter pa individ
och samhélle av
lakemedelsbehandling

4.1 Allméint om hilsoekonomiska
utvirderingar

Det grundldggande syftet med hdlsoekonomiska utvarderingar av like-
medel 4r att bedoma nyttan i forhallande till kostnaderna. Avsikten med
sddana bedomningar &r att de skall utgora underlag for beslut om
fordelning av resurser och val av behandlingsalternativ. Beslut om
behandlingsval eller beslut om att fora in en ny terapi géller inte bara
for lakemedel utan dr lika aktuellt for andra typer av interventioner i
hélso- och sjukvarden.

I okad utstrickning Overviags nu om nya ldkemedels patientnytta
verkligen star i proportion till de kraftigt 6kade kostnader dessa totalt
medfort under de senaste aren. Det dr dock svart att pa en 6vergripande
niva kunna méta effekterna av nya ldkemedel t.ex. i form av bespa-
ringar i andra delar av sjukvarden och samhillet. Det 6kade utbudet av
nya ldkemedel tvingar i alla hidndelser fram behov av prioriteringar. For
att sdkerstélla ett effektivt utnyttjande av sjukvardens resurser maste
beslutsunderlaget, féorutom dokumentation angaende klinisk effekt och
sdkerhet, dven innehalla information om ldkemedlens kostnadseffekti-
vitet. Prioriteringarna innebér bl.a. att grinser maste dras mellan olika
patientgrupper eller mellan vilka ldkemedel som skall finansieras eller
inte finansieras med offentliga medel. M6jligheten att kunna identifiera
de patientgrupper som har mest nytta av viss terapi och begridnsa
anvéindningen av olika ldkemedel till denna grupp ar mycket viktig.

Kravet pa att hidlsoekonomiska konsekvenser skall finnas med i
beslutsunderlag kan vara mer eller mindre formaliserat. Det kan gilla
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myndigheters krav pa underlag vid prisférhandlingar, beslut om sub-
ventionering lika vil som beslut i en likemedelskommitté om vilka pre-
parat som man skall rekommendera. Tidigare har det funnits en tvek-
samhet till att stdlla formella krav p& visad kostnadseffektivitet efter-
som utbudet av studier varit litet. Likasé saknades hilsoekonomisk kom-
petens hos dem som skulle bedoma beslutsunderlagen. Under 1990-
talet har situationen féréndrats och flera linder har skirpt kraven pa att
dven kostnadseffektivitet skall véigas in i beslut rérande subventione-
ring av ldkemedel.

I hdlsoekonomiska studier jaimfors kostnader och effekter av olika
atgdrder med relevanta alternativ. Avsikten dr da att identifiera de
behandlingar och likemedel som &r mest kostnadseffektiva och som
maximerar befolkningens nytta genom bittre hélsa inom ramen for
knappa resurser. Det kan ske genom att undersoka kostnadseffektivi-
teten hos olika behandlingar i sjukvérden. Kostnadseffektivitet dr dock
inte det enda relevanta kriteriet for att allokera resurser i ett samhdlle.
Mainniskors lika virde och behov av vard ar viktiga etiska principer att
beakta. Hilsoekonomiska analyser dr idag i 6kande utstrdckning ett av
flera underlag for personer involverade i beslut om hur likemedel skall
forskrivas och bekostas. Likemedelskommittéerna har i samband med
att de utarbetar rekommendationer angéende preparat- och terapival
nytta av hilsoekonomiska analyser. Aven bland andra beslutsfattare,
bade pa politisk och klinisk niva, finns ett vixande intresse for hélso-
ekonomiska analyser.

Inom ldakemedelsindustrin anvéndes hilsoekonomiska utvirderingar
tidigare framst for att marknadsfora olika produkter, men anvéndnings-
omradet har breddats betydligt under senare ar. Sett ur foretagsperspek-
tiv finns det framst sex anvédndningsomraden for hélsoekonomiska
utvdrderingar:

— Utvérdering av forskningsprogram,

— registrering,

— kriterier for prisséttning,

— forhandlingar om pris och subventionering,
— marknadsforingsinstrument,

— argument for overgang till receptfrihet.
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For att hilsoekonomiska utvdrderingar verkligen skall paverka de be-
slut som fattas inom hilso- och sjukvarden krévs att det finns ett incita-
ment till att beakta kostnader och kostnadseffektivitet i beslutsfattan-
det. For likemedel kommer séddana incitament inte att fa full effekt i
den kliniska verksamheten forrén sjukvéarden/landstingen fatt ett bety-
dande ansvar for likemedelskostnaderna. Foérutom incitament finns
andra faktorer som paverkar anviandningen av hélsoekonomiska analy-
ser. Foljande tre faktorer har framhallits som sérskilt viktiga:

— Studier skall planeras i ett tidigt skede av det kliniska provnings-
programmet,

— tidpunkten for den hilsoekonomiska utvirderingen i férhallande till
besluten dr av betydelse,

— beslutsstrukturen méaste utvecklas sa att den dr mottaglig for infor-
mation om kostnadseffektivitet.

Det 4r ocksa vidsentligt att utvarderingar far en upplaggning som under-
littar lokal anpassning av olika faktorer samt att beslutsfattare invol-
veras i processen for att oka mojligheten att resultaten kommer att be-
aktas.

Det finns dock en rad hinder fér anviandandet. I en rapport fran 1998
redovisas vilka hinder som potentiella anvdndare — medlemmar i svens-
ka lakemedelskommittéer — anser foreligga for en 6kad anvindning av
hilsoekonomiska studier vid bedomning av ldkemedel. Man saknade
relevanta studier, men &ven tillrdcklig kompetens for att bedoma resul-
taten och man ansag att dessa var svara att omsitta i konkreta rekom-
mendationer. Bland manga ledaméter fanns en rad reservationer, t.ex.
att klinisk expertis inte medverkar i tillrdcklig omfattning (29 procent),
att metoderna for att berdkna kostnader varierar, vilket forsvarar jamfo-
relser (59 procent) samt att studierna &r styrda av ladkemedelsindustrin i
for stor utstrackning (43 procent).

Ett sitt att forsoka oka anviandningen och betydelsen av ekonomiska
utvdrderingar i beslutsfattandet har varit att standardisera analysmeto-
derna. De riktlinjer som utarbetats i flera lander under 1990-talet har
medfort metodutveckling pa detta omréade. I flera ldnder, t.ex. Austra-
lien och Kanada (Ontario), stiller i dag myndigheterna uttalade krav pa
utformningen av ekonomiska vérderingar vid prisférhandlingar och be-
slut om subventionering av likemedel. Forfarandet har mott viss kritik
bl.a. for att tidiga bedomningar av kostnadseffektivitet gors i ett skede
med i regel begrinsad tillgang pa effektdata. Ett likemedel befinns
kanske inte vara kostnadseffektivt vid tidpunkten for godkénnandet,
men forhallandena &ndras nir likemedlet anvinds i klinisk praxis och
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det kliniska prévningsprogrammet kompletteras. Forsening av intro-
duktionen av viktiga likemedel befaras ddarmed ske.

I Australien maste ansékan goras hos Department of Health and
Aged Care (DHAC) for att ett liakemedel skall f& omfattas av likeme-
delsformanen. Rekommendation ldmnas av Pharmaceutical Benefits
Advisory Committee (PBAC). Samtliga ans6kningar som ldmnats in
under perioden januari 1994 till december 1997 analyserades. De
metodproblem som foreligger avser bara delvis hidlsoekonomisk meto-
dik. Av totalt 326 ans6kningar hade 218 (67 procent) metodologiska
brister och 31 ans6kningar hade mer 4n ett problem. Vanliga brister
géllde utvardering av klinisk effekt, val av jaimforelseterapi och mo-
dellval.

Totalt bedomdes att 159 problem (64 procent) hade kunnat undvikas
under planering och genomforande av studierna. Forfattarna drar slut-
satsen att det inte &r tillriackligt att studera publicerat material, utan det
ar av stor vikt att den instans som gor bedomningen har tillgang till
originaldata pa samma sitt som vid godkdnnandeforfarandet.

4.2 Olika typer av hdlsoekonomiska
analysmetoder

Metoderna for ekonomisk analys befinner sig fortfarande i utveckling
med metodiken vid cost-benefit-analys som utgangspunkt. Nedan redo-
visas de forekommande typerna av hilsoekonomiska analyser. Kost-
nadsanalys skiljer sig fran de Gvriga genom att man i en sddan inte jaim-
for minst tva beslutsalternativ med varandra vilket forutsitts ske vid
egentliga utvérderingar.

Kostnadsanalys — endast resursatgangen studeras, inga effekter miits el-
ler uppskattas. Hit ridknas sjukdomskostnadskalkyler av olika slag i vil-
ka man berdknar den totala samhéllsekonomiska bordan for en sjuk-
dom.

Kostnadsminimeringsanalys — kostnader jamfors for att identifiera vil-
ket alternativ som ger ldgst resursatgang vid antagande om likvirdig ef-
fekt, t.ex. atergang i arbete.

Kostnadseffektanalys — kostnaden for en étgérd relateras till den effekt
som kan uppnaés i olika grad vid olika alternativ. Kostnader méts i mo-
netdra enheter samt effekter i naturliga enheter som t.ex. vunna lev-
nadsar eller smirtfria dagar.
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Kostnadsnyttoanalys — kostnaderna relateras till den forbattring i hal-
san som uppkommit till f61jd av atgidrden. Genom att dven méta patien-
tens upplevda livskvalitet kan man berikna kostnaden per kvalitets-
justerat levnadsar for olika alternativa behandlingar. Kvalitetsjusterade
levnadsar (QALY:s) dr ett sammansatt matt som kombinerar fordand-
ringar i kvantitet och kvalitet av levnadsaren, som kan anvéndas obero-
ende av atgird eller sjukdom och ger ett underlag for att pa ett menings-
fullt sétt kunna jamfora olika alternativa resursanvéndningar med var-
andra.

Cost-benefit-analys — bade kostnader och effekter berdknas i monetira
termer. Effekterna kan vara olika for olika alternativ och de kan uppnas
i olika grad. Resultatet berdknas som skillnaden mellan intdkter och
kostnader och ger information om samhillsekonomisk lonsamhet for
studerade program. Metoden har dock kommit att anvéndas sparsamt
vid utvérderingar av hélso- och sjukvard.

4.3 Sjukdomarnas samhéllskostnader —
effekter av likemedel

For att kunna gora en rimlig bedomning av likemedelskostnadernas
betydelse ur samhillets perspektiv &r det av intresse att studera sjuk-
domarnas samhéllskostnader, vilka brukar indelas i direkta kostnader
(slutenvard, 6ppenvard och ldakemedel) samt indirekta kostnader (pro-
duktionsbortfall till foljd av sjukskrivning, fortidspension och for tidig
dod). De indirekta kostnaderna ger ett matt pa hur mycket avsaknad av
effektiva terapier faktiskt kostar samhallsmedborgarna i form av férlo-
rad produktion av varor och tjénster.

En skattning av direkta och indirekta kostnader for sjutton huvud-
kategorier av sjukdomar visar att kostnaderna dr mycket ojamnt forde-
lade 6ver de olika sjukdomsgrupperna. Avsaknaden av diagnosrelaterad
statistik om korttidsfranvaron fran den senare delen av 1990-talet har
hindrat framtagningen av aktuellare sjukdomskostnadsdata.
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Tabell 4.1 Sjukdomarnas direkta och indirekta kostnader i Sverige

1991
Hdilso- och Ovriga Totala Sjukdoms-
sjukvardskostnader samhdlls-  samhdlls- gruppens
Sjukdomsgrupp kostnader  kostnader andel
% av Varav mkr %
totala likemedel, % av total
sambhiills- %
kostnader

Sjukdomar i muskulatur 9.3 1.2 90.7 60 941 22.6
och bindviv

Psykiska storningar 46.8 1.2 532 41014 15.2
Cirkulationsorganens 54.5 6.1 455 32460 12.0
sjukdomar

Andningsorganens 36.5 7.3 63.5 22 136 82
sjukdomar

Skador och forgiftning 26.8 1.3 732 21 681 8.0
Tumorer 36.5 1.2 63.5 16 000 5.9
Sjukdomar i nervsystem 46.5 5.0 535 13 085 4.8
och sinnesorgan

Symptom och ofullstandigt 52.0 1.3 48.0 11155 4.1
preciserade fall

Matsmaltningsorganens 50.3 8.7 49.7 9512 35
sjukdomar

Endokrina systemets 56.3 12.1 437 6352 2.4
sjukdomar

Sjukdomar i urin- och 70.2 10.3 29.8 5636 2.1
konsorgan

Infektionssjukdomar 40.4 43 59.6 5227 1.9
Komplikationer vid 44.4 0.3 55.6 3 863 1.4
graviditet och forlossning

Hudsjukdomar 55.7 10.5 443 3831 1.4
Medfodda missbildningar 48.1 27.8 51.9 2521 0.9
Vissa perinatala tillstdnd 60.0 0.2 40.0 1 069 0.4
Sjukdomar i blod och 62.6 10.9 374 821 0.3
blodbildande organ

Samtliga sjukdomsgrupper 38.7 4.0 61.3 269 841 100.0

Kadlla: Socialstyrelsen

Den sjukdomsgrupp som utgjorde den storsta delen av samhéllets kost-
nader var sjukdomar i muskler, skelett och bindvév (22,6 procent). Till-
sammans med psykiska stérningar och sjukdomar i cirkulationsorganen
utgjorde de tre sjukdomsomradena ca hilften av den totala sam-
hillskostnaden for alla sjukdomar i Sverige. Som framgér av tabellen
svarade de direkta kostnaderna inom vissa sjukdomsgrupper, t.ex.
rorelseorganens sjukdomar, endast for en liten del (9,3 procent) av de
totala kostnaderna. Den storsta samhillskostnaden uppstér alltsa genom
det produktionsbortfall som sjukdomar leder till.

For samtliga sjukdomsgrupper svarade likemedlen endast for fyra
procent av den totala samhéllskostnaden. For vissa sjukdomsgrupper,
t.ex. endokrina sjukdomar (t.ex. diabetes) och sjukdomar i blod och
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blodbildande organ (t.ex. blédarsjuka, leukemi, anemier), utgjorde de
dock en betydligt storre andel (12,1 resp. 10,9 procent).

For vissa sjukdomsgrupper, sdsom psykiska sjukdomar, sjukdomar i
urin- och konsorgan, nervsystemets sjukdomar samt infektionssjuk-
domar, tycks en 6kning i lidkemedelskostnaderna vara forknippad med
en minskning i kostnaden for sluten vard.

Reumatiska sjukdomar

Av speciellt intresse dr samhéllets kostnader for reumatiska sjukdomar
och da sirskilt reumatoid artrit (RA). De samhillsekonomiska kostna-
derna ar 1997 presenteras i nedanstaende tabell.

Tabell 4.2 Samhillskostnaderna foér reumatiska sjukdomar i Sverige

1997

Direkta kostnader, Reumatiska sjukdomar totalt varav RA

mkr

Sluten vard 1361 373

Oppen vard, sjukhus 1621 219

Primérvard 1038 55

Privatlékare 786 76

Likemedel 563 (2 %) 109 (4 %)
Summa 5369 (20 %) 832 (28 %)
Indirekta kostnader

Fortidspensionering 12 891 1 805
Sjukskrivning 8904 333

For tidig dod 83 9

Summa 21878 (80 %) 2147 (72 %)
Totalt 27 246 2979

Totalt kostade de reumatiska sjukdomarna samhéllet 27 miljarder kro-
nor under 1997. Endast 20 procent, fem miljarder, var direkta hélso-
och sjukvardskostnader. De resterande 80 procent av denna kostnad be-
ror pa sjukskrivning och fortidspension. Likemedelskostnaden utgor
endast tva procent.

Hilso- och sjukvardens kostnader (de direkta kostnaderna) for RA
ar 28 procent av de totala samhéllskostnaderna for denna sjukdom, vil-
ket dr nagot hogre dn for Gvriga reumatiska sjukdomar. Likemedels-
kostnaderna uppgick 1997 till fyra procent av den totala samhéllskost-
naden, detsamma som genomsnittet for alla sjukdomsgrupper.

Det bor observeras att kostnaden for arbetsgivare, arbetsmarknads-
atgdrder och for anhorigas insatser inte ingér i dessa berdkningar, var-
for den totala samhillskostnaden 4r underskattad. Om anhériga pa sikt
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inte orkar med &tagandet kan det pé sikt leda till ett okat behov av
hilso- och sjukvérd eller sociala insatser.

Under en tioarsperiod har cytostatika och immunosuppressiva lidke-
medel okat vid behandling av RA, liksom de kompletterande mag- och
tarmldkemedlen. Kostnaderna for likemedelsbehandling vid RA var
1997 drygt 100 mkr per &r. Den genomsnittliga kostnadseftektiviteten
for de som uppnétt goda resultat av behandlingen var 125 000 kr, jam-
fort med 251 000 kr f6r de som svarat mattfullt och 1 113 000 kr for de
som ej svarat, vilket tyder pa ett stort behov av nya, effektiva like-
medel samt rehabiliteringsinsatser.

4.4 Tillgdngen pa hdlsoekonomiska
konsekvensanalyser och utvirderingar

Vid diskussion om de dkande utgifterna for likemedel &r de vanligaste
fragestéllningarna:

— Hur paverkar en o©kad likemedelsanvindning, och da sarskilt
introduktionen av nya likemedel, utgifterna?

— Vilka hélsovinster uppnas?

— Hur stora besparingar kan goras i andra delar av sjukvarden och i
samhillet?

Den forsta fragan har delvis behandlats i avsnitt 3. De andra tva fragor-
na &r svarare att entydigt besvara utan tillgang pa sddana konsekvens-
analyser i den vetenskapliga litteraturen.

Det dr ocksa en central fraga om det dr mojligt att stélla krav pé for-
mella hélsoekonomiska utvdrderingar vid beslut rérande subventione-
ring av nya ldkemedel. Det maste i sé fall finnas ett tillrdckligt utbud av
utvirderingar och en tillfredsstidllande kompetens och kapacitet att
granska dessa och Gversitta resultaten i rekommendationer.

Utbudet av konsekvensanalyser och hélsoekonomiska utvirderingar
har dérfor studerats for utredningens riakning. Sokningarna genomfor-
des av CMT vid Linkdpings Universitet och rapporteras i sirskild bi-
laga.Utifran vissa kriterier gjordes sokningar i de viktigaste litteratur-
databaserna for hilsoekonomiska artiklar. Endast artiklar publicerade
fore 1999 inkluderades. Sammanlagt identifierades 765 publicerade ar-
tiklar under perioden 1978—1998 som antingen klassificerades som en
konsekvensanalys eller utvédrdering. Diagrammet nedan visar att antalet
utvdrderingar har okat kraftigt under 1990-talet: 98 procent av studi-
erna har publicerats under perioden 1990-1998 och 75 procent mellan
1995 och 1998. En majoritet av studierna (54 procent) dr genomforda
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enligt principerna for kostnadseffektanalys medan endast 2,3 procent ar
klassificerade som konsekvensanalyser.

Figur 4.1 Utvidrderingstyp respektive publiceringsér for hélsoekono-
miska studier pa likemedelsomradet
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Konsekvensanalyser

I arton studier har de ekonomiska konsekvenserna av ett nytt ldkemedel
analyserats. | ett exempel pa en sadan svensk studie uppskattas effekten
av ett nytt likemedel pa antalet slutenvardsdagar for patienter med ast-
ma vid inforandet av kortikosteroider for inhalation.

