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22 Den framtida lakemedelsformanen

22.1 Sjukdomsbegreppet och forebyggande
behandling

Utredningens forslag: Ett brett sjukdomsbegrepp som ockséa inne-
fattar forebyggande behandling infors i1 lagstiftningen om lakeme-
delsforméanen. Darmed uppnds samstdmmighet mellan lagstiftning
och praxis i fraga om subventionering.

Enligt den nuvarande ldkemedelsformanen ingér lidkemedel i forménen
om de forskrivs pa grund av sjukdom (se avsnitt 5, 6 och 8). Lakemedel
som forskrivs for att forebygga sjukdom &r dock enligt det formella
regelverket undantagna fran den offentliga subventionen.

Utredningen har som redovisas i avsnitt 6 latit genomfora en enkdét-
undersokning bland ett urval av distriktslakare i hela riket bl.a. for att
kartlagga eventuella tillimpningssvarigheter i regelverket. Vissa karak-
taristiska och aterkommande synpunkter fran ldkarhall kan identifieras
i det material som utredningen har haft tillgang till i samband med
lakarenkéten.

En &terkommande synpunkt dr svarigheterna att bedoma om vissa
tillstdnd &r att betrakta som sjukdom och dédrmed omfattas av like-
medelsformanen. Det finns tydliga gransdragningsproblem och en gré-
zon 1 frdga om sjukdomsbegreppet som enligt ménga lékare leder till en
godtycklig tillimpning av regelverket. Detta tillimpas olika fran ldkare
till lakare. Effektiva kontroll- och uppfoljningsinstrument av forskriv-
ningen saknas. Som nagon lékare papekar ér detta forhédllande beténk-
ligt med hénsyn till portalstadgandet i hilso- och sjukvardslagen som
foreskriver en god vérd pé lika villkor.

Manga lékare understryker behovet av klara, tydliga och enhetliga
bestdmmelser pa central niva som inte overldimnar &t den enskilda léka-
ren att i det enskilda fallet avgéra om formén skall utga eller ¢j. En
grazon i regelverket bor i mdjligaste mén undvikas.

En annan vanligt aterkommande synpunkt &r att det nuvarande for-
ménssystemet paverkar eller riskerar att paverka relationen mellan
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lakare och patient i negativ riktning. Patientens roll som pétryckare och
kravstéllare bor i detta sammanhang inte underskattas. Lékaren skall
inte behdva fora ett resonemang med patienten om subventionen.

Aven andra praktiska tillimpningsproblem i det nuvarande
regelverket har lyfts fram i enkétsvaren. Ett flertal ldkare har sérskilt
pekat pé de svarigheter som ar forknippade med att avgora vad som ér
forebyggande behandling respektive behandling pé grund av sjukdom.

Det har framkommit olika uppfattningar bland distriktsldkarna huru-
vida ldkemedel som forskrivs i forebyggande syfte bor ingé i forménen.

Utredningen har i avsnitt 8 redogjort for sjukdomsbegreppet sa som
det i dag uttolkas enligt de etablerade medicinska vetenskaperna.

Utredningen har overvégt en sérskild, insnidvad definition av sjuk-
domsbegreppet i regelverket rorande likemedelsféormanen. En sddan in-
sndvad definition finns i nuvarande regelverk i friga om forebyggande
behandling. En ytterligare inskrdnkning av sjukdomsbegreppet skulle
kunna vara att undanta andra tillstdind &n rena sjukdomstillstand (se
vidare avsnitt 8). Utredningen har emellertid funnit att det dr forenat
med betydande svérigheter att stélla upp en sérskild insndvad definition
av sjukdomsbegreppet i regelverket kring lakemedelsformanen. En sé-
dan insndvad definition skulle avvika fran den etablerade medicinska
uppfattningen i fraga om sjukdomsbegreppet. Detta skulle ytterligare
forsvara for forskrivarna att tolka och tillimpa regelverket. Overvi-
gande skél talar enligt utredningens uppfattning for att anvinda andra
metoder for att hejda kostnadsutvecklingen for lakemedelsforméanen én
att inskridnka sjukdomsbegreppet i lagstiftningen rérande likemedels-
formanen.

I stéllet vill utredningen understryka vikten av att ldkarna i sin for-
skrivning foljer godkédnda indikationer och andra rekommendationer
frén berorda myndigheter och lékemedelskommittéer i samband med
inséttning av ldkemedel. Forskrivning utanfor godkdnd indikation och
andra rekommendationer dr ofta inte kostnadseffektiv. I detta samman-
hang erfordras en kontinuerlig, ldrande process dir information fran
olika hall utnyttjas, den egna forskrivningsprofilen stélls i relation till
sammansattningen av det egna patientklientelet och jaimfors med and-
ras profiler. En systematisk och analytisk uppfoljning av den egna for-
skrivningens effekter ér en vig att optimera sin forskrivning.

Utredningen anser sammanfattningsvis att den formella lagregle-
ringen och uttolkningen av sjukdomsbegreppet inom ramen for lakeme-
delsféorménen bor std i Overensstimmelse med etablerad medicinsk
uppfattning och praxis. Utredningen kan darfor inte fororda en sérskild,
insndvad definition av sjukdomsbegreppet i regelverket rorande ldke-
medelsforménen.
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Utredningen har konstaterat att forebyggande likemedelsforskriv-
ning formellt inte omfattas av den nuvarande ldkemedelsforméanen,
men att sddana forskrivningar i praktiken har kommit att ingé i for-
ménen. Lagstiftning och praxis stimmer alltsd inte Overens. Utred-
ningen konstaterar ocksé att det dr forenat med betydande svarigheter
att 1 lag stilla upp en heltdckande och korrekt definition av fore-
byggande forskrivning. Det moter betydande svarigheter att dra den
exakta grinslinjen mellan prevention och sjukdomsbehandling. Riks-
dagens prioriteringsriktlinjer for hélso- och sjukvarden rangordnar
dessutom forebyggande behandling (prevention) hogt. Detta tydliga
stillningstagande gar enligt utredningens uppfattning inte att forbise.
Att anpassa lagstiftningen till rddande praxis dr dessutom Onskvért i
sig. Ytterligare en omsténdighet som bor beaktas dr att det bor under-
latta for forskrivarna att slopa den formella sérregleringen av forebyg-
gande behandling.

Utredningen foreslar mot denna bakgrund vid en samlad bedémning
att forebyggande ldkemedelsbehandling ocksé formellt inordnas inom
den framtida ldkemedelsformanen. Detta innebér i forhallande till gil-
lande lagstiftning en vidgad definition av sjukdomsbegreppet.

Utredningen vill dven betriffande forebyggande fOrskrivning av
lakemedel framhalla betydelsen av att ldkarna foljer godkénda indika-
tioner och andra rekommendationer, t.ex. i samband med behandling av
hogt blodtryck och hoga blodfetter.

22.2 Formanens konstruktion

Utredningens forslag: Likemedelsférmanen bor dven fortsdttnings-
vis vara statligt reglerad och separerad fran det sérskilda hogkost-
nadsskyddet for vardavgifter.