Andra exempel som visar en reduktion i behov av slutenvard dr
ACE-hdmmare vid hjartsvikt, immunosuppressiv behandling (cyklo-
sporin) vid transplantation, cimetidin vid magsar, kortikosteroider for
inhalation, granulocytstimulerande faktor vid transplantation och cyto-
statikakurer.

Ett annat anvént effektmatt dr overgang fran slutenvard till Gppen-
vard. I en studie beriknades 30 procent av slutenvarden kunna foras
over till 6ppenvard vid inférandet av ett nytt sétt att behandla HIV-
positiva.

Minskad sjukfranvaro fran arbetet har visats for sumatriptanbehand-
ling vid migrén, som gav 70 procent reduktion i sjukfranvaro.

Vid uppf6ljning av ldkemedel vid kroniska sjukdomar kan medlets
forméaga att bromsa sjukdomsforloppet studeras. Pa lang sikt kan
behandlingen leda till kostnadsbesparingar, t.ex. vid behandling av Par-
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kinsons sjukdom med Sinemet CR, dér 58 procent av patienterna upp-
levde minskade symptom. Ett annat matt som anvénds &r effekt pa livs-
kvaliteten, t.ex. vid cytostatikabehandling.

Ett mer langtgdende angreppssitt dr att studera fordndrat beteende
hos olika aktorer, vilket leder till kostnadsbesparingar, t.ex. pa antibio-
tikaomradet.

Utvdrderingar

De likemedel som oftast varit foremal for hidlsoekonomisk utvérdering
ar medel mot infektioner (23 procent) samt likemedel for behandling
av nervsystemets sjukdomar (18 procent) foljt av likemedel mot kar-
diovaskuldra sjukdomar (14 procent).

Kostnadseffektanalysen (CE) har 6kat i betydelse under 1990-talet
medan cost-benefit-analysen (CB) under hela studieperioden 1978—1998
har representerat en liten del av det totala antalet utférda ekonomiska
virderingar. Den relativa betydelsen av kostnads- respektive kostnads-
minimeringsanalyser har minskat efter 1996, medan kostnadsnytto-
analyserna har okat i antal under 1990-talet.

4.5 Exempel pa studier och utvirderingar

Da det inte 4r mojligt att ge nagon heltdckande bild av nya lakemedels
kostnadseffekt inom ramen for utredningen presenteras endast nagra
exempel utan att utredningen gjort nagon virdering av vare sig
studiernas kvalitet eller respektive ldkemedels kostnadseffektivitet.
Syftet med exemplen &r att visa vilken typ av information som kan
hidmtas fran hilsoekonomiska analyser och bedomningar samt betydel-
sen av att kostnadseffektiva terapival gors i sjukvarden.

Simvastatin (Zocord)

Behandling med simvastatin for att sénka kolesterolvirdena hos patien-
ter med angina pectoris och/eller hjértinfarkt ger en besparing i vérd-
kostnaden som inte helt ticker kostnaden for lakemedelsbehandlingen.
For icke-diabetiker uppnas en besparing pa en tredjedel av kostnaden
for lakemedelsbehandlingen, medan for patienter med diabetes erhalls
en besparing motsvarande tva tredjedelar av kostnaden for ldkemedels-
behandlingen. Likemedelsbehandlingen ger en nagot forlangd Gverlev-
nad jamfort med placebo (0,26 ar for icke-diabetiker; 0,49 ar for diabe-
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tiker). Kostnaden per vunnet levnadsar (C/E) dr 56 492 kr i 1998 ars
prisniva for icke-diabetiker och 14 410 kr for diabetiker. Det visades
ocksa att kostnadseffektiviteten dr béttre for mén dn for kvinnor och att
hog alder ger battre kostnadseffektivitet &n lag alder.

Klopidogrel (Plavix)

Klopidogrel &r godkint for att forebygga blodproppsbildning vid kérl-
sjukdomar till f61jd av aderforkalkning. Effekten har jamforts med ace-
tylsalicylsyra (ASA) pa mer &n 19 000 patienter betriffande stroke,
hjartinfarkt och dod i hjart-kérlsjukdom. Man fann 0,5 procent skillnad
till férdel for klopidogrel. Det finns i dagslédget ingen publicerad kost-
nadseffektanalys av klopidogrel. I en tidig bedomning fran SBU (Alert)
har man beréknat att for att forhindra ett fall av ndmnda sjukdomar,
utdver vad man dstadkommer med ASA, maste man behandla 196 pati-
enter under ett &r. Arskostnaden for klopidogrel per patient dr omkring
6 000 kr hogre dn for ASA, vilket ger en kostnad for att forhindra ett
allvarlig hiandelse pa 1,2 mkr. For varje sidan héndelse som undviks
kan antagligen vissa besparingar goras i sjukvérden vid sidan av hélso-
vinsten. Enligt SBU bedoms i dagslédget att en 6vergang fran ASA till
klopidogrel skulle innebéra marginella positiva hilsoeffekter men kraf-
tigt okade lakemedelskostnader.

Sumatriptan (Imigran)

En engelsk studie visar att behandling av migrén hos patienter i arbets-
for alder innebér att ldkemedelskostnaden dr 220 brittiska pund per ar
medan den indirekta kostnadsbesparingen uppgér till 345 brittiska pund.
Denna kostnadsbesparing ligger helt och hallet utanfor hélso- och sjuk-
varden.

Omeprazol (Losec)/Ranitidin (Zantac)

En studie rorande omeprazol/ranitidin i samband med gastro-esofagal
refluxsjukdom i sex olika lédnder visar svarigheterna att 6verfora vissa
resultat fran ett land till ett annat. I denna studie var kostnaden ldgst vid
behandling med omeprazol i Storbritannien, Frankrike och Italien me-
dan den var ldagst med ranitidin i Irland, Tyskland och Spanien. Orsa-
ken till olikheter i resultatet tillskrivs skillnader i nationella priser och
I6ner, vilket i sin tur paverkar de indirekta kostnaderna i form av
produktionsforluster till f61jd av franvaro fran arbete.
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Donepezil (Aricept)

Alzheimers sjukdom klassas vanligen i olika svarighetsgrader enligt en
MMSE (Mini Mental Health State Examination) skala, som gar fran 0
till 30. P& denna skala beskrivs mindre an 10 som mycket grav, 10—14
som grav, 15-20 som mattlig, 21-26 som lindrig och mer 4n 26 som
mild Alzheimer. En modellanalys av kostnadseffektiviteten av donepe-
zil for behandling av Alzheimers sjukdom visar en kostnadsbesparing
inom hilso- och sjukvéarden som mer #n vil ticker den kade kostnaden
for anhorighjélp hos patienter med grav till mattlig sjukdom. Dessutom
ar det forviantade antalet ar utan mycket grav Alzheimer fler hos den
behandlade gruppen 4n hos placebogruppen. For patienter med lindrig
grad av sjukdomen ger inte donepezil nagon kostnadsbesparing inom
hilso- och sjukvarden, men dven i denna grupp uppnas hilsovinster.
Négon ndmnvérd effekt pa indirekta kostnader kan ej forvéntas da den-
na sjukdom framst drabbar dldre som ej lingre befinner sig i arbetsfor
alder.

SBU har i ett Alert-dokument bedomt dokumentationen for de ldke-
medel som &r aktuella for behandling av Alzheimers sjukdom (donepe-
zil, rivastigmin och takrin). Under en begridnsad tid kan man, hos en
mindre grupp patienter, uppna en forbéttring av intellektuella funktio-
ner och i vissa avseenden aktivitet i det dagliga livet. Det finns viss
vetenskaplig dokumentation om effekter och biverkningar pa kort sikt
med dessa ldkemedel. Kostnadseffektiviteten hos dagens lakemedel kan
inte bedomas — detta skulle krdva langtidsresultat och kostnadsdata for
vard och omsorg under en ldngre tidsperiod. Det finns for ndrvarande
darfor ringa vetenskaplig dokumentation om langtidseffekter och
kostnadseffektivitet.

Risperidon (Risperdal)

I en studie rorande risperidonbehandling av patienter med schizofreni
belyses hur en likemedelsintervention far kostnadsimplikationer for
vard och omsorg vilkas kostnader primdarkommunerna framst har an-
svar for i Sverige. Jimfort med haloperidol ger likemedelsbehandling
med risperidon en kostnadsbesparing i slutenvarden som mer dn vil
tiacker kostnadsokningen for lidkemedel och kostnadsdkningen for dvrig
vard och omsorg da den totala kostnaden med risperidon blir ldgre &dn
med haloperidol. Forvintat antal QALY (kvalitetsjusterade levnadséar)
ar hogst vid behandling med risperidon.
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Neuroleptika

I SBU:s vardering av neuroleptika framhélls att neuroleptikabehandling
skall forbehéllas patienter med svara psykotiska tillstand. Oroliga gam-
la skall inte behandlas med neuroleptika om de inte har framtridande
psykotiska symptom. Det finns inte heller vetenskapligt stod for be-
handling av patienter med somnstdrning, angest, depression, delirium
tremens och heroinavgiftning, eftersom de marginella férdelarna upp-
végs av betydande biverkningar vid behandlingen. Diagnosprofilen 1998
visade att mindre &n hilften av neuroleptikaforskrivningen skedde till
patienter med psykos. Det finns saledes stort utrymme for forbattrad
forskrivning avseende neuroleptika.

IFNB (interferon-beta)

SBU har i ett Alert-dokument gjort en tidig bedomning av det veten-
skapliga kunskapsldget rorande interferonbehandling vid multipel skle-
ros (MS), som &r en kronisk sjukdom i det centrala nervsystemet. Un-
der de forsta aren karakteriseras sjukdomen av akuta attacker, s.k. skov
(relapses), vilka helt eller delvis gar tillbaka spontant (remissions), dér-
av beteckningen RRMS (“relapse-remitting” MS). Efter flera ar ar det
vanligt att de akuta attackerna upphor och sjukdomen Gvergér i en lang-
sam forandring (sekundir progressiv MS, SPMS). Aktuella preparat pa
den svenska marknaden dr Betaferon (interferon - 1b) samt Avonex och
Rebif (interferon - 1a).

Framgangsrik behandling av MS skulle innebdra besparingar i reha-
bilitering, hjdlpmedel, vard och omsorg, samt minskade kostnader for
produktionsbortfall, sjukskrivning och sjukpension.

Andelen patienter som med interferon uppnar effekten med f6rdrojd
forsamring dr emellertid mattlig och kostnaden for likemedlet &r hog.
I en modellanalys baserad pa data fran The IFNB (interferon-beta) Mul-
tiple Sclerosis Study Group berdknades kostnaden for varje skov som
kan undvikas under en femarsperiod till ca 28 700 brittiska pund. Kost-
naden per kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) beriknades till 809 000
pund. Med de mest optimistiska antagandena beréknades kostnaden till
74 500 pund per QALY.

Lakemedelskostnaden i Sverige uppgar till ca 105 000 kr per patient
och ar. Om patienterna med RRMS (10-15 procent av alla individer
med MS) far behandling kommer den arliga kostnaden att uppga till
100—150 mkr. En i dagsldget tveksam 6kning till att omfatta ocksa half-
ten av patienterna med SPMS skulle hgja kostnaden till omkring 500
mkr med osikra hilsovinster.
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Sammanfattningsvis konstaterar SBU att det finns god vetenskaplig
dokumentation om att behandling med interferon minskar antalet skov
hos vissa patienter med “relapse-remitting” MS, men det finns ringa
dokumentation om behandlingens langtidseffekter och om effekter pa
andra grupper av MS-patienter. Svenska data ver kostnadseffektivitet
saknas, men utldndska studier tyder pa att kostnaden f6r de hélsovinster
som uppnas dr mycket hég beroende pa den hdga arskostnaden och den
mattliga effekten av interferonbehandling. En svensk modellanalys &r
under publicering.

Diuretika och beta-receptorblockerare vid mattligt forhojt blodtryck

I en SBU-rapport angéende behandling av mattligt forhojt blodtryck
konstateras att hogt blodtryck forekommer hos 15-20 procent av den
svenska befolkningen, i 6kad omfattning med stigande alder. Risken
for karlkomplikationer 6kar med okande alder och med blodtryckets
hojd. Behandling med blodtryckssédnkande medel har visat att risken
for sadana komplikationer kan minskas med ca 30 procent. Med nuva-
rande praxis &dr kostnaden for denna behandling ca 2 miljarder kronor
om aret. | reckommendationerna framhalls att forsta atgird bor vara ob-
servation under viss tid samt allménna atgérder for en sund livsf6ring.
Om andra riskfaktorer saknas kan behandling med likemedel komma i
fraga forst efter observation under manader till ar.

Samtliga anvénda blodtrycksséinkande medel har jamforbar effekt
pa blodtryckets hojd, medan endast en del har visats ha effekt pa risken
for sjukdom och dod. De likemedel som forst visades minska risken for
insjuknande eller for tidig dod var diuretika och beta-adrenerga recep-
torblockerare. Senare har flera kontrollerade, randomiserade studier av-
slutats som visat att dven vissa lakemedel som tillh6r andra grupper har
jamforbar effekt pa sjuklighet och déd, men de har ej visats ha nagra
fordelar framfor diuretika och betablockerare, som bor vara forsta-
handsval nir lakemedelsbehandling skall paborjas. De nya, dyrare med-
len bor endast anvédndas nér diuretika och betablockerare av nédgon an-
ledning inte ar lampliga.

I prioriteringsdiskussioner kan behandling av patienter med mattligt
forhojt blodtryck stédllas mot behandling av andra sjukdomstillstand.
Utredningen i SBU-rapporten talar for att den vinst som bade patienter
och samhille gér med denna behandling &r lika stor eller storre dn na-
gon annan motsvarande behandling. En forutsittning &r dock att ritt
patienter behandlas och att de mest kostnadseftektiva likemedlen an-
vénds.
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Behandling av funktionell dyspepsi

I SBU:s rapport ”Ont i magen — metoder for diagnos och behandling av
dyspepsi” definieras dyspepsi som ett samlingsbegrepp for smirta eller
obehag lokaliserade centralt i 6vre delen av buken. Det konstateras i
rapporten att med modern likemedelsbehandling har kostnaderna rela-
terade till kirurgiska operationer sjunkit markant under de senaste aren.
I gengild har kostnaderna for lidkemedel stigit kraftigt. Mer @n hilften
av patienterna far diagnosen funktionell dyspepsi, vilket innebar att na-
gon orsak till besvéren inte kunnat faststéllas objektivt.

I sammanfattningen om syrahimmande ldkemedel ségs att fa data
foreligger som stodjer hypotesen att syrahimmande medicinering skul-
le vara av virde for patienter med funktionell dyspepsi. De effekter
som beskrivits synes huvudsakligen kunna tillskrivas patienter med
endoskopinegativ refluxsjukdom som felaktigt klassificerats som funk-
tionell dyspepsi. Genom att utnyttja Apoteket AB:s statistik fran 1997
och gora overslagsberdkningar baserade pa den genomsnittliga kostna-
den per DDD kommer man i rapporten fram till en total kostnad for
behandling med likemedel vid magbesvir pa ca 1 130 mkr. Enligt den
samlade statistiken for 1998 uppgick likemedelskostnaderna till 627 mkr
for magsarssjukdom, 486 mkr for reflux och halsbrinna samt 480 mkr
for magbesvir utan nidrmare specificering eller totalt 1 593 mkr. I detta
belopp ingar dven kostnader for antibiotika vid magsarsbehandling.

Denna beskrivning av hur ldkemedel vid ”ont i magen” anvéinds ar
ett exempel pa betydande forskrivning av ldkemedel for vanligt fore-
kommande besvir i befolkningen trots att vetenskapliga data som ger
stod for anvindningen ej foreligger.
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5 Den nuvarande
lakemedelsformanen

5.1 Likemedelslagen (1992:859) och
Likemedelsverkets foreskrifter

En analys av det nuvarande forménssystemet for likemedel bor utga
fran en kortare redogorelse for den grundldggande regleringen kring
lakemedel. I likemedelslagen finns grundlidggande nationella bestim-
melser om kontroll och tillsyn av likemedel. Lagstiftningen utgér i sto-
ra delar fran den gemenskapsrittsliga regleringen kring ldkemedel, se
avsnitt 7. Det finns ett stort antal EG-réttsakter — framst direktiv — som
beror kontroll av ldkemedel. Det grundlidggande syftet bakom regelver-
ket dr varnandet om folkhélsan och patientsikerheten. Regelverket byg-
ger pa tva fundamentala grundpelare, dels en forhandskontroll av like-
medel infor godkdnnandet, dels en efterkontroll och en Gvergripande
tillsyn av ldkemedels andamalsenlighet, lakemedelstillverkning, handel
med likemedel och annan hantering efter godkédnnandet. Likemedels-
lagen &r en relativt kortfattad ramlag som har kompletterats med ett an-
tal tillampnings- och verkstillighetsféreskrifter meddelade av Likeme-
delsverket. Dessa foreskrifter och allménna rad ar publicerade i Like-
medelsverkets forfattningssamling (LVFS).

Liakemedel maste uppfylla vissa grundlidggande krav for att fa finnas
pa marknaden. Den gemenskapsrittsliga regleringen bygger pa att like-
medel skall uppfylla vissa krav pa kvalitet, sdkerhet och effekt. Like-
medel méste med den svenska likemedelslagens ordval vara av god
kvalitet och dessutom vara #ndamalsenliga. Andamalsenlighet ir ett
nyckelbegrepp inom detta omrade som tar sikte pa den avvégning mel-
lan positiva och negativa egenskaper (eng. cost-benefit-analys) som all-
tid maste foretas vid vérderingen av ett ldkemedel. Ett ldkemedel é&r
dndamalsenligt om det dr verksamt for sitt andamal och vid normal
anvéindning inte har skadeverkningar som star i missforhallande till den
avsedda eftekten.

Ett ladkemedel maste som en allmén huvudregel vara godkéint for
forsdljning for att fa séljas i Sverige. Lakemedelsverket kan dock be-
vilja undantag (s.k. licens) for enskild patient. Det forekommer sedan
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1995 savil nationella som EU-gemensamma godkédnnanden av likeme-
del med giltighet hér i landet. Behtriga myndigheter pa ldkemedels-
omradet dr Lékemedelsverket i friga om nationella godkénnanden och
Europeiska Likemedelsmyndigheten med sdte i London, i fraga om
godkinnanden i den centrala proceduren for godkidnnande. Det har ock-
sa inréttats ett system for erkdnnande av godkdnnanden som meddelats
av de ovriga nationella ldkemedelsmyndigheterna inom EU. De olika
procedurerna for godkédnnande av likemedel inom EU maste samman-
taget betecknas som ganska svardverskadliga dven for en person som &r
insatt i lakemedelsfragor eller verksam inom hélso- och sjukvarden.

Ett centralt begrepp pa ldkemedelsomradet dr s.k. indikationer vilket
avser sjukdomstillstand/diagnos eller anvindningsomrade. I samband
med att ett likemedel godkénns anges i produktinformationen — framst
produktresuméer och bipacksedlar — de anvéndningsomraden eller indi-
kationer som lidkemedlet har godkénts for. For varje lakemedel finns
foljaktligen i princip vissa godkénda indikationer. Varje indikation som
godkénns for ett ldkemedel maste naturligtvis stodjas av fullgod veten-
skaplig dokumentation kring kvalitet, sdkerhet och effekt. Den exakta
avgransningen av en viss indikation dr ofta en komplicerad och grann-
laga uppgift for vetenskaplig expertis vid lakemedelsmyndigheterna.

Lakemedel skall vara fullstandigt deklarerade, ha godtagbar och sér-
skiljande bendmning samt vara forsedda med tydlig mérkning. I sam-
band med godkdnnandet faststills ocksa vilka forpackningsstorlekar
som far anvindas. Likemedelsverket har meddelat sérskilda foreskrif-
ter och allminna rad om lékemedelsforpackningar och markning av
lakemedel (LVFS 1994:11; omtryckt 1995:11). Forfattningen bygger pa
gemenskapsrattslig reglering (bl.a. radets direktiv 92/27/EEG). Forpack-
ningsstorlek skall enligt regelverket anpassas efter likemedlens tera-
peutiska anvéndning och hallbarhet.

5.2 Lagen (1996:1150) om
hogkostnadsskydd vid kop av ldkemedel

m.m.

Det nuvarande statliga formanssystemet for likemedel trddde i kraft
den 1 januari 1997. I forarbetena till formanssystemet (prop. 1996/97:27
s. 40) angavs att utgangspunkterna var att det skulle uppfattas som rétt-
fardigt av flertalet och ge ett gott skydd till ménniskor med stora behov
av ladkemedel och annan sjukvard. Det angavs vidare bl.a. att férmanen
maste konstrueras pa ett sddant sitt att subventionen blir mer tréaffsiker
mot hoga kostnader generellt sett, i stillet for att subventionera alla
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lakemedelskop Gver en viss summa. Systemet skulle utformas sé att de
samlade resurserna for hilso- och sjukvarden anviands sa effektivt som
mojligt 1 ett ldngre perspektiv. Det anfordes att den snabba kost-
nadsutvecklingen maste bromsas savil kortsiktigt som i ett lingre
perspektiv.

De grundlidggande bestimmelserna kring den nuvarande ldkeme-
delsférménen finns i lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop
av ldkemedel m.m. Bestimmelserna i lagen kompletteras av vissa
bestimmelser i forordningen (1996:1294) om hogkostnadsskydd vid
kop av ldkemedel m.m. Vissa dndringar i lagen om hogkostnadsskydd
vid kop av ldkemedel m.m. trddde i kraft den 1 juni 1999 genom SFS
1999:263 och SFS 1999:287. Bl.a. justerades dérvid beloppsgrinserna i
den s.k. hogkostnadstrappan. Forarbetena till denna lagéndring finns i
prop. 1998/99:106. Forordningen om hogkostnadsskydd vid kop av
lakemedel m.m. har senast &ndrats genom SFS 1999:173.

Det bor understrykas att lakemedel som anvénds inom den lands-
tingsbedrivna slutna varden helt betalas av sjukvardshuvudménnen.
Med sluten vard avses enligt hélso- och sjukvardslagen (1982:763) sa-
dan véard som kraver intagning pa sjukhus. Darutdver bedrivs dagvard
pa sjukhus som formellt ingér i den 6ppna véarden. Grinsdragningen
mellan 6ppen och sluten vard har betydelse for ansvaret for likeme-
delskostnaderna. Aven likemedel som behdvs fran smittskyddssyn-
punkt vid behandling av en samhéllsfarlig sjukdom &r enligt smitt-
skyddslagen (1988:1472) helt gratis for patienten.

Samtliga receptbelagda likemedel ingar i ldkemedelsformanen om
lakemedlen forskrivs i ndgot sadant syfte som anges i 1 § i lagen och
om det marknadsforande bolaget har fatt ett pris faststéllt av Riksfor-
sakringsverket. I forordningen om hogkostnadsskydd vid kop av like-
medel m.m. undantas vissa receptbelagda likemedel fran hogkostnads-
skyddet. Enligt vad som nidrmare anges i férordningen kan dven recept-
fria lakemedel ingé i ldkemedelsforméanen. Enligt 6 § i lagen har den
som dr under 16 ar ritt till prisnedséttning av livsmedel enligt vad som
ndarmare anges i denna paragraf. | 7 § i lagen foreskrivs vidare att vissa
forbrukningsartiklar skall tillhandahallas kostnadsfritt.

Lagen om hogkostnadsskydd vid kop av lakemedel m.m. innehaller
dven vissa bestimmelser om vilka personer som har ritt till férméner
enligt lagen (8 §). I princip géller lagen i fraga om personer som é&r bo-
satta i Sverige, har anstédllning hér i landet eller & medborgare i ett an-
nat EU/EES-land. Aven vissa andra utlindska medborgare som vistas
hér i landet kan vara beréttigade till forménerna om det foljer av dver-
enskommelse som Sverige har ingatt med ett annat land (11 §).

Hogkostnadsskyddets ndrmare utformning med den s.k. hogkost-
nadstrappan och hogkostnadstaket framgar av 4 § i lagen. Nar det nuva-



98 Den nuvarande likemedelsformdanen SOU 2000:86

rande forménssystemet tradde i kraft den 1 januari 1997 begrinsades
patientens samlade likemedelsutgifter under en tolvmanadersperiod till
1 300 kronor. Beloppsgrianserna for hogkostnadsskyddet har sedermera
hojts med verkan fr.o.m. den 1 juni 1999. Hogkostnadsskyddet begrin-
sar enligt gidllande beloppsgranser patientens samlade likemedelsutgif-
ter under en tolvmanadersperiod till 1 800 kronor. Hojningen motive-
rades med att samhillets kostnader for lidkemedel fortsatt att 6ka i en
takt som inte var acceptabel samtidigt som den andel som patienterna
betalar sjunkit patagligt under den nivad som forutsattes nir likeme-
delsreformen genomfordes. Regeringen gjorde mot denna bakgrund
bedomningen att likemedelsreformen inte fatt avsedd effekt. Detta
kunde pa sikt leda till att ldkemedelskostnaderna trdnger undan annan
hélso- och sjukvard om inte fordndringar genomfordes i systemet (prop.
1998/99:106 s. 9).

Hogkostnadsskyddet bygger pa att den enskilde patienten far sin to-
tala lakemedelskostnad under en tolvmanadersperiod stegvis reducerad
enligt en trappstegsmodell beroende pa hur stor kostnaden &r. Detta
innebdr enligt nuvarande beloppsgrinser att den sammanlagda ldke-
medelskostnaden reduceras endast om den &verstiger 900 kronor. Om
sa dr fallet utgér kostnadsreduceringen 50 procent av den del som Gver-
stiger 900 kronor men inte 1 700 kronor, 75 procent av den del som
overstiger 1 700 kronor men inte 3 300 kronor, 90 procent av den del
som §verstiger 3 300 kronor men inte 4 300 kronor samt hela den sam-
manlagda kostnaden till den del den Gverstiger 4 300 kronor. Om kun-
den begir det skall apoteket enligt 16 § i forordningen utfirda frikort
nér griansen for total kostnadsreducering har uppnatts.

Figur 5.1 Hogkostnadstrappan
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Likemedel som inte ingér i forménen samt likemedel med merkostnad
inom referensprissystemet kan gora att likemedelsutgifterna Gverstiger
1 800 kronor under en tolvméanadersperiod.

I lagen uppstills vissa tvingande forutséttningar for att ett visst for-
skrivet ldakemedel skall ingd i hogkostnadsskyddet. Dessa fGrutsétt-
ningar — vilka samtliga maste vara uppfyllda — 4r fyra till antalet och
aterfinns i lagens forsta paragraf.

For det forsta skall det i princip rora sig om ett receptbelagt like-
medel. Vissa undantag fran denna huvudregel forekommer dock. Dessa
framgar i huvudsak av férordningen (1996:1294) om hogkostnadsskydd
vid kop av lidkemedel m.m. [ 2 § i férordningen undantas saledes vissa
receptbelagda likemedel fran ldkemedelsforménen. I 3 § i forordningen
finns bestimmelser om att vissa receptfria ldkemedel far omfattas av
hogkostnadsskyddet. For det andra skall likemedlet ha forskrivits av
vissa behdriga yrkesgrupper inom hélso- och sjukvarden. For det tredje
skall lakemedlet ha forskrivits for ménniskor i syfte att pavisa, lindra
eller bota sjukdom eller symtom pa sjukdom eller forskrivits i likartat
syfte. For det fjdrde skall i princip ett forsdljningspris ha faststillts for
likemedlet. Aven fran denna huvudregel kan forekomma vissa undan-
tag som framgar av 4 § i ndimnda f6rordning, t.ex. likemedel som f6r-
skrivs pa licens. Riksforsdkringsverket kan besluta om undantag for sa-
dana likemedel men har inte utnyttjat denna mojlighet. Aven licens-
preparaten har faststéllda priser om &n inte alltid pa individuell basis.
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6 Tillampningsproblem kring den
nuvarande ldkemedelsforméanen

6.1 Inledning

I utredningens direktiv framhalls att den nuvarande likemedelsforma-
nens konstruktion har kritiserats for att vara svar att forsta for den en-
skilde patienten och for att lagen om hogkostnadsskydd vid kop av
lakemedel m.m. 4r svar att tillimpa. Utredningen skall dérfor kartlagga
tillimpningen av lagen och sirskilt redogora for svarigheter i tillamp-
ningen. Utredningen ar fri att foresla dndringar i det nuvarande syste-
met med en trappstegsmodell eller att foresla ett helt nytt system. Sys-
temet skall vara begripligt och litt att forsta for den enskilde samtidigt
som det skall vara litt att administrera.

Ett lakemedel ingér i formanen endast om det har forskrivits i syfte
att pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pa sjukdom eller i
likartat syfte. Lakemedel som forskrivs i syfte att férebygga sjukdom
omfattas inte av hogkostnadsskyddet. Definitionen av sjukdomsbegrep-
pet i lagen om hogkostnadsskydd skiljer sig alltsa pa denna punkt fran
motsvarande definition av sjukdomsbegreppet i 1 § ldkemedelslagen
(1992:859). Utredningen skall enligt direktiven analysera om det ar
mojligt att dndra definitionen i lagens forsta paragraf utifran principen
om att ladkemedelsférmanen &dr avsedd for patienter som har det storsta
behovet och att formanen i forsta hand skall ersétta liakemedel som for-
skrivs i syfte att bota eller lindra sjukdom. Utredningen skall fokusera
pa att det &r liakemedlet vid behandling av sjukdom som skall subven-
tioneras och inte lakemedlet i sig. Det ger darfor utrymme for att ldke-
medlet kan forskrivas med eller utan subvention.

Utredningen har for att belysa tillimpningssvarigheter med det nu-
varande forméanssystemet latit utfora ett antal enkét- och intervjuunder-
sokningar bland allminheten och inom vissa yrkesgrupper verksamma
inom hélso- och sjukvéarden, bl.a. likare och apotekspersonal. Resulta-
ten av dessa undersokningar redovisas i detta avsnitt. Vidare har Insti-
tutet for hilso- och sjukvéardsekonomi (IHE) genomfort en enkét-
undersokning bland allménhet, ldkare och apotekspersonal som redo-
visas i bilaga 3.
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6.2 Tillampningsproblem 1 géllande
lagstiftning

I gillande lagstiftning om ldikemedelsformanen kan identifieras ett an-
tal tillimpningssvarigheter av storre eller mindre betydelse som hir
skall redogoras for.

En av de mer framtrddande av de olika tillimpningssvarigheter som
utredningen kunnat identifiera &dr det fredje rekvisitet i lagens forsta
paragraf att forskrivningen skall ha skett pa grund av sjukdom. Utred-
ningen dgnar darfor séarskild uppmérksamhet &t detta rekvisit. Om sjuk-
domsbegreppet sdgs i lagens forarbeten (Prop. 1996/97:27 s. 108) en-
dast att det skall tolkas extensivt och att det darfor med ett undantag
fatt samma utformning som i likemedelslagen (1992:859). Undantaget
i forhallande till 1akemedelslagens definition giller likemedel som for-
skrivs for att forebygga sjukdom, t.ex. vacciner. Likemedel som for-
skrivs i profylaktiskt (forebyggande) syfte ingar foljaktligen aldrig i
hogkostnadsskyddet. Lagstiftaren hdnvisar uttryckligen till forarbetena
till lakemedelslagen i fraga om den narmare innebodrden av sjukdoms-
begreppet. 1 dessa forarbeten (prop. 1991/92:107) finns ocksa utta-
landen som &r av stor betydelse i detta sammanhang. Dér sigs saledes
(s. 70) att ledning vid tolkningen av begreppen sjukdom och symtom pa
sjukdom far sokas sdrskilt i de medicinska vetenskaperna.

I forarbetena till 1ikemedelslagen uttalas vidare att en vara som siljs
som ldkemedel under en viss tid och dérfor framstar som avsedd att
forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom etc. i allmanhet forlorar
sin karaktdr av likemedel, om den senare siljs for nagot annat &ndamal.
Négot exempel pa ett sadant fall limnas dock inte. Forarbetena till
lakemedelslagen kommenterar ocksa begreppet i likartat syfte. Uttryck-
et innebdr att varor som anvéinds i samband med behandling av sjuk-
dom, skada eller kroppsfel eller vid forlossning betraktas som like-
medel i lagstiftningens mening. Har avses enligt forarbetena forst och
framst smdrtstillande medel och beddvningsmedel men &dven t.ex.
medel for behandling av blodningar i samband med operativa ingrepp
(s. 71). Begreppet skall foljaktligen ges en sndv tolkning.

Det bor avslutningsvis ndmnas att det i betinkandet Reform pa
recept (SOU 1995:122) inte har lamnats nagra ytterligare riktlinjer av
HSU 2000 vad géller innebdrden och tillimpningen av sjukdoms-
begreppet i den dir foreslagna lagen om hogkostnadsskydd vid kop av
lakemedel m.m.

Utredningen vill framhélla att den nérmare grdnsdragningen mellan
begreppen sjukdom respektive ohdlsa samt psykologiska och sociala
problem dr oklar och att det finns en icke obetydlig grazon mellan be-
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greppen. Fragan dr emellertid av central betydelse for fragestéllningen
om ett forskrivet lakemedel skall ingé i formanen eller ej. Uttalandet i
lagforarbetena att vagledning far sokas sarskilt i de medicinska veten-
skaperna dr i och for sig naturligt men foga klargérande. Socialstyrel-
sen har senast 1997 gett ut en skrift bendmnd Klassifikation av sjuk-
domar och hilsoproblem. Denna &r en svensk version av Vérldshélso-
organisationens (WHO) skrift The International Statistical Classifica-
tion of Diseases and Related Health Problems, 10th Revision (ICD-10).
Denna ger dock ingen tillfredsstéillande vigledning nér det géller att
definiera begreppet sjukdom. En sddan definition skulle ndmligen be-
hova ticka alla tinkbara sjukliga tillstind och hélsoproblem inom ett
hanterbart och dérfor rimligt antal olika kategorier (Likemedelsverkets
och Socialstyrelsens rapport om forskrivningen av s.k. livsstilsldke-
medel, s. 19). Uppstéllandet av en helt uttémmande klassifikation i det-
ta sammanhang torde medfora betydande svarigheter. Utredningen ater-
kommer ytterligare till sjukdomsbegreppet i avsnitt §.

En annan framtrddande problemstéllning som kunnat identifieras ror
gransdragningen mellan forskrivningar i forebyggande syfte och for-
skrivningar pa grund av sjukdom, nagot som innefattar atskilliga sva-
righeter i den praktiska tillimpningen. | forarbetena till lagstiftningen
(prop. 1996/97:27 s. 108) ndmns vacciner som enda exempel pa fore-
byggande forskrivning. I den praktiska tillimpningen torde forskriv-
ningar av forebyggande karaktir i icke ringa omfattning ha kommit att
ingé i formanen. I avsnitt 6.3 redovisas resultatet av en lakarenkit som
utredningen latit genomfora bland ett statistiskt urval av distriktsldkare.
I ett antal enkétsvar fran dessa distriktslidkare framhaélls ett antal prak-
tiska exempel pa gransdragningsproblem i detta sammanhang. Det
framhalls av ett flertal distriktslédkare att likemedel som anvénds i fore-
byggande syfte for att behandla olika riskfaktorer i dag ofta forskrivs
inom formanen. Som exempel ndmns bl.a. lidkemedel mot hogt blod-
tryck (hypertoni), ldkemedel mot overvikt, lipidsénkare (statiner) och
antitrombosldkemedel.

Som framgatt av avsnitt 5.1 godkénns ett likemedel alltid formellt
for en eller flera sérskilt angivna anvéndningsomraden eller indikatio-
ner. Dessa skall styra marknadsforingen av lékemedlet. Den medi-
cinska utvecklingen medfor emellertid att dessa indikationer Gver tid
gradvis fordndras i den praktiska tillimpningen. Detta bendmns i all-
ménhet som indikationsglidning. Ett av skélen till dessa indikations-
glidningar &r att ett likemedel i allménhet inte &r firdigutvecklat i fraga
om den kliniska profilen nir det godkédnns for forsdljning. Ett annat
skl dr att ett ldkemedel anvinds for annat syfte 4n att behandla sjuk-
dom. Studier som syftar till att dokumentera en anvindning pa fler
indikationer &n de som ldkemedlet formellt dr godkéint for genomfors
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ofta forst efter godkdnnandet. Fenomenet kan foljaktligen vara en ndd-
vindig och vérdefull del i vidareutvecklingen av medicinska terapier
och bor saledes inte motverkas av lagstiftaren. Detta leder ofta till att
nya indikationer godkénns for ldkemedlet. Inom vissa omraden, t.ex.
cancerbehandling, sker en omfattande sjdlvstindig utveckling av
behandlingsmetoder inom sjukvérden som kan leda till att &dldre like-
medel blir vdl dokumenterade foér anviandning pa indikationer som inte
ar formellt godkédnda (Ldkemedelsverkets och Socialstyrelsens rapport
om forskrivningen av s.k. livsstilsldkemedel, s. 10).

Det finns i princip inte nagot lagligt hinder mot forskrivning av
lakemedel utanfor godkénd indikation under forutsittning att forskriv-
ningen sker inom ramen for vetenskap och beprovad erfarenhet (se av-
snitt 18). Lékarens diagnosstéllande utgdr en viktig grund for att for-
skrivning sker pa adekvat indikation. Bristande diagnostik leder till
okad forskrivning utanfoér godkénd indikation. I séllsynta fall har lidka-
ren goda skil att avsiktligt forskriva ett likemedel utanfor godkind
indikation.

Det &r ként att forskrivning utanfor godkénd indikation sker i rela-
tivt stor omfattning. For vissa ldkemedel &r den ca 40 procent av alla
forsalda likemedelsposter.' Enligt en annan undersdkning som utforts
av Lakemedelsverket forskrivs lakemedlet Xenical i dnnu storre omfatt-
ning utanfor godkénd indikation och andra rekommendationer vid in-
sattning av likemedlet (se avsnitt 22.6). Undersokningen bygger pa ett
slumpmassigt urval av samtliga forskrivningar av Xenical under feb-
ruari manad 1999. En annan grupp av lakemedel som brukar ndmnas i
detta sammanhang dr antibiotika. Det maste dock betonas att de siffror
som ndamns hér av olika skél &r behdftade med ett visst matt av osi-
kerhet.

Det bor ndmnas att det inte dr ovanligt att ett ldkemedel som efter
introduktion kommit att forskrivas i betydande omfattning sa smaning-
om minskar i anvindning p.g.a. ogynnsamma effekter eller att det er-
satts av annan terapi. Aven det motsatta kan gilla.