Enligt direktiven skall utredningen utifran likemedelsféorménens allm-
dnna utgangspunkter beskriva konsekvenserna av en ordning dér like-
medelsformanen inte léngre &r statligt reglerad eller endast reglerad ge-
nom att vissa ramar anges for forméanen. I det sammanhanget skall
utredningen ta stéllning till om den nuvarande bestdmmelsen i 12 §
lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kdép av lidkemedel m.m.,
vilken géller att rétten till formén provas av det landsting som har att
svara for kostnaden for forménen, dr andamalsenlig.

Enligt direktiven skall ocks& utredningen med utgéngspunkt i att
landstingen skall ta 6ver kostnadsansvaret for formanen beskriva for-
och nackdelar med att ha separata hdgkostnadsskydd for likemedel och
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for sjukvérd och foresld den 16sning som bést beaktar likemedels-
formanens allménna utgdngspunkter.

I avsnitt 9 har bl.a. redovisats vilka overviganden som legat bakom
den nuvarande konstruktionen av lakemedelsforménen dér formanen ar
statligt reglerad och separerad fran hogkostnadsskyddet for vardavgif-
ter.

Utredningen har anordnat en hearing med expertforetridare for
landstingen. Vid hearingen har sédrskilt berdrts for- och nackdelar med
olika modeller for formanens konstruktion. Resultatet av hearingen har
redovisats 1 avsnitt 9.

Utredningen har forst att ta stéllning till om féorménen fortsatt skall
vara statligt reglerad eller endast reglerad genom att vissa ramar an-
ges for formdnen.

En av de grundldggande utgangspunkterna som utredningen har att
beakta i detta sammanhang dr ett uttalande i direktiven att utredningen
skall utgd fran att likemedelsformanen inte pd nagot avgorande sétt
skall skilja sig &t beroende pa var i landet patienten bor.

Vissa landsting har aktualiserat en diskussion om ett mer decentra-
liserat formanssystem dér varje landsting har ett inflytande over hur
subventioneringssystemet skall vara utformat, vilka likemedel som
skall vara subventionerade och vilka lékare som far forskriva subven-
tionerade ldkemedel. Tva alternativa modeller har diskuterats, en lands-
tingsmodell dér landstingen har det fulla inflytandet 6ver dessa fragor
och en samverkansmodell dér landstingen och staten har ett gemensamt
ansvar.

Ett decentraliserat forménssystem for med sig vissa nackdelar.
Storre olikheter mellan olika landsting kan uppmuntra ménniskor med
stora lakemedelskostnader att flytta till de landsting som tillhandahaller
de formanligaste villkoren for likemedelsformanen.

Det dr angeldget att framhalla de nationella mélen pa ldkeme-
delsomradet sa som de fastslagits bl.a. i forarbetena till ldkemedelsla-
gen (prop. 1991/92:107 s. 18). Dessa mal dverensstimmer med de Over-
gripande mélen for all hélso- och sjukvard enligt hilso- och sjukvérds-
lagen och innebér bl.a. att virden skall vara tillgénglig for hela befolk-
ningen pa lika villkor (2 § forsta stycket héilso- och sjukvérdslagen).

Utredningen anser att det dr av stor vikt frdn hélso- och sjukvards-
politiska utgangspunkter att lakemedel finns tillgdngliga pé lika villkor
i hela landet inom ramen for en nationellt sammanhallen struktur. Den-
na modell stér ocksa bést i Overensstimmelse med de nationella mélen
pa likemedelsomrédet.

Ett decentraliserat formanssystem har ocks& administrativa och tek-
niska konsekvenser som inte bor underskattas. Apotekens omfattande
datorsystem maste med en sddan modell anpassas till att formanen
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varierar bade i fraga om beloppsgrianser inom formanen och enskilda
lakemedel fran landsting till landsting. Detta torde krédva ett betydande
utvecklingsarbete och star knappast i samklang med direktivens krav pa
ett formanssystem som &r létt att administrera. Vidare skulle med all
sékerhet ocksa krivas okade personalresurser pé apoteken for att infor-
mera om eventuella skillnader i likemedelsformanens utformning mel-
lan olika landsting. Patienter hdmtar ofta ut recept p& apotek utanfor
sitt eget landsting pd grund av semesterresor, pendling mellan arbete
och bostad o.d. Teoretiskt kan patientens fodelsenummer kopplas till
olika regionala forménssystem beroende pa mantalsskrivningsort, men
det dr knappast onskvért att tillampa upp till ett tjugotal olika varianter
av ett forménssystem i ett land av Sveriges storlek.

Aven for landstingen skulle ett decentraliserat formanssystem kriva
betydande utvecklingsarbete rorande bl.a. datorstod.

Mot bakgrund av att kostnadsansvaret for lakemedelsformanen skall
tas dver av landstingen har landstingen ett vilgrundat krav pa ett reellt
inflytande 6ver forménens utformning. Utredningen foresldr med hén-
syn hértill att landstingen skall ha ett tungt vigande inflytande inom ra-
men for den mekanism for provning av likemedel ur ett subventione-
ringsperspektiv som foreslas bli inrittad (se avsnitt 22.3). Aven vissa
av utredningens Ovriga forslag syftar till att tillgodose landstingens
krav t.ex. i friga om forbéttrade instrument for uppfoljning av like-
medelsforskrivning och likemedelsanvdndning. Andra lokala initiativ
finns redan sdsom decentraliserade budgetar, specialmottagningar osv.

Utredningen anser vid en samlad bedomning att dvervigande skél
talar for att lakemedelsforménen dven i framtiden bor vara nationellt
reglerad.

Utredningen har ocksé att ta stéllning till frigan om hdégkostnads-
skydden for likemedel resp. vardavgifter fortsatt skall vara separat
reglerade eller dter slas samman. Utredningen konstaterar inlednings-
vis att HSU 2000 i sitt betinkande Reform pa recept ingéende har
analyserat denna fragestéllning och redovisat ett antal skél for en ord-
ning med separata hogkostnadsskydd (se avsnitt 9). Utredningen kan i
allt vésentligt stélla sig bakom den beddmning som gjorts av HSU 2000.

Ett aterinférande av ett gemensamt hogkostnadsskydd for ldkemedel
och vérdavgifter skulle dartill forsvara genomforandet av utredningens
forslag att regeringen érligen ser dver egenavgiftsandelens utveckling
och att regeringen tar initiativ till dndring av beloppstalen inom for-
ménen om ett foreslaget intervall for egenavgiftsandelen Over- eller
underskrids. En av utredningens mest centrala ambitioner har dessutom
varit att forbéttra och forstirka instrumenten for uppfoljning av for-
skrivning och anvindning av ldkemedel. Uppfoljningen av ldkemedels-
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forménen skulle allmént sett forsvaras av ett sammanslaget hogkost-
nadsskydd.

Ytterligare anser utredningen att ett gemensamt hogkostnadsskydd
skulle kunna leda till konsekvenser som inte kan anses som onskvérda
ur ett samhélleligt perspektiv. Som exempel kan ndmnas att hogkonsu-
menter av vissa vardinsatser inom hilso- och sjukvéarden — t.ex. sjuk-
gymnastik — erhaller frikort for likemedel.

Overvigande skil talar sammanfattningsvis for separata hdgkost-
nadsskydd for likemedel och for sjukvérd &ven i framtiden. Utred-
ningen foreslar dérfor inte ndgon éndring i detta avseende.