! Lakemedelsverkets och Socialstyrelsens rapport Likemedel, livskvalitet och
ekonomiska konsekvenser, 1999.
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6.3 Sérskilt om tilldampningsproblem 1
forskrivarledet

Under hosten 1999 har utredningen latit genomfora en enkétundersok-
ning om likemedelsférménen bland ett urval distriktsldkare. Enkéten
har omfattat 411 ldkare utgdrande tio procent av Svenska ldkarfor-
bundets medlemmar i Distriktslakarforeningen. Svar har inkommit fran
325 distriktsldkare vilket innebér att svarsfrekvensen har uppgétt till 79
procent. Av de inkomna svaren har 315 svar varit bearbetningsbara.

Enkéten har bestétt i en del med fragor och kryssalternativ och en fri
del dir mojligheter funnits att limna individuella kommentarer.
Sammanlagt har sex fragestillningar lagts fram i enkéten (se bilaga 2).
I den fria delen har individuella kommentarer och synpunkter kunnat
lamnas pa det nuvarande systemet for likemedelsformanen dir syftet
med forskrivningen avgér om ett likemedel skall forskrivas inom for-
ménen. Vidare har mgjligheter funnits att lamna ytterligare kommen-
tarer kring forméanssystemet.

Resultatet av den forsta delen av enkéten kan sammanfattas pa fol-
jande sitt. En majoritet av distriktsldkarna, ndrmare bestdmt 52 procent
har uppgett att de uppfattar det nuvarande fomanssystemet som mycket
krangligt eller ganska krangligt. En dryg tredjedel (37 procent) finner
det svart att definiera tillstind som omfattas respektive inte omfattas av
lakemedelsformanen. En grupp (41 procent) har ansett att relationen till
patienten har paverkats eller riskerar att paverkas av att ldkaren forskri-
ver ett ldkemedel utanfér férmanen eller ej. Drygt tio procent av lidkar-
na uppger att de ofta eller ganska ofta forskriver likemedel utanf6r for-
ménen. En stor grupp (74 procent) anger att de ganska sillan eller
mycket sdllan forskriver receptbelagda likemedel utanfor forménen.
Av distriktsldkarna uppger 15 procent att de aldrig forskriver likemedel
utanfor formanen — trots att forskrivningar i forebyggande syfte enligt
gillande lagstiftning inte skall omfattas av formanen. En fjardedel av
distriktsldkarna har uppgett att de inte har fatt tillricklig information
om hur receptblanketten skall fyllas i for att ett likemedel skall inga i
formanen eller ej.

I den fria delen av enkiten kan svaren grovt delas upp i tre ungefir
lika stora grupper. En grupp har helt avstatt fran att limna kommen-
tarer. En annan grupp har lamnat kortfattade kommentarer ofta av inne-
bord att det nuvarande formanssystemet dr godtagbart. En tredje grupp
har pa olika grunder ansett att det nuvarande systemet inte dr godtag-
bart. Denna sistndimnda grupp har ofta relativt utférligt motiverat sitt
stdllningstagande. En vanligt forekommande inviandning bland denna
grupp av distriktslakare har varit att det nuvarande formanssystemet ar
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alltfor subjektivt och att det inbjuder till olika bedomningar fran for-
skrivare till forskrivare.

Ett antal exempel pa individuella kommentarer fran de distrikts-
lakare som ingatt i undersdkningen redovisas i bilaga 2.

Vissa karaktéristiska och aterkommande synpunkter kan identifieras
vid en genomgang av enkétsvaren.

En ofta aterkommande synpunkt &r svarigheterna att bedoma om ett
visst tillstind omfattas av likemedelsforménen eller ej. Det finns tyd-
liga gransdragningsproblem och en grazon i fraga om sjukdomsbegrep-
pet som enligt manga ldkare leder till en godtycklig tillimpning av
regelverket. Detta tillimpas olika fran ldkare till ldkare. Effektiva kon-
troll- och uppféljningsinstrument saknas. Som nagon ldkare papekar &r
detta forhallande beténkligt med hénsyn till portalstadgandet i hélso-
och sjukvardslagen som foreskriver en god vard pa lika villkor.

Manga ldkare understryker behovet av klara, tydliga och enhetliga
bestdmmelser pa central niva som inte Gverlamnar at ldkaren att i det
enskilda fallet avgéra om formén skall utgé eller ej.

En annan vanligt dterkommande synpunkt &r att det nuvarande for-
manssystemet paverkar eller riskerar att paverka relationen mellan
lakare och patient i negativ riktning. Patientens roll som péatryckare och
kravstéllare bor i detta ssmmanhang inte underskattas.

Aven andra praktiska tillimpningsproblem i det nuvarande regelver-
ket har lyfts fram i enkétsvaren. Ett flertal ldkare har sérskilt pekat pa
svarigheterna att avgéra vad som é&r forebyggande behandling respek-
tive behandling pa grund av sjukdom. Nagra har ifragasatt varfor ldke-
medel som forskrivs i forebyggande syfte inte ingar i formanen medan
andra har uttryckt motsatt uppfattning.

En ytterligare vanligt forekommande synpunkt har varit att vissa
lakemedel — bland dem har ofta ndmnts Viagra och Xenical — inte bor-
de inga i ldkemedelsformanen. Ett tydligt prioriteringstdinkande genom-
syrar ett relativt stort antal enkétsvar.

6.4 Tillimpningsproblem i apoteksledet

Ett antal undersdkningar har genomférts inom Apoteket AB for att
belysa olika tillimpningsproblem i apoteksledet kring den nuvarande
lakemedelsforménen.

En understkning rérande signumanviandningen pa receptblanketten
har genomf6rts inom Apoteket AB. Om ett likemedel enligt forskriva-
rens uppfattning omfattas av hogkostnadsskyddet skall detta markeras
genom att forskrivaren sétter sitt signum i rutan om formanstyp. Femtio
slumpvis utvalda apotek medverkade under en vecka i oktober 1999 i
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en undersokning dér samtliga forskrivningar av likemedel pa forsta-
gangsrecept analyserades. Sarskild uppmérksamhet dgnades de fall dar
forskrivaren ej satt signum i rutan om formanstyp pa receptet.

Totalt expedierades 50 379 recipe, varav 323 (0,64 procent) var for-
skrivna utan rabatt. Av dessa avsag 160 (0,32 procent) likemedel som
aldrig kan rabatteras pa grund av att de 4r undantagna fran rabatt enligt
regeringsbeslut eller att de inte &r prisgodkédnda. Av de aterstaende 163
recipe har 90 (0,18 procent) expedierats med rabatt efter diskussion
med forskrivaren eller kunden/patienten. Aterstdende 73 recipe (0,14
procent) har expedierats utan rabatt pa grund av férebyggande behand-
ling, undersokning eller darfor att personen inte omfattades av forma-
nen. De siffror som redovisas i undersokningen sarskilt vad avser ande-
len forebyggande forskrivningar torde knappast sta i dverensstaimmelse
med géllande regelverk.

Fran Apoteket AB redovisas ett antal skilda tillimpningsproblem
kring den nuvarande ldkemedelsformanen. Dessa kan sammanfattas en-
ligt foljande:

— Svérigheter att ge patienten upplysningar om vad likemedlen
kommer att kosta vid varje expeditionstillfille p.g.a. forméns-
trappans konstruktion,

— tolkningen och tillimpningen av 90-dagarsregeln och bestdm-
melsen om tva tredjedelar av forskriven méngd samt oklarheter
betrdffande tillimpningen av sérskilda skil, t.ex. utlandsvistelse,

— svarigheter att for patienten motivera varfor vissa likemedel ej
ingar i forméanen, t.ex. hostddmpande eller ej prisgodkinda like-
medel,

— referensprissystemets konsekvenser (merkostnad som ej ingar i
hogkostnadsskyddet),

— mojligheten att dndra ingangsdatum for dem som star utanfor
hogkostnadsdatabasen, vilket ger orimliga fordelar,

— administrativt krangliga sirlosningar for smittskyddsldkemedel
samt likemedel som skall faktureras Statens Invandrarverk (SIV).

I det foljande redovisas ndrmare ett antal tillimpningsproblem som
Apoteket AB identifierat i apoteksledet. I vissa fall aterkommer dessa i
avsnitt 5.5 som behandlar patientperspektivet.

Hogkostnadsdatabasen — ingangsdatum och slutdatum

Med hogkostnadsskydd avses en reducering av kostnaden for inkop av
formansberittigade varor. Kostnadsreduceringen berdknas pa den sam-
manlagda kostnaden for varor som den férmansberittigade koper under
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en tolvménadersperiod réknat fran det forsta inkopstillfillet. Kostnads-
reducering lamnas vid varje inkopstillfidlle under perioden pa grundval
av de sammanlagda kostnaderna for de dittills och vid tillfdllet inkopta
varorna.

Med nuvarande formanssystem kan det enligt Apoteket AB ibland
finnas fordelar for patienter/kunder att inte lata registera sig i hgkost-
nadsdatabasen i samband med ett visst inkdp. Det forekommer att kun-
der véljer att sta utanfér hogkostnadsdatabasen for att pa det sittet kun-
na skjuta fram ingdngsdatumet f6r tolvmanadersperioden.

Gemensamt hogkostnadsskydd for barn under 18 ar i samma
familj

Har en forédlder eller fordldrar gemensamt flera barn under 18 ar i sin
vard, tillimpas bestdimmelserna om kostnadsreduceringen gemensamt
for barnen. Det forekommer att tonaringar, framfér allt flickor, utan
fordldrarnas kédnnedom far recept utskrivna av ldkare eller barnmorska.
De héamtar sjédlva ut sina likemedel pa apoteket och avancerar i hog-
kostnadstrappan. Nér nagon av tonaringarnas fordldrar besoker ett apo-
tek med recept for nagot annat syskon uppstar ofta diskussioner efter-
som foréldern ifragasitter varfor summan i hogkostnadstrappan har okat.

Personnummer

Apotekens kunder vill ofta inte ange hela sitt personnummer av rédsla
for att bli registrerade. Kostnaden for det uttaget hamnar dé i den rest-
summa som fordelas mellan landstingen. Om ett landsting har ménga
sadana kunder kompenseras detta av 6vriga landsting.

Likemedel utanfor hogkostnadsskyddet

Om den som fatt ett ldkemedel godkint véljer att inte prisférhandla
lakemedlet maste kunden betala hela kostnaden sjdlv. Detta kan gilla
t.ex. receptfria smértstillande likemedel som anvinds vid kroniska till-
stand. Det kan ockséa gilla likemedel som annars frémst anviands inom
den slutna varden. Aven inom hemsjukvarden forskrivs manga recept-
belagda likemedel som i vissa fall inte dr prisférhandlade. Flertalet
lakemedel som anvinds inom hemsjukvarden ar dock prisférhandlade.
Ett begrinsat antal likemedel &r i dag undantagna fran hogkostnads-
skyddet enligt bilaga till férordningen (1996:1294) om hogkostnads-
skydd vid kop av ladkemedel m.m. Det &r svart att for patienten forklara
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och motivera varfor de receptbelagda hostmediciner som &r uppréknade
i bilagan inte ingar i hogkostnadsskyddet.

Delbetalning

Det delbetalningssystem som har inforts for receptbelagda likemedel
hos Apoteket AB skall erbjudas till patienter vid héga engangskost-
nader. Fakturering och administration av systemet sker hos Faktab AB.
I juli 2000 fanns totalt drygt 372 000 konton varav 133 000 anvindes
aktivt. Antalet obetalda rékningar uppgick till ca 12 miljoner kronor.
Antalet personer vars rikningar sénts till inkasso uppgick till ca 3 000
och antalet personer for langtidsbevakning dér alternativa amorterings-
planer 6verviagdes var ca 16 000. Apoteket AB:s kostnader for delbetal-
ningssystemet uppgar till ca 50 miljoner kronor arligen varav 25 miljo-
ner utgor driftkostnader for systemet och 25 miljoner &r kreditforluster.

Delbetalningssystemet utnyttjas forhéallandevis lite av personer dver
60 ar (58 000 av 372 000 konton) och endast i viss mén av personer un-
der 18 ar i eget hushall (2 500 ). Anvéndningen tycks huvudsakligen
omfatta vuxna personer med viss kontokorts-/kreditvana.

Endast likemedel som ingéar i hogkostnadsskyddet kan delbetalas.
Detta leder ofta till tidsodande diskussioner pa apoteken om hur betal-
ningen skall erldggas for ldkemedel med merkostnad och ldkemedel
utanfor hogkostnadsskyddet. Apotekspersonalen kidnner manga génger
till om en kund inte brukar betala sina rdkningar och upplever det som
frustrerande att behova ldmna ut ytterligare likemedel som av allt att
doma inte heller kommer att betalas.

Personer under 18 &r som behover ldkemedel men som saknar peng-
ar kan inte anvénda delbetalningssystemet. Det &r inte alltid lampligt
att kontakta foréldrarna och be om pengar eller om fullmakt for del-
betalning. Det kan i sddana fall t.ex. réra sig om dyra infektionslike-
medel eller lidkemedel for fodelsekontroll.

Bestiimmelser kring expediering av recept
90-dagarsregeln och 60-dagarsregeln

Forordningen (1996:1294) om hogkostnadsskydd vid kép av likemedel
m.m. innehaller en rad bestimmelser som anknyter till expediering av
recept. En forskrivning pé recept &dr giltig ett ar fran utfirdandet om
inte forskrivaren anger kortare giltighetstid. Det skall anges pa receptet
hur manga génger forskrivningen far expedieras. Varje forskrivning far
dock expedieras sammanlagt hogst tolv ganger. Apoteken far inom
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ramen for hogkostnadsskyddet i princip inte expediera stérre méngd
lakemedel dn som motsvarar det berdknade behovet for 90 dagar (90-
dagarsregeln). En forskrivning far expedieras pa nytt forst da minst tva
tredjedelar av den tid forflutit som den tidigare expedierade méngden
lakemedel &r avsedd att tillgodose (den s.k. 60-dagarsregeln). Forskriv-
ningen far dock expedieras dessférinnan om det finns sérskilda skal till
detta.

Kunderna upplever det ofta som ett stort hinder att inte f4 hdmta ut
lakemedel for mer 4n 90 dagars behov. Apoteket AB har erfarit att
manga kunder skaffar nya recept nér apotekspersonalen nekar kunderna
nytt uttag med hénvisning till att tva tredjedelar av tiden sedan forega-
ende uttag inte forflutit. Apoteken har inte mojlighet att kontrollera i
ATS (apotekens terminalsystem) om de likemedel som forskrivs pa
nytt tidigare har expedierats.

Sdrskilda skdl (utlandsvistelse o.d.)

Hogkostnadsskyddslagens bestimmelser om vilken niva av kostnads-
reducering kunden skall atnjuta tillsammans med forordningens 90-
dagarsregel och undantaget fran denna bestimmelse om sirskilda skél
foreligger (utlandsvistelse o.d.) skapar sammantaget atskilliga tillamp-
ningssvarigheter. Kunden har enligt lagen rétt till den rabattnivd som
har uppnatts genom tidigare sammanlagda inkdp under en tolvmana-
dersperiod. Om kunden omfattas av sddana sérskilda skl som anges i
forordningen tillimpas den aktuella rabattnivén trots att likemedel som
tas ut vid det aktuella tillfillet kommer att bérja anvindas forst efter
tolvménadersperiodens utgang.

Undantaget fran 90-dagarsregeln vid sdrskilda skdl medfor enligt
Apoteket AB att den som omfattas av detta undantag i praktiken kan fa
tva till flera ars lakemedelsforbrukning med kostnadsreducering inom
innevarande tolvméanadersperiod. En kund som befinner sig i slutet av
sin frikortsperiod kan foljaktligen genom att dberopa utlandsresa kom-
ma i atnjutande av visentligt battre formaner &n andra.

Det hénder inte séllan att personer oriktigt uppger att de ska gora en
utlandsresa. Apoteken kréver séllan att utlandsresan styrks med biljett
eftersom manga uppger att de reser med bil. Enligt Apoteket AB skulle
det vara mer @ndamalsenligt att kunden inleder en ny tolvménaders-
period med startdatum forst vid en viss senare tidpunkt, sé att bade den
som reser och den som stannar hemma kommer i &tnjutande av samma
formansvillkor.
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P-piller och andra fodelsekontrollerande Idkemedel

90-dagarsregeln géller inte i fraga om fodelsekontrollerande likemedel.
Detta innebér att, om ett recept dr utskrivet for tva ars forbrukning,
kunden kan hamta ut hela denna méngd och erhélla kostnadsreducering
med utgangspunkt fran var man befinner sig i hogkostnadstrappan vid
inkopstillfillet.

Vissa livsmedel

90-dagarsregeln giller dven i fraga om vissa livsmedel. Det 4r ofta inte
mojligt for apotekspersonalen att avgdra hur mycket livsmedel som gar
at under 90 dagar och nir tva tredjedelar av tiden har gatt till dnda.
Kunden kan da kdpa mer varor inom forménen dn vad lagstiftaren har
avsett.

Expeditionsintervall

Ibland stimmer inte forskrivarens expeditionsintervall Gverens med
bestimmelsen att en forskrivning far expedieras pa nytt forst sedan tva
tredjedelar av den tid forflutit som den tidigare expedierade méngden
lakemedel ar avsedd att tillgodose. Om ldkaren angivit ett kortare expe-
ditionsintervall, kan kunden utan att komma i atnjutande av hdgkost-
nadsskydd fa hamta ut mer likemedel.

Provforpackning och forskrivningar for kortare tid cin 90 dagar

Mojligheten att forskriva provforpackningar av likemedel eller att gora
deluttag utnyttjas séllan dven om patienten skall pabérja en ny like-
medelsbehandling. Om provforpackning anvinds oftare skulle detta en-
ligt Apoteket AB kunna motverka betydande kassationer och spara
pengar for savil kunder som samhille. I den tidigare formanen erhdlls
provforpackning utdver ordinarie uttag och utan extra kostnad for kun-
den. Om kunden erhallit frikort finns i allménhet inget intresse for
provforpackningar. Tvirtom efterfragas sa gott som alltid ett maximalt
uttag for 90 dagar.
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Nordiska recept

Den nordiska receptgiltigheten kan leda till att kunder som inte far ett
visst ldkemedel utskrivet pa recept av svensk ldkare inom hogkostnads-
skyddet i stillet vander sig till lakare i annat nordiskt land for att fa
lakemedlet utskrivet. Likemedlet himtas sedan ut med hogkostnads-
skydd i Sverige.

Utlandssvenskar

Utlandssvenskar som en géng har bott i Sverige har kvar sitt person-
nummer och far darfor recept utskrivna av svensk ldkare inom forma-
nen. Apoteken har ingen mdjlighet att upptéicka om dessa personer inte
skall omfattas av hogkostnadsskyddet. Detta framkommer ibland vid
diskussioner med kunder da de protesterar mot att endast fa lakemedel
for 90 dagars behov da de ju skall resa "hem” och komma tillbaka till
Sverige forst aret dérpa.

Smittskyddslagen

Administrativt krangliga sarlosningar géller for smittskyddsldkemedel.
De lakemedel som forskrivs med stod av smittskyddslagen bor enligt
Apoteket AB faktureras pa samma sétt som Svriga likemedel.

Ansvaret for hogkostnadsskyddet

Det finns i dag ingen myndighet som har ett Gvergripande och samlat
ansvar for hela regelverket kring hogkostnadsskyddet. Apoteket AB
blir ibland hénvisat fram och tillbaka mellan olika instanser, nirmare
bestdmt Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Riksforsdakringsverket och
landstingen.