Bestimmelsen i 12 § lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid
kop av lakemedel m.m., vilken géller att rétten till formén provas av det
landsting som har att svara for kostnaden, har behandlats vid den hea-
ring som utredningen anordnat med expertforetrddare frén landstingen.
Utredningen har inte heller i denna fraga funnit skél att foresla nagon
andring.

22.3 En ny sjalvstindig myndighet for
provning av om likemedel skall inga 1
formanen

Utredningens forslag: Den nuvarande ordningen med en automa-
tisk subventionering av receptbelagda ldkemedel som asatts ett for-
sdljningspris bor dverges. En nytt centralt statligt organ bor inréttas
som far i uppgift att préva om likemedel skall subventioneras inom
lakemedelsformanen.

Enligt direktiven skall utredningen beskriva for- och nackdelar med det
nuvarande systemet for ldkemedelsformanen i Sverige dér recept-
belagda likemedel utan provning ingér i forménen sedan de godkénts
for forséljning och ett pris har faststillts av Riksforsékringsverket.

Vid en jdmforelse mellan olika nationella system for offentlig
subventionering av likemedel dr det i ett avseende som det svenska
framstdr som nirmast unikt — ndmligen den inbyggda automatiken i
forménssystemet. [ dag saknas sdlunda en mekanism som tillhanda-
héller samhéllet en mojlighet att géra en beddomning av nya ldkemedel
fran ett offentligt subventioneringsperspektiv. Det finns inte négon
myndighet eller annan jamforbar aktor som har ansvar for att utfora
saddana bedomningar.
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Bedomningen i samband med en ansdkan om godkdnnande for
forsdljning sker dock som tidigare framhallits enligt vésentligen andra
kriterier &n saddana som kan anses vara relevanta for om ett lakemedel
skall omfattas av offentlig subventionering. Regelverket kring godkén-
nande av likemedel styrs av regelverket inom EU och bygger helt och
héllet pa vetenskapliga kriterier rérande kvalitet, sékerhet och effekt.
Regelverket inom EU innebar att varje nytt ldkemedel kan bedomas for
sig utan jimforelser med andra befintliga ldkemedel. Det kan inte
stéllas krav pa att ett nytt lakemedel skall tillfora nagot utover befintlig
terapi. Ett nytt likemedel behdver inte vara béttre eller ens likvardigt
jamfort med ett redan godként ldkemedel. Detta innebér att kraven for
godkénnande i praktiken torde ha mildrats i ndgon utstrickning sedan
Sverige anslutit sig till EU. Ett ladkemedel méste alltid uppfylla kravet
pa att vara d&ndamalsenligt for att godkdnnas for forséljning.

Den automatik som i dag géller inom det svenska forménssystemet
har uppenbara nackdelar. Vésentligen andra dverviganden bor ligga till
grund for beslut om godkédnnande for forsiljning respektive stéllnings-
tagande i frdga om offentlig subventionering. Dessa Overviganden
maste utgd fran de allmédnna och dvergripande principer for hélso- och
sjukvérden som framgar av hidlso- och sjukvardslagen samt de priori-
teringsriktlinjer for hélso- och sjukvarden som riksdagen stillt sig ba-
kom. Den vérdering som ligger till grund for ett godkédnnande for for-
sédljning av ett ldkemedel tillhandahéller dartill i allménhet inget besked
om ett lakemedels marginalnytta och kostnadseffektivitet.

Automatiken i det nuvarande formanssystemet bor verges

Mot bakgrund av vad ovan anforts foreligger enligt utredningens upp-
fattning tungt végande skél att Gvervédga inforandet av en mekanism
som mojliggor en sjilvstindig provning efter det att ett lakemedel har
godkénts om ldakemedlet ocksé skall ingd i forménen. En sddan meka-
nism saknas helt idag. Vésentligen andra kriterier vilka i huvudsak
sammanhénger med ldkemedlets kostnadseffektivitet och marginalnytta
bor vara vigledande vid denna provning. Ett grundldggande motiv ba-
kom inférandet av en sddan mekanism é&r att styra forskrivare och pati-
enter mot en mer rationell och kostnadseffektiv likemedelsforskrivning
och lakemedelsanvéndning och dérmed bidra till att uppfylla de natio-
nella malen for hélso- och sjukvarden.
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Myndighetens organisation, uppbyggnad, arbetsformer och
lokalisering

Utredningen anser att provningen huruvida ldkemedel skall ingé i den
statliga ldkemedelsforménen och ddarmed subventioneras av allmidnna
medel bor anfortros at ett centralt statligt organ. Uppgiften kan anfor-
tros at en redan befintlig myndighet som &r verksam inom ldakemedels-
omradet eller &t en nyinrdttad myndighet. I de bedémningar som héir
kommer att bli aktuella kommer att erfordras ett antal olika kompeten-
ser inom olika omraden. Hér kan sdrskilt ndmnas medicinsk, farmaceu-
tisk, hédlsoekonomisk, etisk och juridisk kompetens.

Flera myndigheter dr pa olika sétt verksamma inom ldkemedels-
omradet. Bland de befintliga statliga myndigheter som skulle kunna
komma i fraga for uppgiften att prova ldkemedel fran ett offentligt sub-
ventioneringsperspektiv finns i1 forsta hand Lakemedelsverket och
Riksforsakringsverket. Det kan dvervagas att lagga uppgiften pa ndgon
av dessa myndigheter. Uppgiften faller dock inte helt naturligt inom na-
gon av de nimnda myndigheternas nuvarande ansvarsomraden. Utred-
ningen forordar istillet att en fristdende central statlig nimnd — en s.k.
namndmyndighet — inrdttas med bred representation for berérda intres-
senter. Namnden blir dirmed enligt allménna forvaltningsrattsliga prin-
ciper att betrakta som en egen sjalvstandig myndighet och kommer att
arbeta under kommittéliknande former.

Utredningen anser det vara betydelsfullt for ndmndens trovardighet
och forankring hos savil olika aktdrer inom hélso- och sjukvéarden som
allménheten att en bred representation i ndmnden kommer till stand.
Jamforelser kan har goras med andra lander, bl.a. England och Austra-
lien, som valt en sddan vdg. Med hdnsyn till att landstingen kommer att
ta Over kostnadsansvaret for lakemedelsformanen anser utredningen att
landstingen bor ha ett tungt vdgande inflytande i ndmndens arbete och
stillningstaganden. Aven representanter frin vissa myndigheter och
andra organisationer verksamma inom lakemedelsomradet bor vara rep-
resenterade 1 ndimnden. Dessa foretrddare skall besitta sddan kompetens
som namnden behdver i sitt arbete. Experter inom olika sakomraden
bor ocksa kunna adjungeras till nimnden. Det kan ocksa 6vervdgas om
foretrddare for allmdnheten — utsedda av regeringen efter forslag fran
storre patientforeningar — bor vara representerade i ndmnden. De
bedomningar och stillningstaganden som ndmnden har att géra ar del-
vis av utprédglat teknisk natur och erfordrar specialistkompetens inom
olika sakomraden. Aven kunskaper av overgripande karaktir rorande
lakemedelsbehandling och ldkemedelsanvandning &r vardefulla i ndmn-
dens arbete. Mot denna bakgrund skulle ocksa representanter fran all-
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ménheten kunna tillféra sddan kompetens som ndmnden behover for si-
na stéllningstaganden.

Némnden bor tilldimpa kollektiva beslutsformer och ledas av en obe-
roende ordférande och en ersittare for denne som bada bor vara dom-
stolsjurister. Namnden bor 1 Gvrigt till hélften bestd av ledamoter som
foreslas av sjukvardshuvudménnen/landstingen och till hédlften av ex-
perter fran vissa myndigheter och organisationer som &r verksamma
inom lakemedelsomradet. Ett ldmpligt antal ledaméter i ndmnden kan
vara elva. Ordféranden bor ha utslagsrost. Det bor vara regeringen som
utser ndmndens ledamoter.

Den sammanséttning som utredningen foreslar bor medverka till att
de nationella mélen for hdlso- och sjukvarden uppfylls och att sjuk-
vérdshuvudminnens inflytande sékerstdlls. Vidare skapas forutsétt-
ningar for att den kunskap och de erfarenheter som sjukvardshuvud-
minnen och likemedelskommittéerna besitter pd omradet utnyttjas.

Det kan Overvdgas att samlokalisera den nya ndmndmyndigheten
med nagon av de befintliga myndigheter som i dag &r verksamma inom
lakemedelsomradet for att uppnd synergieffekter. Av dessa myndighe-
ter anser utredningen att Lékemedelsverket som ansvarigt for den stat-
liga ldkemedelskontrollen har tillgdng till den mest omfattande och
relevanta kompetensen och informationen inom omradet. I sin 16pande
verksamhet kommer ndmnden att i olika avseenden behdva samarbeta
med och anlita experter vid verket som rapportdrer i enskilda &renden.
Det dr angelédget att sddana synergieffekter som héar kan finnas att hdm-
ta tas till vara. Det finns dérfor skél for att ndimnden samlokaliseras
med Lékemedelsverket i Uppsala.

Nimndens huvudsakliga uppgifter och drendehandliggning

Némnden blir enligt allménna forvaltningsrittsliga principer att betrak-
ta som en sjélvstindig myndighet och dess drendehandlédggning som
innefattar myndighetsutdvning mot enskild regleras bl.a. av forvalt-
ningslagens bestimmelser.

Som en konsekvens av utredningens forslag att inrdtta ett centralt
statligt organ for provning av ldkemedel fran ett offentligt subventione-
ringsperspektiv utmonstras den automatik som hittills géllt. For att nya
lakemedel i framtiden skall inga i forménen kommer enligt forslaget ett
aktivt beslut att erfordras av ndmnden. Namndens huvudsakliga uppgift
blir saledes att ta stdllning till om nya likemedel som har godkénts for
forsdljning skall ingéd i lakemedelsforménen. Provningen fOrutsétter i
princip att det nya ldkemedlet dr receptbelagt och att ett forsdljnings-
pris har faststéllts. Provningen bor ocksé omfatta nya likemedelsformer
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och nya anvindningsomradden for redan godkénda ldkemedel. En
provning hos ndmnden forutsitter vidare att den som fatt ett likemedel
godként ldmnat in en ansdkan till ndmnden om att ldkemedlet skall ingé
i formanen.

Némnden kommer med hénsyn till den korta handldggningstid som
foljer av gemenskapsrittsliga bestdmmelser att behova sammantrida
regelbundet. Infor ndmndens sammantréden &r det nodvéandigt att dren-
dena bereds omsorgsfullt. Den som fatt ladkemedlet godként skall fore-
bringa den utredning som ndmnden behdver for sina stéllningstagan-
den. Denna utredning torde vanligen i stor utstrickning utgé frdn den
dokumentation som legat till grund for godkénnandet av likemedlet.
Némnden kommer att behdva anlita experthjélp i samband med bered-
ningen av drendena.

Némndens stdllningstaganden skall grundas pa de kriterier som
uppstills 1 lag och nérmare beskrivs i avsnitt 22.4. Det ansvarsomrade
ndmnden foreslds fa innefattar myndighetsutdvning pé ett for svenska
forhallanden i stort sett helt nytt omréde. Detta innebér sjdlvfallet att en
praxis pa omradet helt kommer att saknas i inledningsskedet. Istéllet far
en praxis gradvis véxa fram och utvecklas. I ndmndens arbete ar det
angelédget att erfarenheter fran andra lénder pa lampligt sétt tas till vara.

Négon form av samordning av handléggningen rorande faststillande
av ett forséljningspris och provningen huruvida ett ladkemedel skall ingé
i formanen &r av principiella och praktiska skél onskvird. Frdgan om
prissittning av ldkemedel bereds dock fin. i sérskild ordning inom
regeringskansliet och ligger utanfor utredningens uppdrag.

Némnden bor ocksd fa i uppgift att géra en genomgang av det
befintliga likemedelssortimentet. Genomgangen bor ske med utgings-
punkt i terapigrupper och genomforas under en viss bestdmd tidsperiod,
forslagsvis fem ar. I samband med denna genomging bor nidmnden
enligt allménna forvaltningsréttsliga principer pé eget initiativ kunna ta
upp till provning om ett visst ldkemedel skall inga i formanen. Den som
fatt 1dkemedlet godként skall da underréttas om skédlen for ndmndens
beslut att ta upp fragan till provning och beredas tillfille att komma in
med ett yttrande innan ndmnden avgor drendet.

Vidare bor ndmnden fa i uppgift att ansvara for att saklig och objek-
tiv information betrdffande nimndens verksamhet l&mnas till ldkeme-
delskommittéer, forskrivare, apotek och allmédnheten. Informations-
anvaret bor dven avse meddelade beslut och dess effekter.

Det s.k. transparensdirektiv som antagits inom EU — radets direktiv
89/105/EEG — stiller vissa krav rorande handldggningstider, moti-
vering av beslut m.m. som har att iakttas. I frdga om den prévning av
nya likemedel och indikationer som sker efter ansdkan av den som fétt
ett ladkemedel godként skall en handldggningstid om hogst 90 dagar
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iakttas (artikel 6). Tiden kan utstrdckas till maximalt 180 dagar om
provningen dr samordnad med handlaggning och beslut om pris.

For genomgangen av éldre ldkemedel géller sérskilda bestimmelser
i direktivet. Beslut om att utesluta enskilda ldkemedel eller likemedels-
grupper fran att omfattas av det nationella sjukforsidkringssystemet
(t.ex. det svenska forménssystemet) skall innehalla en motivering grun-
dad pa objektiva och kontrollerbara kriterier och offentliggéras i en
lamplig publikation (artikel 7). Forvaltningslagens bestdmmelser torde
uppfylla de krav som stills i direktivet i dessa avseenden.

Regeringen skall underritta EU-kommissionen om de nya bestim-
melser som infors. Listor over ldkemedel som berdrs av ndmndens
stdllningstaganden skall ocksé kommuniceras.

Némnden bor ha mojlighet att besluta att extemporeldkemedel och
licenslakemedel skall kunna ingé i formanen utan att ett forsiljnings-
pris har faststéllts for dessa medel.