Hamstring

I samband med likemedelsreformen och inforandet av en ny lag om
hogkostnadsskydd den 1 januari 1997 avskaffades de kostnadsfria like-
medlen. Inf6r férdndringen infordes inga sdrskilda expeditionsbegréins-
ningar av myndigheterna varfor den hamstringsvag som utbrét under de
sista manaderna 1996 ledde till mycket anstringda arbetsforhallanden
pé de svenska apoteken. Kderna var ofta mer dn timslanga under dagtid
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och fardigstillande av recept pagick pa manga hall flera timmar efter
stangning for att klara expeditionsverksamheten. Den kraftiga arbets-
belastningen medforde for manga apoteksanstéllda en oro betriaffande
sakerheten i expeditionerna. Nagon okning av antalet felexpeditioner
iakttogs dock ej under hamstringsperioden. Ett antal viktiga preparat,
sdrskilt astmaldkemedel, restnoterades periodvis vilket innebar potenti-
ella medicinska risker.

Forutom de konsekvenser som hamstringsvagen medférde kunde
ocksa en kraftfull kostnadsokning for likemedel iakttas i slutet av
1996. Forskrivningen av ldkemedel pa recept (16.4 mdkr) 6kade med
19 procent under aret jamfort med 1995 (13.8 mdkr) medan oknings-
takten tidigare under 1990-talet varit ca 12 procent per ar. En kraftig
nedgang noterades sedan under 1997 (14.4 mdkr). Genom den begréns-
ning av normalt expeditionsintervall till tre manader som inf6rts, be-
griansas i viss man risken for nya hamstringsvagor. Riskerna bor dock
beaktas vid utformning av 6vergangsbestammelser for inférande av ett
nytt system for lakemedelsforménen.

6.5 Patientperspektivet — allmédnhetens
erfarenheter

Den nuvarande lakemedelsféorménen har kritiserats for att vara kranglig
och svar att begripa for den enskilde likemedelsanvéndaren — patien-
ten. I det f6ljande redovisas nagra av de punkter dédr den enskilde pati-
enten upplever svarigheter och problem med det nuvarande formans-
systemet.

Likemedelskostnaden

Det dr bekymmersamt for patienterna att inte sjdlva kunna rékna ut hur
mycket likemedlen kommer att kosta vid varje expeditionstillfille pa
grund av forméanstrappans komplicerade konstruktion. Det &r ocksé
besvirligt for apotekspersonalen att ge patienten upplysningar om det-
ta. Egenandelen varierar ofta mycket kraftigt fran gang till gang bero-
ende pa var man befinner sig i hgkostnadstrappan. Vissa betalar i slu-
tet av tolvmanadersperioden tio procent av likemedelskostnaden, och
ndr hogkostnadsperioden har 16pt ut maste fullt pris dnyo erldggas.



114 Tillampningsproblem kring den nuvarande Idkemedelsférmanen SOU 2000:86

Ej prisforhandlade likemedel

Likemedel som inte har prisférhandlats ingar inte i formanen. Detta
kan gilla t.ex. vissa dyra ldkemedel som f6rskrivs till dldre ménniskor i
livets slutskede och som vistas i kommunala sérskilda boenden. Dessa
patienter kan da vidkdnnas betydande kostnader.

Referensprissystemet

Referensprissystemets konsekvenser i samband med vissa likemedels-
uttag dr i allminhet svart fér kunderna att acceptera. Kunderna blir i
allménhet upprorda nir de maste betala den s.k. merkostnaden helt
utanfor hégkostnadsskyddet, vilket ofta leder till tidsddande diskussio-
ner vid apoteksdisken. Kostnaden mirks sirskilt tydligt ndr kunden har
frikort och ddrmed &r instélld pa att apoteksbesoket inte skall kosta na-
got. Vissa referensprislidkemedel dr dven parallellimporterade, vilket
ytterligare komplicerar bilden. Det dr enligt Apoteket AB:s uppfattning
forskrivarens ansvar att informera sin patient om eventuell merkostnad
for ett forskrivet likemedel, men oftast har patienten inte fatt denna
information innan apoteksbesoket.

90-dagarsregeln och 60-dagarsregeln

Som nimnts i avsnitt 5.4 upplever apotekskunden det ofta som ett stort
hinder att inte fa hdmta ut likemedel fér mer dn 90 dagars behov.
Manga kunder skaffar nya recept nir apotekspersonalen nekar kun-
derna nytt uttag med hanvisning till att tva tredjedelar av tiden sedan
foregaende uttag inte forflutit. Apoteken har inte rétt att kontrollera i
ATS (apotekens terminalsystem) om de likemedel som forskrivs pa
nytt har expedierats tidigare.

6.6 Socialstyrelsens meddelandeblad om
hogkostnadsskyddet

Socialstyrelsen har i samrdd med Likemedelsverket och Landstings-
forbundet utarbetat tvd meddelandeblad betraffande hogkostnadsskyd-
det vid kop av likemedel m.m. Det forsta, nr 4/99, februari 1999, ar
riktat till forskrivare, apotekspersonal och verksamhetschefer. I medde-
landebladet redogérs kort for lagstiftningen om hogkostnadsskyddet.
Vissa vigledande uttalanden i lagférarbetena redovisas ocksa. Vidare
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lamnas anvisningar om hur forskrivarna bor hantera fragor rérande
hogkostnadsskyddet pa den nuvarande receptblanketten. P4 denna punkt
uttalas att forskrivaren skall sétta sitt signum i rutan om férméanstyp om
syftet med den aktuella forskrivningen uppfyller villkoren for hogkost-
nadsskyddet. A7 syftet med forskrivningen ett annat in vad som enligt
lagstifiningen berdttigar till forman skall alltsa rutan ldmnas tom.
I meddelandebladet konstaterar Socialstyrelsen att en forskrivning som
sker i annat syfte &n att pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom
pa sjukdom eller i likartat syfte inte omfattas av hogkostnadsskyddet.
Om emellertid en forskrivning sker pa grund av sjukdom kan inte
forskrivaren sjilv forfoga 6ver hogkostnadsskyddet genom att ange att
kopet inte omfattas av hogkostnadsskyddet. Socialsyrelsen hinvisar
ocksa till att det inom Lékemedelsverket pagéar en Gversyn av recept-
blanketten for att anpassa den till géllande lagstiftning rérande hogkost-
nadsskyddet.

Socialstyrelsen har utarbetat ytterligare ett meddelandeblad med an-
ledning av vissa dndringar i likemedelsf6rmanen (nr 16/99, juni 1999).
Detta meddelandeblad é&r riktat till landstingens ledningar, ldkemedels-
ansvariga i landstingen, likemedelskommittéerna, foérskrivare (via in-
formation fran Lakemedelsverket) samt apotekspersonal. Meddelande-
bladet behandlar bl.a. vilka personer som i formellt hédnseende har rétt
till lidkemedelsformanerna enligt 8 § och 11 § lagen (1996:1150) om
hogkostnadsskydd (se avsnitt 5.2). Forskrivaren skall ange pé recept-
blanketten om den person som fatt ett likemedel forskrivet har ritt till
formanerna enligt ndmnda paragrafer i lagen.

6.7 En reformerad receptblankett

Den nuvarande receptblanketten ar faststilld av Lakemedelsverket och
finns som bilaga till verkets foreskrifter om férordnande och utlamnan-
de av likemedel m.m. (receptforeskrifterna, LVFS 1997:10). Pa recept-
blanketten finns en ruta bendmnd formanstyp som avspeglar de tidigare
bestimmelserna om ldkemedelsformanen som foregick lagen om hog-
kostnadsskydd vid kop av ladkemedel m.m. Vid Lékemedelsverket pagar
ett arbete med att anpassa den nuvarande receptblanketten till gillande
regelverk om hogkostnadsskyddet.
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7 Subventionssystem for lakemedel i
ett internationellt perspektiv

7.1 Allméant

De nationella systemen och regelverken for offentlig subventionering
av lakemedel i ett globalt perspektiv varierar i utformning fran land till
land. Detta &r fallet &ven inom EU eftersom fragor kring hilso- och
sjukvardens uppbyggnad och struktur utgér ett omrade som inte &r har-
moniserat genom gemenskapsrittslig lagstiftning. Det foljer direkt av
EG-fordraget att dessa fragor i allt vésentligt faller under nationell lag-
stiftningskompetens.

Inom Europeiska unionen intar emellertid likemedelsomradet all-
mént sett en viktig roll i gemenskapsritten och ett stort antal bindande
rittsakter — primért direktiv — har antagits av radet sedan mitten av sex-
tiotalet. Rittsakterna bygger pa det dubbla syftet att dels skydda och
forbattra folkhilsan, dels framja den fria rorligheten av lakemedel inom
gemenskapen. Det grundliggande direktivet, 65/65/EEG, har fort-
I6pande reviderats genom ett storre antal dndringsdirektiv, framst
75/319/EEG och 93/39/EEG. I det grundldggande direktivet ges en all-
mén definition av lakemedel. Vidare infors bestimmelser att ett ldke-
medel maste godkinnas av behdriga myndigheter i medlemsstaterna for
att fa séljas pa de nationella marknaderna. Detaljerade krav pa den
dokumentation som skall tfolja ansokan limnas ocksi. Aven bestim-
melser om mérkning, tillfillig indragning av likemedel och aterkallelse
av godkinnande for forsidljning meddelas hir. 1 tilldgg till detta grund-
direktiv har ett antal fristaende direktiv tillkommit. Sérskilt kan ndmnas
direktiven 75/318/EEG (dokumentationskrav vid ansdkan om godkén-
nande), 92/25/EEG (partihandel), 92/26/EEG (klassificering av like-
medel), 92/27/EEG (mirkning av likemedel) samt 92/28/EEG (mark-
nadsforing av likemedel).

Betydelsefulla dndringar i det gemenskapsrittsliga regelverket ro-
rande ldkemedel tridde i kraft samtidigt med Sveriges anslutning till
unionen 1995. Andringarna innebar att procedurerna for godkinnande
av likemedel inom EU samordnades ytterligare. En procedur for 6mse-
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sidigt erkdnnande av nationella godkédnnanden infordes. Genom radets
forordning (EEG) nr 2309/93 inréttades samtidigt en europeisk ldkeme-
delsmyndighet med site i London (EMEA). Vidare inférdes jamte de
nationella procedurerna en central gemenskapsprocedur for godkén-
nande av lakemedel som &r obligatorisk for vissa hogteknologiska like-
medel. Det understryks uttryckligen i forordningens forsta artikel att
bestimmelserna i forordningen inte inverkar p4 medlemsstaternas befo-
genheter i fraga om prissittning pa likemedel eller inforlivande av
lakemedel i nationella hilsoprogram eller socialforsakringssystem.

Det finns dock gemenskapsrittslig lagstiftning som har betydelse
dven pa detta omrade. Det giller sérskilt radets direktiv 89/105/EEG,
ofta bendmnt Transparensdirektivet. Har finns ett antal bestimmelser
som berdr medlemsstaternas nationella system for priskontroll av like-
medel och som myndigheterna i medlemsstaterna ar skyldiga att f6lja.
Syftet med direktivet enligt dess ingress &r att de som &r verksamma in-
om ldkemedelsomradet skall ges mojlighet till Gverblick Gver de enskil-
da medlemsstaternas system for prissittning, déri inbegripet det sétt pa
vilken prissittningen fungerar i de enskilda fallen samt de kriterier den
bygger pa, liksom till att géra metoderna for nationell prissédttning all-
mént tillgéngliga. Bestimmelserna 4r av 6vervdgande procedurrittslig
karaktédr och ror sdrskilt insyn i beslutsprocedurer och beslutskriterier,
tidsramar for handlaggningstider och krav pa motivering av beslut.

Utredningen har inom ramen for sitt uppdrag studerat ett antal olika
system for offentlig subventionering av ldkemedel i omvirlden. Vissa
aterkommande karakteristiska grunddrag och moment kan identifieras
vid en sadan granskning. Nagra av dessa grunddrag listas i detta av-
snitt. Narmare kommentarer redovisas bl.a. i avsnitt 7.2.

Olika modeller och kriterier for subventionering av liikemedel

Nedan namns positiva respektive negativa listor. Att ett lakemedel eller
en diagnos forekommer pa en positiv lista innebér principiellt att sub-
vention utgar. Om ett likemedel eller en diagnos férekommer pa en
negativ lista utgér ingen subvention.

Fo6ljande modeller och kriterier forekommer allmént:

— Positiv lista baserad pé lakemedel.

— Positiv lista baserad péa diagnos/indikation/tillstand.

— Negativ lista baserad pé lakemedel.

— Negativ lista baserad pé diagnos/indikation/tillstand.

— Olika rabattklasser utifran lidkemedels effekter.

— Skydd av utsatta grupper — alder, ekonomiska forutsittningar m.m.
— Lakemedlets klassificering — receptbelagt respektive receptfritt.



SOU 2000:86 Subventionssystem for likemedel i ett internationellt perspektiv 119

— Anvindningstid och frekvens i anviandning — t.ex. kroniska tillstand.
— Krav pa kostnadseffektivitet — hdlsoekonomisk bedomning.
— Kombination av tvé eller flera av ndimnda kriterier.

Olika modeller och kriterier for berikning av patientens
egenavgift

I princip samtliga forméanssystem bygger pé att patienterna betalar en
viss andel av lakemedlens pris i egenavgift. Den ndrmare konstruktio-
nen av dessa egenavgifter och avgifternas niva eller andel av AUP
(apotekens utforséljningspris) varierar fran land till land. Egenavgiften
kan ocksa vara helt frikopplad fran AUP som é&r fallet med vart nuva-
rande system med ett hogkostnadsskydd. Nedan redovisas nagra vanli-
gare modeller for berdkning av egenavgiften. I allménhet innefattar de
nationella forménssystemen en kombination av olika modeller och kri-
terier.

Egenavgift beroende pa likemedel

I denna modell utgér egenavgiften fran en viss andel av AUP med olika
nivaer beroende pa likemedel, t.ex. en grundldggande nivad om 50 pro-
cent i egenavgift av AUP for mindre viktiga lakemedel, 25 procent i
egenavgift i friga om viktigare lakemedel och noll procent i egenavgift
i fraga om livsnodviandiga likemedel och likemedel mot svarare kro-
niska tillstand.

Egenavgift beroende pa diagnos/indikation/tillstand

I denna modell utgér egenavgiften fran en viss andel av AUP med olika
nivaer, t.ex. en grundldggande nivd om 50 procent i egenavgift av AUP
for mindre allvarliga tillstaind och sjukdomar och hogre subventions-
nivaer — t.ex. 25 procent eller 0 procent i egenavgift av AUP — alltefter
angeldgenhetsgrad och behov.

Manga ldnder anvédnder ndgon form av kombination av dessa tva
modeller — egenavgift beroende pa likemedel respektive egenavgift
beroende pa diagnos. Det dr mindre vanligt att ett forménssystem &r
fullstédndigt renodlat. Manga europeiska ldnder kan i huvudsak hénforas
till denna stora landergrupp, t.ex. Danmark, Finland, Norge, Frankrike,
Italien, Nederldnderna, Spanien och Portugal.
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Egenavgift beroende pa patientens sociala situation

En reducerad egenavgift eller fullstindig avgiftsfrihet kan tillampas
beroende pa patientens sociala situation. Har kan beaktas alder, ekono-
miska forutséttningar, arbetsloshet, graviditet m.m. En reducerad egen-
avgift forutsétter i allmédnhet en sérskild ans6kan fran den enskilde. |
stort sett alla formanssystem innehaller inslag av denna modell.

Hogkostnadsskydd med utgifistak och utgiftstrappa oberoende av AUP

Dessa system syftar i forsta hand till att skydda personer med stora be-
hov av likemedel och tillimpas bl.a. i Sverige, Finland, Danmark, Nor-
ge och i viss utstrackning ocksé i Kanada.

Egenavgiften kombineras med en fast expeditionsavgift per
ldkemedelsinkop/recipe.

En ordning dér egenavgiften kombineras med en fast expeditionsavgift
per lakemedelsinkdp/recipe forekommer i ett stort antal lander.

Ytterligare instrument med direkt eller indirekt samband med
subventionering av liikemedel

— Priskontrollsystem direkt eller indirekt kopplat till likemedelsfor-
manen (bl.a. i Frankrike, Italien, Nederldnderna, Spanien, Japan och
delvis i USA).

— Referensprissystem direkt eller indirekt kopplat till likemedelsfor-
ménen (bl.a. i Sverige, Danmark, Norge, Italien, Nederldnderna,
Spanien, Tyskland och delvis i USA).

— Generisk forskrivning (bl.a. i Danmark, Frankrike, Nederldnderna
och Spanien).

— Generisk substitution (bl.a. i Danmark, Frankrike, Italien, Nederlin-
derna, Tyskland och USA).

— Lokala ldkemedelsbudgetar (bl.a. i Frankrike, Tyskland och Storbri-
tannien).

— Vinstkontrollsystem (i Storbritannien).

— Kontroll och tillsyn av likemedelsf6rskrivning (i samtliga dessa ldn-
der).

— Lokala forskrivningsriktlinjer och rekommendationslistor.

— Andring av receptstatus — recepbelagt till receptfritt.
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Flera av de modeller och kriterier som berorts i detta avsnitt kommen-
teras ndrmare i andra avsnitt i detta betdnkande. I avsnitt 7.2 kommen-
teras nagra av de olika modeller och kriterier som kénnetecknar olika
subventionssystem for lakemedel.

7.2 Nirmare om nagra olika modeller och
kriterier for subventionering av
lakemedel

7.2.1 Positiva och negativa listor samt olika
rabattklasser

Atskilliga linder anviinder en ordning med positiva respektive negativa
listor primért i syfte att begrinsa de offentliga utgifterna for lakemedel.
Ett upptagande pa en positiv lista kvalificerar for subventionering me-
dan ett upptagande pa en negativ lista diskvalificerar fran subventione-
ring. Till denna kategori kan ocksa hinforas ett besldktat system med
tillimpning av olika rabattklasser for olika likemedel respektive till-
stand. Ett intressant exempel hiarpa dr den s.k. generallista 6ver samt-
liga pa marknaden tillgéingliga ldkemedel indelade i olika subventions-
nivaer som upprittats i Italien. Listornas och rabattklassernas utform-
ning varierar betydligt fran land till land beroende pa kulturella skill-
nader och tradition. Listorna kan utga fran savil likemedel som diag-
noser. Formanssystem som enbart anvénder positiva listor forutsétter i
princip en mer systematisk och genomtinkt inventering av ldkemedels-
bestandet. Det viktigaste och vanligaste urvalskriteriet i fraga om like-
medel torde i allménhet vara ett likemedels terapeutiska virde. Like-
medel som anses ha ett obetydligt terapeutiskt viarde gallras i sddana
system ut fran den offentliga subventioneringen. P4 motsvarande sitt
har ocksa mindre allvarliga &kommor helt gallrats ut fran subventione-
ring eller fatt en ldgre subventionsniva i vissa lander. Pa senare ar har
kostnadseffektivitet kommit att bli ett allt oftare anvént kriterium for
subventionering. En sdrskild provning méste darvid i allmdnhet genom-
foras i fradga om varje nytt ldkemedel (se avsnitt 7.2.5).

Av 16 visteuropeiska lander — samtliga EU-ldnder utom Luxemburg
samt Norge och Schweiz — tillimpade 1999 samtliga nagon form av lis-
ta inom ramen for sina nationella subventionssystem. | denna grupp
tillimpade 14 ldnder positiv lista medan fem tillimpade negativ lista.
Tre av ldnderna, ndmligen Spanien, Sverige och Schweiz, tillimpade
savil positiv som negativ lista. Elva av landerna tillimpade enbart posi-
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tiv lista medan endast tva — Grekland och Storbritannien — enbart till-
lampade negativ lista.