Niamndens beslut bor kunna forenas med olika villkor

Det formanssystem som utredningen foreslar utgar av flera skél princi-
piellt fran ett produktinriktat synsétt till skillnad fran ett diagnosstyrt
synsédtt. Erfarenheter fran andra lander visar att ett diagnosstyrt for-
ménssystem medfor atskilliga praktiska tillimpningsproblem och inbju-
der till indikationsglidningar. S&dana system 4r ocksd administrativt
komplicerade och tungrodda. Den allminna utgangspunkten &r saledes
att nimndens beslut avser anvdndningen av ett visst lidkemedel. Ndmn-
den bor dock undantagsvis kunna besluta att ett likemedel skall inga i
formanen endast for ett visst anvdndningsomréde. I vissa fall kan det
finnas anledning att avvika fran huvudregeln att anvéndningen av like-
medlet som sadant skall subventioneras. Om det finns flera anvénd-
ningsomraden godkéinda for ett visst ldkemedel och det skulle foreligga
betydande skillnader mellan dessa anvindningsomraden i frdga om
subventioneringsmotiv kan ett sddant beslut komma att bli aktuellt. For
vissa ldkemedel finns vetenskapliga belidgg for god nytta péd en
indikation men inte p& andra indikationer. Ett ldkemedel kan dven vara
ett s.k. komfortlékemedel for en stor grupp av individer forutom att det
kan ha en god effekt pé en grupp med svéara medicinska problem. I des-
sa fall bor ndmndens beslut kunna begrénsas till en viss indikation. Det
blir en frdga for ndimnden att utveckla en nérmare praxis i detta avse-
ende.

Némnden bor ha mdjlighet att forena ett beslut ocksd med andra sér-
skilda villkor. De nérmare villkoren bor kunna utformas pé olika sétt
med hénsyn till forhéllandena i det enskilda fallet. Ett villkor maéste
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dock alltid ha ett bestimt innehall. Ndmnden har att avgora hur ett vill-
kor skall utformas och hur linge ett tidsbegrénsat villkor skall besta.
Ett exempel pa ett sddant villkor som hér avses ér att ett beslut om att
ett ldkemedel skall ingé 1 forménen begrinsas till viss tid tillsammans
med ett foreldggande riktat till sdkanden att forebringa ytterligare ut-
redning. Ett saddant villkorat beslut kan i vissa fall utgora ett alternativ
till ett rent avslagsbeslut. Under den tidsperiod som framgér av beslutet
kan ndmnden stélla krav pa att en systematisk utvérdering av like-
medlet dger rum i syfte att vinna ytterligare kunskap om dess effekter.
Niér en sadan tidsperiod har 16pt ut bér ndimnden ompréva frigan om
subventionering i ljuset av de vunna erfarenheterna.

Ett ytterligare villkor som kan vara motiverat i frdga om vissa ldke-
medel ér att likemedlet endast subventioneras inom férménen om det
har forskrivits av vissa specialistlikare. Motivet bakom ett sddant vill-
kor kan vara att vinna erfarenheter om ldkemedlets effekter d4 det an-
viinds i klinisk praxis. Aven ett sddant beslut bor begrinsas till viss tid
varefter nimnden har att omprdva beslutet i ljuset av vunna erfaren-
heter.

Overklagande av nimndens beslut

Enligt 22 § fOrvaltningslagen fér ett beslut overklagas av den som
beslutet angar, om det gatt honom emot och beslutet kan dverklagas.
En rikhaltig rattspraxis har utvecklats i anslutning till denna paragraf.
Beslut om att avsld en ansdkan om att ett likemedel skall ingd i
lakemedelsforménen har sévél direkta som indirekta rittsverkningar.
Detta géller dven beslut om att utesluta ett lakemedel frén att inga i for-
ménen. Enligt allménna forvaltningsréttsliga principer torde emellertid
folja att enskilda patienter inte kan tillerkéinnas besvérsritt mot ndmn-
dens beslut. Daremot bor den som fatt ett ladkemedel godként typiskt
sett ha ett saddant intresse av ndmndens beslut som réttsordningen till-
erkénner besvérsritt.

Enligt den numera géllande huvudregeln skall forvaltningsbeslut
provas av domstol och inte av regeringen. Europakonventionen stéller
ocksa krav pa tillgdng till domstolsprévning avseende beslut som ror
civila réttigheter och skyldigheter (artikel 6). Namndens beslut har s
pass ingripande réttsverkningar for de enskilda ndringsutdvarna att
Europakonventionens krav pa tillgdng till domstolsprovning gor sig
gillande. En ritt att 6verklaga ndmndens beslut till allmén forvaltnings-
domstol tillgodoser ocksé onskemaélet att befria regeringen fran drenden
av lopande art (prop. 1973:90 s. 184).
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Utredningen foreslar darfor att ndmndens beslut far dverklagas till
allmén forvaltningsdomstol, i praktiken lénsritten i det lan dér ndmn-
den ér placerad. Provningstillstand bor krdvas for provning i kammar-
ratten.

Tillimpningsforeskrifter och allménna rad

Némnden bor utforma tillimpningsforeskrifter och allménna rad som
ndrmare végleder ladkemedelsforetagen i samband med ansdkningar om
subvention. Dessa tillimpningsforeskrifter och allménna rad bor inne-
hélla ndrmare anvisningar hur en ansdkan bor utformas och vilken
dokumentation som bor bifogas i samband med ansdkan. Ndmnden bor
mot denna bakgrund inréttas i god tid fore ikrafttridandet av det nya
formanssystemet.

Socialstyrelsens uppgift att meddela tillimpningsforeskrifter enligt
21 § forordningen (1996:1294) om hogkostnadsskydd vid kop av lake-
medel m.m. bér upphdra inom ramen for det nya formanssystemet.

Offentlighet och sekretess

Det dr angeldget att stdrsta mojliga Oppenhet och insyn tilldimpas i
ndmndens arbete. Svensk lagstiftning medger i ett EU-perspektiv en
hog grad av Oppenhet och insyn. Detta foljer direkt av den offentlig-
hetsprincip som é&r reglerad i 2 kap. tryckfrihetsforordningen. Det ar
emellertid nddvéndigt att kunna skydda afférshemligheter med sekre-
tess.

Av 8 kap. 6 § sekretesslagen (1980:100) foljer att sekretess giller —
i den utstrickning regeringen foreskriver det — i statlig myndighets
verksamhet som bestar i utredning, planering, prisreglering, tillstands-
givning, tillsyn eller stddverksamhet for uppgift som ror enskilds afférs-
och driftsforhéllanden, uppfinningar och forskningsresultat, om det kan
antas att den enskilde lider skada om uppgiften rdjs. Enligt 2 § sekre-
tessforordningen (1980:657) skall sekretess gélla for uppgifter som av-
ses 1 8 kap. 6 § sekretesslagen i den utstrdckning som anges i bilagan
till férordningen.

Den verksamhet som ndmnden foreslds bedriva bor kunna komma
att omfattas av 8 kap. 6 § sekretesslagen. I bilagan till sekretessforord-
ningen bor inforas en ny punkt som anger att sekretess enligt 8 kap. 6 §
sekretesslagen géller 1 verksamhet som bestar i utredning i drenden om
ett ladkemedel skall ingd i ldkemedelsforménen enligt den nya lag
(2001:000) om likemedelsféorman som utredningen foreslar.
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Finansiering av niimndens verksamhet

Néamndens verksamhet bor enligt utredningens uppfattning framst av
intregritets- och trovérdighetsskdl finansieras av allmdnna medel.
Utredningen redovisar ekonomiska konsekvenser av sina forslag i
avsnitt 35.

22.4 Kriterier for subventionering av
lakemedel

Utredningens forslag: Grundldggande kriterier for Lakemedels-
formansndmndens provningar bor framga direkt av lag och utgé fran
principerna om kostnadseffektivitet och marginalnytta. Namnden
bor genom tillimpningsforeskrifter och allménna rdd nérmare fylla
ut och utveckla dessa grundléggande kriterier.

Efter ett godkdnnande for forsdljning av Lakemedelsverket och sedan
Riksforsakringsverket faststéllt ett forsaljningspris ingar praktiskt taget
alla lakemedel som uppfyller kraven pa kvalitet, sdkerhet och effekt
med automatik i det svenska forménssystemet. Denna ordning med en
automatik i fraga om inordnande av likemedel i formanssystemet ar
som utredningen framhallit unik i Europa. Ett fital undantag har gjorts
i Sverige betrdffande vissa medel for rokavvinjning, mot haravfall,
vitaminer samt hostmedicin, vilka inte ingar i formanen. Den generella
avgransningen i lagstiftningen innebér att endast medel som syftar till
behandling av sjukdom och skada ingar, medan ldkemedel som i
huvudsak anvénds i forebyggande syfte inte ingar. I praktiken har dock
forebyggande ldkemedelsbehandling kommit att ingd i formanen.

I en situation da likemedelskostnaderna 6kar med mellan 10 och 15
procent per ar och ungefar tva tredjedelar av denna 6kning beror pa nya
lakemedel bor en sadrskild provning foretas om lakemedel skall ingé i
forménen. Syftet med en sadan mekanism liksom med andra forslag
som utredningen ldgger fram &r att skapa béttre forutsdttningar for
utgiftskontrollen av forménssystemet och bidra till ett kostnadseffekti-
vare utnyttjande av resurserna. Grundldggande kriterier och principer
for att lakemedel skall inga i ldkemedelsformanen bor faststillas i lag.
Aven det befintliga likemedelssortimentet bor pa limpligt sitt gas
igenom och provas enligt dessa kriterier.

De allménna utgangspunkterna for en provning om ett likemedel
skall ingd i formanen dr méanniskovardesprincipen och behovs-solidari-
tetsprincipen i hilso- och sjukvéardslagen samt riksdagens priorite-
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ringsriktlinjer for hélso- och sjukvarden. Men dven principen om kost-
nadseffektivitet méste tillmétas betydelse ndr det géller att ta stéllning
till om ett lakemedel skall ingé i forménen.

Det har inom ramen for utredningens uppdrag inte varit mojligt att
faststdlla fullstdindiga och detaljerade kriterier och riktlinjer for prov-
ningen om ett ldkemedel skall ingd i formanen. Utredningen ldgger
dock fram vissa grundldggande kriterier som bor utgora en allmédn ram
och en utgingspunkt for dessa bedomningar. Dessa kriterier bor bli
foremal for riksdagens stillningstagande och darfor direkt framga av
den nya lag som utredningen foreslar. Det blir sedan ndmndens uppgift
att genom tillimpningsforeskrifter och allménna radd nidrmare utveckla
och fylla ut dessa allmént héllna grundldggande kriterier med mer
detaljerade riktlinjer och anvisningar. De grundldggande kriterierna
hénfor sig till patientnytta — som beddms redan i samband med god-
kénnandeproceduren — kostnadseffektivitet och marginalnytta.

— Kostnaden for att ett likemedel skall uppné den avsedda medicinska
dndamalsenligheten maste vara rimlig utifran medicinska, humani-
tira och samhdllsekonomiska aspekter. Detta far bedomas med
utgéngspunkt i den kliniska dokumentationen. Dérutover bor, om sa
ar mojligt, ytterligare data av ndjaktig kvalitet i vilka relevanta
resultatmatt anvénts integreras i bedomningen (kostnadseffektivitet).
Det éligger den som ansoker om att ett 1dkemedel skall inga i for-
manen att visa att det ar kostnadseffektivt.

— Det medicinska och hélsoekonomiska vérdet av ett visst liakemedel
skall bedomas i relation till redan existerande jimforbara behand-
lingsalternativ och angeldgenhetsgraden hos det behandlade till-
standet. For att ingd 1 forménen skall lakemedlet vara likvirdigt el-
ler battre vad géller andamaélsenlighet (marginalnytta).

Begreppet dndamalsenlighet anvénds och definieras i likemedelslagen.
Dir ségs att ett ldkemedel ar &ndamalsenligt om det 4r verksamt for sitt
dndamal och vid normal anvindning inte har skadeverkningar som star
i missforhéllande till den avsedda effekten (4 §). Det ar lampligt att
dven i detta sammanhang anknyta till begreppet &ndamaélsenlighet.

Saknas jaémforande studier och sddana dr mojliga att gora kan ndmn-
den — om sa bedoms erforderligt — alédgga den som fatt lakemedlet god-
ként att utfora sddana studier. Ndmnden kan villkora ett beslut med ett
sadant aldggande.

Saknas jamforbara behandlingsalternativ — t.ex. dérfor att det ror sig
om ett nytt lakemedel som ar avsett att behandla ett tillstind som det
tidigare inte funnits ndgon behandling for — bortfaller av naturliga skél
detta kriterium i samband med ndmndens bedomning.
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Av de grundlidggande och Overgripande kriterier som hir redovisats
foljer bl.a. att ett nytt lakemedel som &r forknippat med avsevirt hogre
kostnader dn likvérdig befintlig terapi inte bor ingd i forménen. Vid
stdllningstagandet om ett nytt ldkemedel innebdr en hdgre kostnad i
forhallande till befintlig terapi skall beddmas om kostnaden stér i rim-
lig relation till den uppnédda hélsovinsten. I de fall dir det saknas ade-
kvata behandlingsalternativ bor dven kostnaden for uppnédda relevanta
hélsovinster sta i rimlig relation till merkostnaden vid alternativet att
inte ge ndgon behandling.

Vad betréffar angeldgenhetsgrad ir utgdngspunkten de i hélso- och
sjukvérdslagen faststédllda grundldggande principerna for all hélso- och
sjukvérd, vilka bl.a. innebédr att personer med stora behov skall ges
hogre prioritet &n de med mindre behov (behovs-solidaritetsprincipen).
Vidare tillhandahaller riksdagens prioriteringsriktlinjer anvisningar i
frdga om angeldgenhetsgrad. Dock skall understrykas att prevention
(prioriteringsgrupp II) ges hogre prioritet i riksdagens prioriteringsrikt-
linjer 4n atgérder vid akuta, men mindre svéra tillstdnd (prioriterings-
grupp III). For likemedel kan denna prioriteringsordning i vissa fall
ifrdgasittas. Behandling av vissa akuta infektioner kan &tminstone pé
kort sikt visas vara mer kostnadseffektiva &n preventiv behandling av
t.ex. mattligt forhojt blodtryck eller méttligt forhdjda kolesterolhalter.