7.2.2 Patientens sociala situation

Det &r vanligt forekommande att patientens sociala situation tillméts
betydelse pa olika sitt i skilda subventioneringssystem. I detta sam-
manhang kan beaktas en rad faktorer som patientens alder, inkomst och
ovriga ekonomiska forutsittningar, arbetsloshet, civilstand, handikapp,
invaliditet, graviditet osv. Ofta aktualiserar denna form av regleringar
gransdragningsfragor i forhallande till landets allménna sociallagstift-
ning.

Bland visteuropeiska ldnder som inom ramen for likemedelsforma-
nen har infort sirregler beroende pa patientens sociala situation kan
ndmnas Danmark, Norge, Belgien, Frankrike, Grekland, Irland, Italien,
Spanien, Storbritannien och Tyskland.

7.2.3 Lakemedels klassificering

Med ldkemedels klassificering avses i detta sammanhang dess recept-
status, dvs. om det &r receptbelagt eller receptfritt. Det finns en allméin
trend i vissa ldnder mot ett kat antal receptfria lidkemedel. Inom EU é&r
lakemedels klassificering fortfarande i viss utstrdckning en nationell
angeldgenhet. Klassificering av ldkemedel som godkénns i proceduren
for omsesidigt erkénnande faststills av de enskilda medlemsstaterna.
Vissa kriterier for likemedels klassificering har dock meddelats i radets
direktiv 92/26/EEG. For centralt godkénda likemedel finns bestimmel-
ser om klassificering i férordning (EEG) 2309/93. Det &r vanligt att den
offentliga subventioneringen av ldkemedel kopplas till ldkemedlets
klassificering. Som en allmin tumregel omfattar subventionssystemen i
princip endast receptbelagda ldkemedel.

7.2.4 Anviéndningstid och frekvens 1 anvéndning

Det forekommer att subventionering forutsitter en mer langvarig be-
handling och att krav rérande en viss minsta behandlingstid f6éreskrivs.
Det &r ocksa vanligt forekommande att personer med svarare kroniska
sjukdomar atnjuter en hogre grad av subventionering &n patientgrupper
med mindre allvarliga icke kroniska dkommor. Ofta sker detta genom
att kroniker atnjuter sérskilt formanlig rabatteringsniva inom systemet.
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Bland visteuropeiska ldnder som har infort sérregler for personer
med kroniska sjukdomar kan ndmnas Danmark, Finland, Norge, Belgi-
en, Grekland, Irland, Italien, Frankrike, Spanien och Storbritannien.

7.2.5 Krav pa kostnadseffektivitet —
hilsoekonomisk bedomning

I allt fler ldnder har intresset 6kat pa senare ar for att anvidnda ekono-
miska utvdrderingar vid stillningstaganden om subventionering av
lakemedel. 1 vissa lédnder har ocksa introducerats bestimmelser om
kostnadseffektivitet som en forutséttning for subventionering. Austra-
lien var forst med att infora bestimmelser om obligatorisk hilsoekono-
misk utvédrdering som underlag for beslut om subventionering. Detta
system triadde i kraft 1993 och omfattar alla nya ldkemedel utom gene-
rika. Ett annat pionjarland i detta ssmmanhang &r Kanada dar riktlinjer
for ekonomiska utvirderingar tagits fram 1997. Syftet med de kanaden-
siska riktlinjerna &r bl.a. att erbjuda hjélp till dem som utfor och anvén-
der ekonomiska utvirderingar. Riktlinjerna avser att 6ka jamforbarhe-
ten mellan olika studier och att bidra till att vissa accepterade utvirde-
ringsmetoder anvénds. Riktlinjer for hilsoekonomiska utvdrderingar
har ocksa tagits fram i bl.a. Danmark, Finland, Nederldnderna, Norge
och Storbritannien.

7.3 Nagra exempel pa formanssystem 1
andra lander

7.3.1 Danmark

Det danska systemet for likemedelssubventionen ar skattefinansierat i
huvudsak genom den allménna sjukforsdkringen. Likemedelskostna-
dernas andel av de sammanlagda hilso- och sjukvardskostnaderna upp-
gick 1997 till 12,8 procent.

I Danmark handldgger den nationella likemedelsmyndigheten,
Laegemiddelstyrelsen, fragor som anknyter till liakemedelsférmanen. I
borjan av ar 2000 var 4 apotekare, 0,5 ldkare och 9 assistenter syssel-
satta med dessa fragor vid styrelsen.

Ett nytt reformerat formanssystem for ldkemedel har tratt i kraft
under borjan av ar 2000. Systemet betecknas principiellt som ett hog-
kostnadsskydd och utgér i vissa huvuddrag fran det nuvarande svenska
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systemet med en forménstrappa och ett hogkostnadstak och avser pri-
mart att skydda personer med stora behov av ldkemedel.

Det danska formanssystemet skiljer mellan generell formén (gene-
relt tilskud) och individuell forman (enkelttilskud). Ett ldkemedel kan
om det uppfyller vissa kriterier omfattas av den generella férmanen.
Foretagen har att ansdka hos Laegemiddelstyrelsen om att ett visst
lakemedel skall omfattas av den generella formanen. Ett likemedel kan
som en allmén utgdngspunkt omfattas av generell f6rman under forut-
sattning att det har en siker och virdefull terapeutisk effekt pa en vil-
avgrinsad indikation samt dess pris star i rimlig proportion till dess
behandlingsmissiga virde (Lovforslag nr L. 128 1998/99, s. 23).

I lagforarbetena redovisas ett relativt stort antal végledande kriterier
som skall ligga till grund for prévningen rérande generell formén. For-
teckningen av kriterier for generell formén tillkom mot bakgrund av
industrikritik rérande bristande 6ppenhet i beslutsprocessen

Styrelsen inhé@mtar i samband med provningar av ansdkningar om
generell forman ett radgivande utlatande fran en ndmnd, Medicintil-
skudsnaevnet, som bestar av fem ldkare.

Ungefir hélften av alla lakemedel star utanfor den generella forma-
nen. Bland dessa aterfinns nya ldkemedel som t.ex. Viagra och Xenical.
”Man kan inte rimligen forvénta offentlig subventionering for Viagra
och Xenical” uppges vara den danska instdllningen i denna fraga. Det
uppges rada en betydande uppslutning bland den danska allménheten,
lakare, apotekare och myndigheter kring denna ordning. Foljaktligen
forekommer ingen ndmnvird debatt om livsstilsldkemedel i Danmark.

Liakemedel som enbart administreras i samband med sjukhusbe-
handling ligger utanfor formanssystemet och den generella férmanen.
Exempel harpé dr blodarpreparat, HIV/Aids-likemedel och Betainterfe-
ron. Sadana ldkemedel far inte expedieras pa recept.

Den generella formanen stricker sig maximalt till 85 procent av
kostnaderna. Pa ansokan av en behandlande lidkare kan dock styrelsen
besluta om ett frikort ("medicinkort”) for kostnader 6verstigande 3 600
kr/ar. D& maste det kunna visas att personen har ett stort, varigt og
fagligt veldokumenteret behov” av likemedel. Ansdkan om medicin-
kort blir aktuellt om den totala éarliga kostnaden Gverstiger ca 20 000
kr/ar.

Patienternas egenavgiftsandel i Danmark uppgar till ungefér 34 pro-
cent av de totala kostnaderna for de formansberittigade likemedlen.

Vid prévningen om generelt tilskud bor ingd en hdlsoekonomisk
utvdrdering. Detta sammanhénger med den tidigare ndmnda utgangs-
punkten att ansokan om generelt tilskud enligt dansk lagstiftning kan
avslas om priset inte star i rimligt forhallande till det behandlingsmas-
siga virdet.
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I januari 2000 hade Laegemiddelstyrelsen totalt fatt tio ansokningar
om generelt tilskud som innefattat hdlsoekonomiska analyser. Av dessa
hade tre beviljats medan sex hade avslagits, varav tvd med hidnvisning
till priset och ytterligare tre med héansyn till risk fér Gverkonsumtion.
En ansokan var under handlaggning.

Styrelsen anlitar extern konsulthjilp fran Institutet for Sundheds-
vaesen (DSI) i samband med analyser av hilsoekonomiska utvérde-
ringar.

Ett centralt receptregister har i samband med inférandet av det nya
formanssystemet inréttats hos Laegemiddelstyrelsen. Likare har till-
gang on-line till registret och &r t.o.m. skyldiga att meddela kostnaden
for det aktuella ldkemedelsinkdpet till patienten.

Kroniker och terminalpatienter kan efter individuell ansékan fran
lakare fa frikort ("medicinkort”) men ingér formellt i det nya forméans-
systemet. Reglerna rorande kroniker och terminalpatienter har forts
over fran sociallagstiftningen till reglerna om ldkemedelsformanen.

Vidare finns i Danmark ett kompletterande system inom ramen for
det nya formanssysstemet med individuella ans6kningar om subventio-
nering. Behandlande ldkare kan anséka hos Laegemiddelstyrelsen om
s.k. enkelttilskud for viss patient och visst likemedel. Utforliga krite-
rier for beviljande av enkelttilskud har meddelats i fraga om atskilliga
lakemedel, bland dem Viagra. Enligt vad utredningen har inhdmtat ror
det sig sammanlagt om ca 60 000 individuella ansokningar om enkelt-
tilskud arligen. Dértill beréknas att ytterligare ca 40 000 individuella
ansokningar tillkommer som ror kroniker och terminalpatienter.

Representanter for det danska ldkarforbundet har upplyst utred-
ningen om att ldkarna i Danmark &r kritiska till vissa inslag i det nya
systemet. Det anses vara krangligt och administrativt svarhanterligt.
Detta giller sérskilt ordningen med individuella ansékningar och det
centrala registret. Det har ocksa upplysts att det fran danskt ldkarhall
har ifragasatts om det 4r lampligt att behandlande ldkare skall ansoka
om “medicinkort” for kroniker och terminalpatienter. Denna uppgift
lag tidigare hos kommunerna. Systemet innebidr totalt sett en Okad
arbetsborda for ldkarna. Liakarna i Danmark dr dock vana att diskutera
lakemedelskostnader med patienterna.

I Danmark giller sedan ett par &r en omvénd huvudregel for gene-
risk substitution. Detta innebér en presumtion for substitution om inte
lakaren aktivt motsatt sig detta. Cirka 30 procent av recepten innehéller
anteckning om att ldkaren motsétter sig substitution. Det finns séker-
hetsproblem med generisk substitution, sérskilt i friga om &ldregrup-
pen. I synnerhet namnforvéxlingar befaras fran lakarhall.

Sa kallade @mbetsldkare vid Sundhedsstyrelsen utovar tillsyn over
forskrivningen. Tillsynen har emellertid tillgang till data pa patientniva
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endast i fraga om “kopipliktiga” likemedel (t.ex. narkotiska ldkeme-
del). Lakare kan inte heller fa tillgang till enskilda kollegers forskriv-
ning, utan endast forskrivningen for en viss arbetsplats totalt sett.

Representanter for Apotekarféreningen i Danmark har upplyst
utredningen att foreningen allmént sett &r positiv till det nya férméns-
systemet och att den &r angeldget att utga fran ett behovsstyrt system.

Ett brett sortiment pa apoteken har uppgetts vara av grundlaggande
betydelse for foreningen. Vissa farhagor har framforts till regeringen i
anslutning till ikrafttridandet av det nya subventionssystemet vad
betriffar forseningar i receptexpeditieringen och erséttningen till apote-
ken.

En expeditionsavgift (avans) tillimpas som faststills efter férhand-
lingar med Sundhedsstyrelsen och som for ndrvarande utgér med 7:70
danska kronor per recept. Apoteken #r skyldiga att halla nere kostna-
derna och att lamna ut billigaste preparat.

7.3.2 Finland

Det finska formanssystemet for likemedel &r skattefinansierat och like-
medelskostnaderna uppgér till ungefér 15 procent av de sammanlagda
hilso- och sjukvéardskostnaderna.

Det finska formanssystemet for ldkemedel utgar fran ett medicinskt
synsitt och anvinder diagnos som ett centralt begrepp. Férmanssyste-
met framstar sammantaget som relativt komplicerat. Tre ersittnings-
nivaer foreligger — 50 procent (grundersdittning), 75 procent (specialer-
sdttming) och 100 procent (variant av specialersdttning).

Ett receptbelagt lidkemedel vars pris efter ans6kan har godkints av
prisndamnden omfattas i princip med automatik av den grundlidggande
ersdttningsnivan om 50 procent. Redan pa grundnivan kan emellertid
ersittning villkoras for vissa likemedel. Flera nya, dyrare likemedel
(t.ex. Viagra, Xenical och Betainterferon) ersitts pa den grundldggande
nivan endast pa vissa preciserade indikationer. Intyg fran behandlande
lakare maste foretes tillsammans med receptet.

Den grundldggande erséttningsnivan innebdr att patienten forst beta-
lar en egenavgift om 50 finska mark for varje inkdpspost. Subventionen
berdknas sedan pa basis av den aterstaende kostnaden for lakemedlet.

Ett likemedel kan i princip uppna specialerséttning forst efter en
provotid om minst tva ar. Sarskilda kriterier maste uppfyllas. Lakemed-
let skall vara nodvandigt for behandling av svara och ldngvariga sjuk-
domar. Ar 1999 var totalt 35 sjukdomar (t.ex. cancer, diabetes, epilepsi
och svarare psykiska sjukdomar) kvalificerade for den hogsta ersitt-
ningsnivan om 100 procent medan 9 sjukdomar (t.ex. hjartsjukdomar,
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astma och hypertoni) kvalificerade for erséttning med 75 procent. For
att komma i &tnjutande av specialersittning maste alltid ett likarintyg
bifogas receptet.

EU-kommissionen uppges ha ifragasatt om systemet med provotid
for specialersittning — konkret i fraga om handldaggningstid — ar féren-
ligt med 90-dagarsregeln i Transparency-direktivet.

Som har framgétt bygger det finska systemet pa ett omfattande
intygslamnande fran behandlande ldkare. Ett och samma ldkemedel kan
subventioneras pa alla tre nivaer beroende pé indikation. Dock fore-
kommer inget storre motstand mot systemet fran ldkarhall (”Sa har har
det varit i 35 ar och vi har vant oss!”).

Liksom i Sverige tillimpas i Finland ett hogkostnadsskydd som
komplement till de tre rabattklasserna. En betydligt hogre beloppsgrins
tillimpas emellertid i Finland @n i Sverige for erhallande av frikort
(3300 finska mark, ca 4 100 svenska kronor). Sammanlagt har ca
100 000 personer frikort i Finland jamfort med ca 975 000 personer i
Sverige. Patienternas egenavgiftsandel i fraga om forménsberittigade
lakemedel uppgér till ungefar 40 procent.

En utbredd uppfattning i fraga om det finska forménssystemet ar att
patienterna i allménhet sjdlva inte kan rdkna ut hur mycket de skall
betala med egna pengar nér de gar till apoteket.

Under 1998 infordes ett obligatoriskt krav i lagstiftningen pa hélso-
ekonomiska studier som underlag for beslut om prissittning. Totalt har
ett 30-tal sddana studier lamnats in till myndigheterna. Riktlinjer for
hédlsoekonomiska analyser har utfdrdats av myndigheterna. Dessa far
betecknas som relativt flexibla och medger att sokanden anvénder
nagon av flera alternativa utvirderingsmetoder; kostnadsminimerings-
analys, kostnads-effektsanalys, kostnads-nyttoanalys eller kostnads-
intdktsanalys.

Det foreligger klart béttre mojligheter att folja forskrivning i Fin-
land &n i Sverige genom ett register som fors hos Folkpensionsanstal-
ten. Detta register innehaller uppgifter rérande forskrivning till enskil-
da patienter. Aven diagnos registreras i fraga om likemedel som omfat-
tas av specialersittning.

Lakare far arligen sina individuella forskrivarprofiler fran Folkpen-
sionsanstalten. Virdet av dessa profiler ifragasitts dock fran lakarhall.
De regionala skillnaderna har ansetts vara intressantast. Folkpensions-
anstalten har arliga méten med specialistldkare for att diskutera regio-
nala skillnader rorande forskrivning och tillimpning av regelverk. Dér-
emot uppges den statliga tillsynen av sjukvard och lakemedelsforskriv-
ning vara svag.
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Kommunerna &r sjukvardshuvudmén men har inget kostnadsansvar
for lakemedelsformanen. De har dérfor inget intresse eller incitament
for att folja lakemedelsforskrivningen.

7.3.3 Norge

Det norska forménssystemet dr skattefinansierat och likemedelskostna-
dernas andel av de sammanlagda hilso- och sjukvardskostnaderna upp-
gar till ungefar 9 procent.

Likemedelsformanen i Norge betecknas allmént som blareceptord-
ningen. Forméanen #r knuten till ett referensprissystem. Enligt det nor-
ska systemet foreligger ingen automatik i att nya ldkemedel omfattas av
blareceptordningen. Likemedel kan efter ansokan fran foretagen om ett
formansgrundande pris komma att omfattas av blareceptordningen. En
grundldggande forutsittning &r att likemedlet dr avsett att anvandas vid
behandlingen av vissa sjukdomar som &r upptagna i sdrskild for-
fattning. Det finns for ndrvarande upptaget 42 punkter med sjukdomar i
foreskrifterna. Formanssystemet &r saledes diagnosstyrt. I anslutning
till varje sjukdomspunkt finns fortecknat vilka lakemedel som kan sub-
ventioneras i samband med behandling av den ifrdgavarande sjuk-
domen.

For att komma i &tnjutande av subvention enligt blareceptordningen
krévs i allménhet att behandlingen med ldkemedlet stracker sig dver en
period av minst tre manader. Fokus i systemet ligger pa kronikergrup-
perna. En forskrivning av ett likemedel som skall ingd i formanen
forskrivs pa blatt recept medan Ovriga forskrivningar sker pa vitt re-
cept. I det senare fallet far patienten i princip betala hela kostnaden.
Det finns emellertid en mojlighet f6r enskilda patienter att genom sér-
skild individuell ansokan till forsdkringskassan fa subventionering.
Detta alternativa system kallas for bidragsordningen. Darutover finns
mojlighet f6r personer med hoga likemedelskostnader att gora avdrag i
samband med redovisning av sjdlvdeklaration.

Det &r intressant att notera att manga receptbelagda likemedel inte
omfattas av blareceptordningen. Ungefér en femtedel av det totala vér-
det av samtliga forskrivna receptbelagda likemedel faller utanfor for-
ménen. Bland dessa ldkemedel aterfinns Viagra, Xenical och Aricept.
Enligt uppgift har tillverkarna i dessa fall inte ans6kt om att lakemed-
len i fraga skall inga i férméanen. Det kan ndmnas att dvervikt traditio-
nellt inte har betraktats som en sjukdom i Norge. Vidare aterfinns i
denna relativt stora grupp av receptbelagda likemedel utanfor forma-
nen smirtstillande lakemedel (analgetika), antibiotika, somnmedel och
lugnande medel. Nagra av orsakerna hértill uppges vara att vissa av
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dessa lakemedel har ansetts vara vanebildande och att de har for blyg-
sam effekt i forhallande till kostnaderna. For patienter med kroniska
sjukdomstillstand finns dock mgjlighet att fa dven dessa likemedel in-
om blareceptordningen.

I ett diagnosstyrt formanssystem som det norska dr férekomsten av
indikationsglidningar av stort intresse. Indikationsglidningar uppges
forekomma relativt frekvent. Ett exempel som lyftes fram ror bl.a.
Losec och andra magsarsmediciner. I sjukdomsforteckningen utgick for
nagra ar sedan diagnosen magsar medan diagnosen refluxsofagit bibe-
holls. Motivet var att magsar inte betraktas som ett kroniskt tillstand.
Efter dndringen i foreskrifterna kunde noteras ett kraftigt okat antal
diagnoser som avsag refluxsofagit. Ett annat exempel dér indikations-
glidningar har férekommit géller cystisk fibros.