Vid ndmndens beddmningar kan exempelvis foljande fragestallning-
ar komma att bli aktuella.

— Huruvida ett lidkemedel som &r att hdnfora till ndgon av priorite-
ringsgrupperna II, III och IV i riksdagens prioriteringsriktlinjer pa
vissa grunder bor undantas frén forménen.

— Huruvida ett likemedel med hénsyn till sjukdomens/tillstandets
karaktir, svarighetsgrad, forekomst, duration — i relation till kost-
naden for behandlingen — helt eller delvis bor undantas fran forma-
nen. I detta sammanhang aktualiseras bl.a. livskvalitetshdjande och
kosmetiska ldkemedel. Det kan ndmnas att s.k. livsstilsldkemedel
och somnmedel ar uteslutna fran subventionering i ett flertal EU-
lander, bl.a. i Danmark och England.

— Huruvida ett lakemedel bor undantas fran forménen med hénsyn till
att lakemedlets kostnad &r ringa och att sjukdomen/tillstindet ar
mindre frekvent hos enskilda individer. Antibiotika vid infektions-
sjukdomar rabatteras inte i bl.a. Danmark.

— Huruvida ett ldkemedel som har begrdnsad medicinsk nytta, t.ex.
hostddmpande medel, bor undantas.
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— Huruvida ett ldkemedel med liten patientnytta i forhallande till
mycket hoga kostnader bor undantas fran formanen. Detta kan gélla
dven allvarliga tillstand, t.ex. behandling med betainterferon vid se-
kundir progressiv MS.

— Huruvida ett ldkemedel som é&r avsett for forebyggande (profylak-
tisk) behandling som inte har visat effekt pa morbiditet och mortali-
tet och inte bedoms vara kostnadseffektivt bor undantas frén
formanen.

I ett inledningsskede kommer naturligt nog en vigledande inhemsk
praxis helt att saknas p& detta omrdde. En séddan praxis far i stéllet
gradvis vixa fram och vinna stadga allt eftersom nidmnden vinner
erfarenheter. Det dr angeldget att internationella erfarenheter tas till
vara 1 nimndens arbete.

I samband med ans6kan skall den som fétt lakemedlet godként fram-
lagga den dokumentation som behdvs for att ndmnden skall kunna ta
stéllning till om lakemedlet skall ingé i forménen. Namnden bor utfor-
ma nédrmare riktlinjer for vilken dokumentation som bor bifogas anso-
kan. Dokumentationen bor bl.a. innehalla information om klinisk nytta
och marginalnytta samt om kostnaderna for samtliga godkédnda anvand-
ningsomraden/indikationer.

For merparten av ldkemedlen i det befintliga ldkemedelssortimentet
torde provningen kunna bli relativt okomplicerad. Det kommer natur-
ligtvis alltid att uppkomma tveksamma fall dar bedomningen é&r besvér-
lig. For generiska ldkemedel och nya styrkor dr det inte motiverat att
kréva en sdrskild prévning. For nya beredningsformer och indikationer
bor dock en sérskild bedomning goras. Provningen bdr dven kunna
innefatta ett stillningstagande att inkludera enskilda likemedel i for-
ménen som tillhort en generell terapigrupp som varit undantagen fran
formanen enligt tidigare stéllningstagande.

Generiska lakemedel samt parallellimporterade likemedel behover
inte bedomas av ndmnden. Dessa likemedel subventioneras pad samma
sdtt som respektive originallikemedel.
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22.5 Det befintliga lakemedelssortimentet

Utredningens forslag: Namnden bor fa i uppgift att systematiskt ga
i genom det befintliga ldkemedelssortimentet utifran de kriterier som
redovisats 1 avsnitt 22.4. En sddan genomgéng bor utgéd fran terapi-
grupper och slutforas inom en femérsperiod.

Sambhadllets resurser dr begriansade och rédcker enligt den beddmning
som bl.a. framgar av regeringens direktiv till denna utredning uppen-
barligen inte till for att tillgodose allas behov av likemedel. I denna
situation maste enligt utredningens uppfattning med utgangspunkt
frimst 1 maéanniskovirdesprincipen och behovs-solidaritetsprincipen
samt i riksdagens prioriteringsriktlinjer for hilso- och sjukvarden 6ver-
véigas att lyfta ut vissa likemedel ur forméanen. Utredningen foreslar
dérfor att en sarskild mekanism tillskapas som mojliggér bedomningar
frén ett subventioneringsperspektiv av bade nya och befintliga lake-
medel (se avsnitt 22.3). De principer och kriterier som bor tillampas
vid en sadan prévning har redovisats i avsnitt 22.4.

Négon sérskild provning har hittills inte skett huruvida ldkemedel
bor subventioneras med offentliga medel. Enligt utredningens uppfatt-
ning dr det onskvért att en systematisk genomgéng foretas enligt vissa
principer och kriterier ocksd i frdga om befintlig ldkemedelsterapi.
Genomgangen av det befintliga sortimentet bor i1 princip utgd fran
terapigrupper och inte fran enskilda lakemedel och forslagsvis genom-
foras under en femarsperiod. En viktig malsdttning i detta arbete &r att
styra forskrivare och patienter mot en mer rationell och kostnadseffek-
tiv ldkemedelsanvdndning och att ddrmed bidra till att uppfylla de
nationella malen for hélso- och sjukvérden.

22.6 Vissa aktuella lakemedel

Utredningens forslag: Utredningen kommer till slutsatsen att over-
végande skil talar for att vissa likemedel lyfts ut ur den generella
lakemedelsforménen. Utredningen anser att nimnden bor f& i upp-
gift att systematiskt g& igenom det befintliga l&kemedelssortimentet
och ta stéllning till vilka lakemedel som bor lyftas ut ur formanen.

En annan fraga som direktiven ger utredningen i uppdrag att analysera
ar om s.k. livsstilslikemedel bor ingd 1 formanen och i sa fall analysera
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om detta medfor sirskilda prioriteringsproblem. Begreppet komfort-
ldkemedel forekommer ocksé 1 debatten.

En vanligt forekommande synpunkt bland de distriktsldkare som
medverkat i en enkdtundersokning som utredningen latit genomfora har
varit att vissa likemedel — bland dem har ofta ndmnts impotensléike-
medel och lakemedel for behandling av Gvervikt — inte borde inga i
lakemedelsforménen (se avsnitt 6). Ett tydligt prioriteringstinkande
genomsyrar manga enkétsvar.

Begreppen livsstilslikemedel och komfortlidkemedel dr dock inte
entydiga. Som framgar bl.a. av Liakemedelsverkets och Socialstyrelsens
rapport torde det vara svart att identifiera ett visst antal enskilda ldke-
medel som anvénds enbart i syfte att forbattra livskvaliteten. Dessa ér
darfor i sig besvarliga definitioner att arbeta vidare med.

Detta bor dock inte skymma det forhallandet att det finns vissa léke-
medel som till 6vervigande delen anvidnds for behandling av tillstand
som dr lagt prioriterade enligt riksdagens prioriteringsriktlinjer. Det
handlar hér inte sdllan om behandling av tillstdnd som &r hanforliga till
den légsta prioriteringsgruppen IV, vard av andra skél &n sjukdom eller
skada.