For likemedel som forskrivs pa blatt recept skall patienten betala
viss egenavgift per recept. Procentsatserna for egenavgiften varierar.
For patienter mellan 16 och 67 ar &r egenavgiften 36 procent av kost-
naden med en maximal egenavgift for tre manader om 330 norska kro-
nor per recept. For patienter mellan 7 och 16 ar samt Gver 67 ar &r
egenavgiften 12 procent med en maximal egenavgift om 110 norska
kronor per recept for tre manaders férbrukning. For barn under 7 ar &r
lakemedel helt utan kostnad.

Liksom i Sverige och Finland finns ocksa ett hogkostnadsskydd in-
byggt i formanssystemet. Vid lakemedelsutgifter och andra sjukvards-
utgifter 6verstigande 1 370 norska kronor under en period av ett ar ut-
fardas ett s.k. frikort till patienten. Det &r foljaktligen relativt latt att na
upp till frikortsgransen i Norge sérskilt med hénsyn till att d&ven andra
sjukvardsavgifter beaktas. Antalet frikort dr ungefir 600 000. Patienter-
nas egenavgiftsandel uppgar till 18 procent av de totala ldkemedels-
kostnaderna for receptbelagda ldkemedel. Réknas ocksa receptfria like-
medel in blir egenavgiftsandelen 30 procent.

Liakemedel som anvénds vid behandling av vissa allménfarliga
smittsamma sjukdomar &r liksom i Sverige alltid helt utan kostnad for
patienten.

Till ansokan om ett forménsgrundande pris for ett ldkemedel skall
foretaget bifoga ett hédlsoekonomiskt utlatande. Lakemedelsverket har
nyligen publicerat riktlinjer fér saddan hilsoekonomisk utvérdering.
Industrin anses ha ett betydande overtag jamfort med andra aktorer i
fraga om hilsoekonomisk kompetens.

I forarbetena till den nuvarande likemedelsformanen angavs vissa
grundldggande principer for prioriteringar inom ldkemedelsomradet
och utformningen av forménen. Dessa ar tillstandets allvarlighetsgrad,
lakemedlets effekt respektive kostnadseffektivitet samt intentionerna
med behandlingen. Det konkreta prioriteringsarbetet dr dock en svar
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uppgift. Att finna riktiga svar i prioriteringsarbetet ansags fran ldkar-
hall vara i det ndrmaste omgjligt. Patienterna &r i allmédnhet patagligt
rittighetsorienterade och ldkare besitter enligt lakarforbundet ofta ett
”Robin Hood-komplex”, dvs. en stravan att hjidlpa den utsatte.

Det forekommer ingen systematisk kontroll och uppf6ljning av 14-
karnas forskrivning. Fran lakarhall vilkomnades dock ett inférande av
forskrivarprofiler for enskilda ldkare.

Ett receptregister av svensk modell finns for nérvarande inte men
anses vara angeldget. Det finns planer pa att infora ett sddant register
inom det ansvariga departementet. Integritetsaspekterna betonas i detta
sammanhang och det &r inte sannolikt att ett register kommer att med-
fora mojligheter att f6lja upp lidkemedelsforskrivning pé patientniva.

Generisk substitution av dansk modell med omvénd presumtion har
nyligen inforts. Det kravs foljaktligen ett aktivt motsittande fran lika-
ren for att forhindra ett eventuellt utbyte av likemedel pa apoteket.
Fran ldkarhall dar man kritisk mot denna ordning och anser att det bor
krévas ett aktivt godkénnande av ldkaren for att ett utbyte skall fa ske.
Prisskillnaderna mellan generika och originalpreparat &r blygsamma
och man forvéntar sig inte nagra storre besparingar genom introduktio-
nen av generisk substitution.

Likarna uppges i allménhet inte vara sdrskilt kostnadsmedvetna och
nagon diskussion med patienterna om likemedelspriser brukar i all-
manhet inte forekomma.

7.3.4 Storbritannien'

Den offentliga subventioneringen av ldakemedel i Storbritannien admi-
nistreras av National Health Service (NHS) som &r knuten till landets
Department of Health. Verksamheten ar i allt vésentligt skattefinansi-
erad.

Storbritannien har i relation till flertalet andra lander i Europa hoga
priser pa likemedel men laga lidkemedelskostnader. Orsaken hértill tor-
de i forsta hand vara att firre lakemedel skrivs ut dn i manga andra
visteuropeiska ldnder. Om detta beror pa en rationell likemedels-
anvindning eller pa att behovet av ldkemedel inte tillgodoses hos alla
med ett behov dr inte mojligt att uttala sig om. Patienterna sjilva anges
vara nyckelpersoner med ett stort inflytande pa forskrivningen av ldke-
medel. Cirka 50 procent av lidkemedlen tas inte enligt intentionerna.

I Storbritannien ingar som en allmén huvudregel samtliga recept-
belagda likemedel som godkénts for forsédljning i det offentliga subv-

! Formellt endast England och Wales.
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entionssystemet for likemedel. Detta uttrycks s& att de forskrivs inom
NHS. Ett antal ldkemedel 4r dock upptagna pa en negativ lista ("Black
list”). Denna lista introducerades i mitten pa éattiotalet och omfattade
initialt 129 likemedel. For ndrvarande &r totalt ungefir 2000 produkter
eller cirka tio procent av det godkinda sortimentet undantagna fran
forménen, dvs. subventioneras inte av skattemedel, enligt den negativa
listan. Bland de undantagna likemedlen finns bl.a. preparat mot vissa
lindrigare sjukdomstillstand samt ett antal likemedel inom gruppen
benzodiazepiner vilka anses ha ett alltfor begrinsat terapeutiskt vérde i
forhallande till deras pris. Generiskt forskrivna benzodiazepiner far
dock forskrivas inom NHS. Flertalet preparat inom de terapeutiska
grupperna “indigestion remedies, laxatives, analgesics, cold and cough
remedies, vitamin preparations, tonics and benzodiazepins” dr upp-
tagna pa den negativa listan. Likemedel som inte far forskrivas inom
NHS maste forskrivas pa ett sdrskilt recept utanfor den offentliga
hélso- och sjukvarden.

Det finns ytterligare en negativ lista i Storbritannien som kallas
”Grey list” dér ett mindre antal likemedel har forts upp. Lékemedel pa
denna lista far endast forskrivas inom NHS till patienter med vissa spe-
cificerade diagnoser. Det &r intressant att notera att Viagra (Sildenafil)
och andra impotensmedel nyligen har forts upp pa denna lista under
diagnosen erektil dysfunktion.

Foretradare for Department of Health betonade dock att de negativa
listorna inte utgér de mest centrala och strategiska instrumenten i stra-
vandena att ddmpa likemedelskostnaderna och att uppna béttre kost-
nadseffektivitet i ldkemedelsforskrivningen. I stillet framholls det ny-
inrdttade organet inom NHS, National Institute for Clinical Excellence
(NICE), utbredd generisk forskrivning och det nya datoriserade forskri-
varstodssystemet PRODIGY (se nedan).

Patienterna betalar sjdlva for nidrvarande en expeditionsavgift om
6 brittiska pund (ca 85 svenska kronor) per recipe/ordination. Manga
undantag har dock meddelats fran erldggande av denna expeditions-
avgift. Barn under 16 &r, pensionirer, laginkomsttagare, arbetslosa,
krigsveteraner och patienter med vissa kroniska sjukdomar (bl.a. diabe-
tes och epilepsi) hor till de grupper som inte behover betala expedi-
tionsavgift. | praktiken innebér detta att ungefar hilften av samtliga
invénare dr undantagna fran avgiften. Ungefiar 80 procent av samtliga
recept dr undantagna fran expeditionsavgiften. Patienternas egenavgifts-
andel 4r endast ungefir 15 procent av likemedelskostnaden i Storbri-
tannien.

I Storbritannien géller i princip ingen priskontroll av ldkemedel utan
fri prissittning rader. I stéllet tillimpas ett system for vinstkontroll
inom ldkemedelsindustrin bendmnt Pharmaceutical Price Regulation
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Scheme — PPRS. Detta utgor ett frivilligt och formellt oreglerat
kontrollsystem som har forhandlats fram mellan likemedelsindustrin
och statsmakterna. Foretagen har att arligen ldmna in ett underlag for
bedomning till NHS. Foretagen betalar tillbaka till staten om en viss
forutbestamd niva for ldkemedelskostnaderna verskrids.

Ett system med lokala ldkemedelsbudgetar for allménlékare infordes
1991 men har nyligen genomgétt stora fordndringar. Systemet med-
forde initialt relativt betydande besparingar men denna effekt klingade
helt av efter de forsta tre aren. Systemet har sedermera ersatts av en
ordning med budgetar utlokaliserade till stérre enheter inom hilso- och
sjukvarden, s.k. Primary Care groups (PCG:s). Dessa nya budgetenhe-
ter bestar av ungefir 50 ldkare och annan sjukvardspersonal. Budgetar-
na innefattar savil likemedelskostnader som andra utgifter for att driva
enheten. Enskilda ldkare dr oforhindrade att internt fortsétta att arbeta
med egna ldkemedelsbudgetar.

Cirka tre fjardedelar av alla likemedel som forskrivs i Storbritan-
nien uppges vara utskrivna i samband med fornyelse av recept.

I Storbritannien utgér generisk forskrivning en betydande andel av
den totala lakemedelsforskrivningen. Denna andel ligger i dag runt 70
procent. Inga nimnvérda konsekvenser for patientsékerheten uppges ha
forekommit.

Till stod for forskrivarna haller pé att inforas ett datoriserat beslut-
stodsystem, PRODIGY, som innehaller omfattande information bl.a.
om rekommenderad behandling vid ett stort antal diagnoser och sym-
tom samt information om olika riktlinjer samt om enskilda ldkemedel.

Ar 1997 inrittades ett datoriserat register 6ver likemedelsforskriv-
ning, Prescribing Analysis and Cost Data (PACT). Forskrivningsinfor-
mation hanforlig till enskilda ldkare kan dock inte foljas. Daremot kan
sadan information erhallas for varje praktik. Allmédnheten har for nér-
varande inte tillgang till ndgra uppgifter ur registret.

Det finns en rddgivande likemedelskommitté inom NHS.

I arbetet med att uppna en rationell lakemedelsforskrivning i Stor-
britannien knyts stora forhoppningar till ett nyinréttat organ, National
Institute for Clinical Excellence (NICE). NICE ér en sérskild myndig-
het inom NHS som inledde sin verksamhet den 1 april 1999. NICE leds
av en styrelse. Institutet har i uppgift att erbjuda patienter, personal och
verksamhetsanvariga inom NHS végledning betrdffande anvidndningen
av savil nya som etablerade terapier och behandlingsalternativ.

Institutets priméra uppgift enligt de brittiska statsmakterna &r att
”...appraise the clinical benefits and the costs of those interventions
notified by the Secretary of State and to make recommendations.” Des-
sa rekommendationer dr inte formellt bindande men forvéntas &nda i
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stor utstrickning foljas inom den offentligt finansierade hélso- och
sjukvarden.

NICE utvarderar behandlingsmetoder i ett brett kostnadseffektivi-
tetsperspektiv. Den avgorande fragan &r om en viss intervention inom
den offentliga hélso- och sjukvarden — t.ex. en viss lakemedelsbehand-
ling — utgor en kostnadseffektiv anvdndning av allmidnna medel. Finns
det redan en kostnadseffektiv behandling for ett visst tillstind gors
jamforelser med denna for att se vad den nya behandlingsmetoden kan
tillfora.

De bedomningar i frdga om kliniska och andra hélsorelaterade vins-
ter i relation till kostnader som NICE ansvarar for innefattar

— inverkan pa patientens livskvalitet (t.ex. smértlindring eller lindring
av invaliditet/handikapp),

— effekter i fraga om uppskattad livslingd,

— uppskattningar av samtliga med behandlingen forknippade kostna-
der.

Den utvirdering i friga om kostnadseffektivitet som NICE foretar leder
alltsa fram till en rekommendation om hur en viss terapi, ett visst ldke-
medel eller annan behandling b6r anvidndas inom NHS. Foljande typer
av rekommendationer kan forekomma:

— Generell anvidndning rekommenderas,

— anvindning pa vissa indikationer rekommenderas,

— anvindning for vissa patientgrupper rekommenderas,

— anvindning rekommenderas inte alls,

— om det redan finns en jamforbar terapi gors en utvdrdering av
nettoeffekten av den nytillkomna terapin vad géller cost/benefit.

Vid utvérderingen skall kortsiktiga fordelar av terapin inom hélso- och
sjukvarden nér det géller kostnadseffektivitet vigas mot mer langsikt-
iga aspekter som intresset att frimja innovationer.

Darutover skall inom ramen for utvirderingen foljande beaktas:

— Statsmakternas overgripande kliniska prioriteringar,

— den forvéantade livskvaliteten och livslangden utan behandling med
den aktuella terapin,

— eventuella riktlinjer fran statsmakterna om resursprioriteringar,

— den effektiva anvéndningen av befintlig terapi.

NICE har i sin forsta utvédrdering granskat influensaldkemedlet Relenza
(zanamivir). NICE kom darvid till slutsatsen att inte rekommendera
Relenza for anvindning inom NHS. Utvérderingen innehaller resone-
mang kring kostnadseffektiv lakemedelsanvidndning som é&r av betydan-
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de intresse. Det dr enligt NICE inte visat mer dn att Relenza minskar
sjukdomstiden for influensapatienter med ett dygn. Kostnaderna for
behandlingen ansags dock vara betydande. NICE uttalade mot denna
bakgrund att de samlade effekterna for primérvarden av en allmén
anviandning av Relenza under sdsongen 1999/2000 skulle vara opropor-
tionerliga jamfort med fordelarna for patienterna. Dessa effekter skulle
dessutom riskera att inverka pa resursanvindningen i stort inom pri-
mérvarden.

NICE kommer under &r 2000/2001 att utvirdera ett antal behand-
lingsmetoder och likemedel, déribland Xenical (Orlistat) och Sibutra-
mine, Betainterferon, protonpumpshdmmare (bl.a. Losec), Zanamivir
och Oseltamivir, likemedel mot Alzheimer samt Cox II-hdmmare.

En allmén rekommendation vid diskussioner med foretrddare for
Royal Pharmaceutical Society om hur likemedelskostnaderna kan
reduceras var: ”Use professional knowledge to decrease costs.”

7.3.5 Italien

Det italienska formanssystemet reformerades i grunden 1993 varvid en
generallista 6ver samtliga lakemedel som fanns pa marknaden inrit-
tades. Lakemedlen klassificeras i denna generallista i tre huvudgrupper
enligt foljande:

— Klass A — 100 procents subvention — Likemedel med dokumenterad
effekt mot allvarliga och kroniska sjukdomar.

— Klass B — 50 procents subvention — Likemedel med dokumenterad
effekt och av sérskild terapeutisk betydelse.

— Klass C — 0 procents subvention — Ovriga likemedel utan dokumen-
terad effekt eller lakemedel mot mindre allvarliga sjukdomar.

Den nya statliga lidkemedelskommittén — Commissione Unica sul Far-
maco (CUF) — dr ansvarig for administrationen av generallistan och for
klassificeringen av nya likemedel i nagon av de tre kategorierna. Ett
stort antal receptbelagda likemedel uppges genom reformen ha stillts
utanfor den offentliga subventioneringen i Italien.

Enligt uppgift representerade 1998 likemedel i klass A 60 procent
av lakemedelsmarknadens totala virde. Motsvarande siffror var for
lakemedel i klass B 6 procent och for ldkemedel i klass C 25 procent.
Den aterstdende delen av marknaden utgjordes av receptfria lakemedel.
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7.3.6 Kanada

Liakemedelskostnadernas andel av de sammanlagda hilso- och sjuk-
vardskostnaderna i Kanada uppgick 1996 till 14,4 procent.

Ordningen for subvention av likemedel i Kanada har influerats av
savil det amerikanska som det europeiska synsittet pa sa sitt att en
blandning av offentlig subvention och privata forsdkringsmodeller till-
lampas. Anstédllda omfattas i regel av privata forsdkringsmodeller. Ge-
nom denna blandning av principiellt helt skilda modeller avviker kana-
densiska forhéallanden klart frén de nordiska ldndernas. Av ldkemedels-
kostnaderna betalas 65 procent genom egenavgifter eller forsakrings-
premier. De kanadensiska provinserna har ritt att pa regional niva be-
sluta om subventionens nidrmare utformning. Subventioneringen &r folj-
aktligen inte enhetlig pa riksniva. I vissa provinser finns frivilliga
offentliga forsékringssystem som forutsétter att den enskilde betalar
hoga premier. I andra provinser ar det obligatoriskt att vara forsékrad
antingen privat genom arbetsgivaren eller genom ett offentligt forsak-
ringssystem. Det forekommer ett hogkostnadsskydd som dock endast
omfattar pensionédrer och socialbidragstagare.

Det forekommer positiva och negativa listor med ldikemedel inom
ramen for de offentliga subventionssystemen. Generisk industri har tra-
ditionellt en stark stédllning och generisk substitution &r dérfor etablerad
i Kanada. Ett referensprissystem har ocksa inforts.

Riktlinjer for hélsoekonomiska utvdrderingar har utarbetats av
Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment. Syf-
tet med dessa riktlinjer dr att erbjuda hjélp till dem som utarbetar och
anvénder hélsoekonomiska utvéarderingar och att bidra till stérre enhet-
lighet i fraga om kriterier och metodik.

7.3.7 Australien
Inledning

Australien dr administrativt indelat i sex stater och tva territorier. Rege-
ringsmakten &r fordelad pa tva nivaer, den federala och den delstatliga.
Staterna och territorierna har det huvudsakliga ansvaret for produktion
och organisation av hilso- och sjukvarden, medan finansieringsansva-
ret dr delat mellan den federala och den statliga nivan.

Hilso- och sjukvardssystemet finansieras genom skatter (ca 70 pro-
cent) och privata forsékringar (ca 30 procent). Den offentliga finansie-
ringen sker till storsta delen inom ramen for Medicare, som bestar av
tre huvuddelar: (a) bidrag for receptbelagda likemedel i 6ppen vard,
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(b) bidrag till stater och territorier avseende kostnader for offentliga
sjukhus, och (c¢) bidrag till stater och territorier som regleras via sir-
skilda avtal.

Ar 1997 uppgick de totala utgifterna for hilso- och sjukvarden till
ca 8,5 procent av BNP. Andelen har varit i stort sett stabil sedan mitten
av 1980-talet. Under samma period har de totala utgifterna for like-
medel (subventionerade och icke-subventionerade) dkat fran 8 procent
till 12 procent av de totala kostnaderna for hilso- och sjukvéarden. Vad
giller de subventionerade lidkemedlen inom den 6ppna véarden, uppgick
utgifterna for dessa ar 1997 till ca 0,5 procent av BNP, vilket mot-
svarade 6 procent av de totala hilso- och sjukvardsutgifterna.

Nationell liikemedelspolicy

Ungefér 75 procent av alla receptforskrivningar sker inom Sppenvarden
och subventioneras genom Pharmaceutical Benefit Schedule (PBS).
Ovriga receptforskrivningar sker i huvudsak inom den slutna véarden
dér lakemedel &r gratis for patienterna.

Syftet med PBS é&r att forse alla personer som é&r berittigade till
Medicare med effektiva och nddvindiga ldkemedel till en rimlig kost-
nad for patienterna och staten. Lékemedelsforsorjning skall ske pa lika
villkor for hela befolkningen. PBS dr en av fyra grundpelare i den
nationella lakemedelspolicyn, dir de Gvriga tre pelarna utgors av

— ldkemedelsforsorjning som dr av acceptabel kvalitet, sikerhet
och effektivitet,

— att lakemedelsanvéndningen skall vara av hog kvalitet och

— att bevara en stark lidkemedelsindustri.

Den nationella likemedelspolicyn syftar till att uppratta en lamplig ba-
lans mellan de fyra grundpelarna.

Likemedelsformaner

Reglerna for lakemedelsforméner finns angivna i National Health Act.
Diar anges att den federala regeringen har ansvaret for ldkemedels-
formaner. For ldkemedelssubvention inom ramen for PBS giller fol-
jande:

Det finns tva huvudkategorier av patienter som har rétt till likeme-
delssubvention. Den ena gruppen &r “general patients”, vilken i princip
innefattar sysselsatta personer i arbetsfor alder. Den andra kategorin,
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”concessional patients”, innefattar huvudsakligen personer med lag in-
komist, t.ex. arbetslosa, sjukskrivna och pensionérer.

”General patients” betalar ca 105 kronor per recipe (21 australiska
dollar), medan “concessional patients” betalar ca 17 kronor per recipe
(3 australiska dollar). Ett hogkostnadsskydd trdder in foér de tva pati-
entkategorierna da de totala kostnaderna for ett hushall uppgar till ca
3 200 kronor (631 australiska dollar) respektive ca 875 kronor (172
australiska dollar) under ett kalenderar. Aven da grinsen for hogkost-
nadsskydd uppnatts betalar ”general patients” 17 kronor per recipe, me-
dan “concessional patients” slipper recipeavgift. Det bér ndmnas att ut-
over PBS-subventionen erhéller pensiondrer dessutom ett sérskilt ldke-
medelsbidrag om ca 715 kronor (140 australiska dollar) per ar.

Nivan pa egenavgifterna och hégkostnadsskyddet justeras arligen i
forhallande till forandringen i konsumentpriserna.

Av de totala kostnaderna for PBS, omfattar 20 procent “general pa-
tients” och 80 procent “concessional patients”. Egenavgiftsandelen var
ar 1998 totalt 16 procent men andelen var ojaimnt fordelad mellan de
tva patientkategorierna. Medan “general patients” betalade 36 procent i
egenavgift var motsvarande andel for “concessional patients” 11 pro-
cent.

Utover PBS giller sérskilda regler for vissa befolkningsgrupper och
speciella situationer. Aven i dessa fall finansieras kostnaderna av den
federala regeringen. Det kan t.ex gilla speciella ldkemedel avseende
kroniska tillstand, lidkemedel for personer med livshotande medicinska
tillstand som inte hunnit bli godkénda och s.k. “orphan drugs”.

Kommittévisendet

Processerna kring godkénnande for forséljning och subvention av ldke-
medel kdnnetecknas av ett omfattande kommittéarbete. Formerna for
de olika kommitteérnas befogenheter, sammansittning etc. dr reglerade
i National Health Act. Formellt sett &r det landets hilsominister som
fattar det yttersta beslutet om ett likemedel skall godkénnas for forsilj-
ning och subvention, medan kommitteérna har en rddgivande funktion.
I praktiken spelar kommitteérna dock en mycket viktig roll, da det ar
ovanligt att hdlsoministern dndrar kommittérnas rekommendationer.
Rekommendation om subvention gors av Pharmaceutical Benefits
Advisory Committee (PBAC). Enligt lag skall PBAC besta av nio leda-
moter, varav sex dr lidkare, tvd farmaceuter samt en &r representant for
patientorganisationerna. Till PBAC finns en Economics Sub-Committee
(ESC) knuten. ESC har till uppgift att stodja PBAC framst i de delar
rekommendation om subvention skall beakta ldkemedlets kostnads-
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effektivitet. ESC har ett tiotal ledaméter som representerar foljande
yrkesomraden: farmakologi, medicin, epidemiologi och hélsoekonomi.
En av dessa ledamoter dr ordférande for PBAC.

Kriterier for subventionering av liikemedel

I Australien tillimpas en procedur vid beslut om subventionering av
lakemedel som kannetecknas framfor allt av strikta krav pa kostnads-
effektivitet. Dessa krav, som har varit obligatoriska sedan januari 1993,
innebir att en tillverkare som ansoker om subvention for ett visst lidke-
medel méste folja noggrant utformade riktlinjer.

Bakgrunden till riktlinjerna &r att enligt National Health Act PBAC
skall bedoma i vilken utstrackning nya likemedel utgér “’value for mo-
ney”. Med denna utgangspunkt har syftet varit, savil fran samhéllets si-
da som fran industrins och PBAC:s, att underlitta enhetlighet vid
genomforandet och utvirderingen av ekonomiska analyser.

De nuvarande riktlinjerna, fran 1995, innehaller en mycket detalje-
rad beskrivning av vilka uppgifter som behovs for att godkénna en an-
sokan om subvention. I huvuddrag innebér detta att det enskilda fore-
taget maste ange foljande:

(A) Uppgifter om lakemedlet och dess anvéandningsomrade, t.ex.

— pavilka indikationer lakemedlet skall subventioneras,

— vad syftet dr med behandlingen,

— om det finns andra terapiformer for lakemedlet,

— vilket annat likemedel man kan jaimfora med,

— vilka skillnader det finns i forhéallande till det jaimforande like-
medlet.

(B) Uppgifter fran jamforbara provningar (“randomised trials™) fér den
viktigaste indikationen, t.ex.

— vilka sokstrategier som har anvénts for att hitta relevanta kliniska
och ekonomiska uppgifter,

— beskriva jaimforbara provningar,

— presentera, tolka och analysera resultaten fran jamforbara
provningar,

— genomfora en prelimindr ekonomisk utvédrdering som utgar fran
bevisen fran jamforbara provningar.

SOU 2000:86
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(C) En "modellerad” ekonomisk utvirdering for den viktigaste indika-
tionen, vilket innebir bl.a.

— vilka behov som finns f6r en modellerad utvérdering,

— vilken population som har anvénts for att berdkna kostnader och
resultat,

— presentera, tolka och analysera resultaten fran den modellerade
ekonomiska utvérderingen,

— genomfora kénslighetsanalys.

(D) Bedoma ldakemedlets anviandning och ekonomiska konsekvenser

Riktlinjernas utformning har stéllt hoga krav bade pé industrin och den
federala regeringen. Fran industrins sida anser man att ansokningspro-
cessen dr kranglig och tidsddande.

Andra problem med riktlinjerna som har lyfts fram dr av metodolo-
gisk karaktir. Det dr ofta svart att hitta lakemedel att jamfora med (s.k.
“comparators”), att méta nyttan av ett nytt lidkemedel, att ta hénsyn till
betalningsvilja, etc.

Inom den federala regeringen anser man att processen fungerar i
stort sett bra. Ett problem som finns &4r dock kvalitetsgranskningen av
ansokningarna som stéller hoga krav pad kompetens inom flera omra-
den. Detta problem har man forsokt 16sa genom att till kommittéarbetet
(framst géller detta ESC) knyta utomstaende experter och nér det géller
hélsoekonomi att anlita en forskningsinstitution.

Jamfort med tiden fore 1993 har resultatet av de obligatoriska rikt-
linjerna inneburit att en storre andel av ansokningarna leder till avslag.
Under perioden 1993—1998 har ca var tredje av de arliga 80-90 ansok-
ningarna fatt avslag. Denna andel har varit ungefir lika stor varje éar.
Ett avslag &r dock inte definitivt, vilket innebér att en inte obetydande
andel av ansokningarna, 20-30 procent, behandlas av PBAC mer &n en

ging.

Uppf6ljning

Forskrivningsmonster samt de kostnader som é&r forknippade med detta
inom ramen f6r PBS f6ljs upp av Health Insurance Commission (HIC),
som &r en sjdlvstindig federal myndighet. Uppfoljningssystemen &r vél
utvecklade och mojliggér uppfoljning pé individniva. HIC bedriver en
méngd aktiviteter som har till syfte att pa olika sétt informera konsu-
menter, likare, farmaceuter, beslutsfattare m.fl. Utéver den l6pande
uppfoljningen har HIC dven till uppgift att granska, analysera och att
utféra revision avseende PBS.
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I princip gors tva typer av granskningar avseende ldkemedels-
forskrivningar. Sa kallade ”source based audits™ syftar till att bedoma,
dokumentera och analysera problem vid likemedelsf6érskrivning, t.ex. i
form av indikationsglidningar och slarv vid hanteringen av recept-
blanketter. Vid “purpose based audits” gérs omfattande detaljanalyser
for att ta reda pa i vilken utstriackning ldkarna har foljt forskrivnings-
reglerna for PBS. Aven om det ofta dr svart och tidsédande att bevisa
forekomsten av missbruk, innebir revisionerna att den enskilda ldkaren
kan tvingas betala skadestand.

Enligt HIC har ldkemedelsforskrivningen kunnat effektiviseras ge-
nom att anvénda uppf6ljningssystemen. Man har t.ex. med hjilp av de
administrativa systemen kartlagt patienter med stora forskrivningsvoly-
mer, identifierat vilka ldkare som skriver ut oskiligt manga recept och
vilka likemedel som &r vanligast bland storkonsumenter. Genom att ak-
tivt informera ldkare och patienter om dessa resultat har antalet patien-
ter som far stora volymer likemedel minskat under senare ar.

Ovrigt

Det som kinneteckar reglerna for liakemedelsformaner i Australien &r
att beslut om subvention skall foregas av en sérskild prévning, som &r
lagreglerad och som sker i enlighet med sérskilda riktlinjer. Av rikt-
linjerna framgar att kostnadseffektiviteten spelar en avgorande roll for
om ett ladkemedel skall subventioneras eller ej. Detta har préglat den
allménna debatten i den man att det t.ex. inte varit aktuellt att subven-
tionera de s.k. livsstilslidkemedlen. Det kan ndmnas i sammanhanget att
Viagra har nekats subvention, medan nadgon anstkan dnnu inte gjorts
for Xenical.

Trots att hidlsoekonomiska analyser har statt i fokus och utgjort en
viktig del i debatten &r det svart att skonja vilken roll de hélsoekono-
miska analyserna har haft i den kliniska vardagen. Ett tecken pa detta ar
att man fran den federala regeringen bedomer att det trots tillgéngliga
uppfoljningssystem sker Overforskrivning till bl.a. dldre. De initiativ
som tagits fran HIC att aterfora information om forskrivningsmonster
behover utvecklas sé att ldkarna pa ett mer aktivt sétt kan involveras.
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7.3.8 Israel

Israel har ett system for sjukvardskostnader, inklusive lidkemedelskost-
nader, som &r uppbyggt genom en obligatorisk forsdkring. I ett “Natio-
nal Health System” ingar vissa av staten erkinda forsidkringsbolag
genom vilka enskildas kostnader for sjukvard och ldkemedel ersitts.
Varje vuxen medborgare dr obligatoriskt forsdkrad i négot av dessa
bolag. Arbetsgivarna dr skyldiga att dra fran lontagarnas 16n en viss
summa i premier varje manad. Premien gar till det forsdkringsbolag
som den enskilde har valt som sitt bolag. Enskilda foretagare betalar
sjdlva premien varje manad till forsdkringsbolaget. For arbetslosa och
de som saknar medel betalas premien genom en kombinerad social- och
arbetsloshetsforsidkring, till vilken alla dr obligatoriskt anslutna. Pen-
siondrer och studenter betalar en ldgre premie dn yrkesarbetande.
Omyndiga barn ingér i férdldrarnas forsékring.

Forsédkringsbolagen klarar sin verksamhet genom de premier som de
enskilda betalar, viss statlig erséttning samt genom den ersittning de
tar ut direkt av de enskilda for vissa tjinster (en slags sjélvrisk). Genom
forsakringen erhaller medborgarna gratis vard pa sjukhus, inklusive
lakemedel, samt vid Oppenvardsmottagningar. Forsdkringen omfattar
inte kosmetiska operationer, tandvard, sadan édldrevard som inte ar di-
rekt medicinsk eller viss psykiatrisk vard. Lakemedel ingér i forsak-
ringen men for varje likemedelsmingd betalar den enskilde en sérskilt
faststdlld summa. Specialistvard ingér i forsdkringen mot sarskild av-
gift for varje besok.

Huruvida ett lakemedel skall inga i forsidkringen avgors av social-
ministern. Innan denne fattar sitt beslut har en sérskild kommitté avgi-
vit en rekommendation huruvida ett nytt ldkemedel bor inga i forsak-
ringen eller inte. Man talar om en “korg” dir de likemedel ingér for
vilka forsikringsbolagen helt eller delvis &r ersittningsskyldiga. I kom-
mittén ingér representanter for forsékringsbolagen, erkédnda professio-
nella yrkesutdvare samt personer med sérskilda fortroendestéllningar i
samhillet. Rekommendationen av kommittén dr slutlig och kan inte
overklagas. Den understills sedan ministern fér beslut. Det forekom-
mer mycket séllan att ministern inte foljer kommitténs rekommenda-
tion. Enligt uppgift har det bara skett en gdng under det senaste decen-
niet.

Lakemedel ingar i “korgen” inte enbart med namn utan &dven med
indikation. Huruvida ett lakemedel skall ingé i “korgen” eller inte och
for vilka indikationer avgors efter ett ’State of the art”-dokument som
regeringen tagit fram och som forelagts och beslutats av Knesset.
Dokumentet har alltsé stidllning som lag. Vilka ldkemedel och pa vilka
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indikationer de kan forskrivas for att kunna ingé i forsékringen framgar
av en sdrskild Book of Drugs.

Lakemedel far skrivas ut och erséttas genom forsdkringen enbart pa
den godkinda indikationen. Inget hindrar dock ldkare att skriva ut ett
lakemedel pa annan indikation eller ett likemedel som inte ingér i for-
sakringen. I sadant fall far dock patienten i princip sjélv betala hela
lakemedelskostnaden.

Forsdakringsbolagen dr saledes skyldiga att i forsdkringen ha med
alla de likemedel som ingar i “korgen”. Darutéver kan dock bolagen
mot sérskild premie erbjuda forsdkringstagarna ytterligare forméner i
form av andra ldkemedel 4n de statligt godkédnda. Sa erbjuder t.ex. ett
av bolagen sina forsiakringstagare att for vissa indikationer forsékra sig
for forskrivningar av Viagra och Xenical; lakemedel som alltsa inte in-
gar i “korgen”.

For varje likemedel som patienten far sig forskrivet betalar patien-
ten 10 shekel (ca 23 kronor) for en viss for ldkemedlet faststélld
méngd. Hur stor den mingden ar framgar av den ovan angivna Book of
Drugs. Om patienten under en manad har betalat mer dn 200 shekel (ca
450 kronor), alltsa 20 lidkemedelsmangder, dr likemedel diarutéver un-
der den ménaden gratis for patienten. Kroniskt sjuka far ytterligare ra-
batt pa de ladkemedel som de behéver. Som kroniskt sjuk anses den pa-
tient vara som fatt samma ldkemedel utskrivet under sex ménader. Vis-
sa lakemedel &r helt gratis, t.ex. cancerldkemedel och dialyslakemedel.
Didremot &r inte insulin gratis. [ viss utstrickning har forsékringsbola-
gen egna apotek som dven kan erbjuda ej receptbelagda likemedel till
subventionerat pris.

Om en patient har fatt ett lakemedel forskrivet som inte ingar i “kor-
gen” med den indikation som ldkaren angett, kan patienten begéra att
domstol prévar huruvida det var korrekt att inte subventionera forskriv-
ningen. Aven om det saledes formellt foreligger en ritt till domstols-
provning forekommer det mycket sdllan att ett sidant drende fors till
domstol. Att en domstol gett den enskilde ritt till erséttning enligt for-
sakringen &r ytterst sdllsynt.

Att ett lidkemedel inte far forskrivas med subventionering enligt vil-
ken indikation som helst innebér risk for s.k. indikationsglidning i
forskrivningarna hos ldkarna. Forsikringsbolagen har darfor egna Gver-
vakare som har ritt att kontrollera ldkarnas forskrivningar.

Parallellimport av ldkemedel &r inte tilldten i Israel. Lakemedel far i
vissa fall bytas ut mot generika direkt vid expedieringen av farmaceu-
ten om ldkaren angett pa receptet att generika far expedieras. I undan-
tagsfall kan det t.o.m. féorekomma att farmaceuten byter ut ett ldke-
medel mot generika utan att ldkaren angett att sa far ske och utan att
fraga ldakaren.
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7.4 Avslutande synpunkter

Alla OECD-ldnder brottas i varierande grad med stigande offentliga ut-
gifter for lakemedel. Det torde enligt utredningens uppfattning inte fin-
nas nagon befintlig modell for den offentliga likemedelssubventione-
ringen som effektivt har hejdat kostnadsutvecklingen. Tvirtom fram-
star vid en internationell jamforelse av offentliga subventionssystem
for lidkemedel bilden sammantaget som splittrad. Vissa aterkommande
modeller och instrument kan identifieras vilkas syfte i allmanhet &r att
fa bukt med stigande offentliga utgifter f6r likemedel. De olika model-
lerna och instrumenten har i korthet redovisats i detta avsnitt; positiva
och negativa listor, olika rabattklasser, egenavgifter i varierande om-
fattning, sirbehandling av utsatta grupper, likemedlets klassificering,
generisk forskrivning och substitution, decentraliserade likemedels-
budgetar, olika former av priskontrollsystem osv.

I stort sett alla system anviander olika former av listor som ett instru-
ment for prioriteringar. Positiva och negativa listor samt olika rabatte-
ringsklasser inom ett system kan utgé fran likemedel eller diagnos eller
ofta en kombination av bada. Att avgora hur listorna ndrmare skall se ut
innefattar oundvikligen mycket besvérliga och kénsliga stéllnings-
taganden kring definitions- och grinsdragningsfragor.

Patienternas egenavgiftsandel av de totala kostnaderna for subven-
tionsberittigade likemedel varierar atskilligt mellan olika ldnder, dven
mellan de nordiska ldnderna. I Danmark och Finland 4r denna andel
relativt sett hog, ungefiar 40 procent respektive 34 procent, medan den
ar relativt 1ag i Sverige och Norge, 23 procent resp. 18 procent. I Stor-
britannien uppgar egenavgiftsandelen endast till ungefir 15 procent av
de totala kostnaderna. Detta torde framst bero pa att ungefir hélften av
lakemedelskonsumenterna ir befriade fran egenavgifter.

Det dr intressant att notera att det i flertalet andra ldnder inte fore-
ligger nagon automatik i att nya receptbelagda likemedel som god-
kdnns for forsdljning ingar i det offentliga subventionssystemet som
fallet ar i vart land. I regel sker en fran godkdnnandeforfarandet sepa-
rerad provning enligt sérskilda kriterier om ett nytt lakemedel skall
ingé i forméanen. Det finns en tydlig internationell trend att i detta sam-
manhang ldgga 6kad vikt vid bedémningar rérande kostnadseffektivitet
och marginalnytta. Ett hjdlpmedel vid dessa bedomningar som anvénds
i 6kande utstrackning &dr hilsoekonomiska analyser. Allt fler lander ut-
fardar hilsoekonomiska riktlinjer till stéd for utformning och utvér-
dering.
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