De mest omtalade likemedlen i detta sammanhang dr vissa impo-
tensmedel och lakemedel for behandling av 6vervikt. Men éven andra
lakemedel skulle kunna ndmnas i detta sammanhang. Som exempel kan
ndmnas Ostrogen for behandling av klimakteriebesvir, medel mot har-
avfall och sémnmedel.

I en studie av 789 individer med Overvikt som kom att behandlas
med orlistat (Xenical) avbrdt 55 procent behandlingen inom tre mana-
der. For en majoritet av individerna i studien inleddes behandlingen
utan foreskriven viktminskning med hjilp av diet.'

I studier omfattande flera hundra personer dér orlistat jaimforts med
placebo (blindtabletter) har pavisats statistiskt signifikant viktreduktion
hos den grupp som fick aktiv substans jamfort med dem som erholl
blindtabletter.” Gynnsamma effekter pa blodfetter, blodtryck och mins-
kad bendgenhet att utveckla diabetes framkom &ven i studierna. Nack-
delar med ldkemedlet &r framst ogynnsamma effekter frdn mag-tarm-
kanalen och forlust av fettlosliga, viktiga vitaminer.

Det ér dnnu inte dokumenterat om preparatet har langsiktiga effek-
ter pa sjuklighet och dod av hjartkirlsjukdomar som ger avsevart béttre

! Beermann, B, Sawe, J, Ulleryd, C, Wierup, M, Dahlqvist, R, Abstract 1044,
VII World Conference on Clinical Pharmacology and Therapeutics, Florens
2000.

2 Sjostrom, L och medarbetare, The Lancet, 352 (9123):160-161, 1998;
Zavoral, J.H., J. of Hypertension, 16:2013-2017, 1998.
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behandlingsresultat 4n konsekvent genomforda atgérder rérande kost-
héllning och motion. Erfarenheter frdn behandling av sjuka och &ldre
synes vara begrinsade.

I debatten kring impotenslédkemedel har ifradgasatts i vilken omfatt-
ning dessa ldkemedel anvénds utan att medicinsk indikation — erektil
dysfunktion — foreligger. I frdga om impotensldkemedel kan det ifraga-
sdttas med utgangspunkt i riksdagens prioriteringsriktlinjer om ett
fungerande sexualliv hor till det som bor subventioneras inom den stat-
liga lidkemedelsformanen. I Danmark och Norge anses det inte motive-
rat att subventionera anvéndningen av séddana likemedel med allménna
medel.

Samtidigt maste beaktas att en relativt liten grupp av patienter har
ett vilgrundat behov av att behandlas mot impotens och 6vervikt. Det
kan rora sig om personer med sjuklig fetma som bor behandlas. Till
patienter med neurologiska sjukdomar (spinal skada) eller diabetiker
med neurologiska komplikationer kan impotensliakemedel vara motive-
rat att forskriva av medicinska skél och subventionera.

Det foreligger dock inte tillrickliga medicinska skél att gemerellt
subventionera all anvéindning av sddana likemedel. Utredningen anser
att forekomsten av en liten grupp personer med ett i och for sig vil-
grundat behov inte fran ett samhaélleligt perspektiv motiverar en gene-
rell subventionering av dessa likemedel.

Utredningen kommer dirfor till slutsatsen att vervégande skél i och
for sig talar for att bl.a. nu aktuella likemedel helt eller delvis bor
lyftas ut ur den generella forménen. Ndmnden kan besluta att t.ex. ldke-
medel for behandling av overvikt endast skall subventioneras for en
viss definierad patientgrupp.

Utredningen anser det inte lampligt eller mojligt att inom ramen for
sitt uppdrag ta slutgiltig stéllning till vilka enskilda lakemedel som bor
lyftas ur forméanen. Av réttssikerhetsskidl bor en systematisk genom-
géng och bedomning av hela det befintliga ldikemedelssortimentet
genomforas enligt sdrskilda principer och kriterier. Utredningen har i
avsnitt 22.4 redovisat vissa sddana grundldggande principer och krite-
rier. Dessa principer och kriterier bor faststéillas genom beslut av riks-
dagen. Den nimnd som utredningen foreslar inrdttandet av (se avsnitt
22.3) bor fa i uppgift att med utgdngspunkt i dessa principer och kri-
terier genomfora en systematisk inventering och bedomning av det be-
fintliga lékemedelssortimentet. Namnden bor utforma allminna rad
som ndrmare vigleder likemedelsforetagen i samband med ansok-
ningar om subvention. Dessa allménna rad bor innehalla anvisningar
om hur en ansdkan bor utformas och vilken dokumentation som bor
aberopas i samband med ansdkan.
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Det bor inte finnas négot hinder for enskilda landsting att subven-
tionera likemedel som ndmnden undantagit fran formanen till en viss
grupp av patienter.

22.7 Ett enkelt och begripligt formanssystem

Utredningens forslag:

— Formanstrappan avskaffas och likemedelsuttag blir i princip ald-
rig helt kostnadsfria.

— Patienten betalar den fulla kostnaden for ldkemedel upp till den
nuvarande hogkostnadsgriansen 1 800 kronor och darutéver en
fast expeditionsavgift pa 40 kr per ladkemedel och expeditionstill-
falle. Avgiften 6ver hogkostnadsgransen maximeras till 1 000 kr
per tolvmanadersperiod.

— Barn under 18 &r i samma hushall omfattas liksom nu av ett ge-
mensamt hogkostnadsskydd, vars beloppsgrans sdnks till 900 kr.

— 90-dagarsregeln for lakemedelsforskrivning bibehélles och for-
mansperioden omfattar tolv manader rdknat fran forsta lakeme-
delsuttag.

— Bestdmmelserna angaende ldakemedelsuttag for langre period dn
en tolvmanadersperiod (”sédrskilda skdl”) revideras.

En av utgdngspunkterna i utredningens arbete har varit strdvandena att
utforma ett subventionssystem som dr enkelt och begripligt for den en-
skilde patienten. Den nuvarande likemedelsforménen med en kostnads-
trappa 1 flera olika steg har — tillsammans med de praktiska tillimp-
ningarna av referensprissystemet med smé belopp som tidigare inte fick
rdknas in i det samlade forméansvéirdet — med rétta kritiserats for att
vara svarforstaelig. Den har dock fordelar i och med att 1dgkonsumen-
ter av lakemedel far betala en proportionellt sett storre andel av sina
lakemedel &n de patienter som har ett omfattande behov av lakemedel.

I avsnitt 6 har utredningen redovisat berérda gruppers tillimpnings-
problem med det nuvarande formanssystemet. Det dr naturligtvis fram-
for allt patienternas/allménhetens dnskemal om enkelhet och begriplig-
het som maéste tillgodoses. Utredningen anser att det dr en rimlig
utgéngspunkt vid utformningen av ett nytt formanssystem att patienten
i normalfallet utan svarigheter sjdlv bor kunna forstd hur mycket hon
eller han skall betala vid ett uttag av ldkemedel.

En ytterligare aspekt som maste beaktas i detta sammanhang ar
direktivens krav att det nya forménssystemet som utredningen foreslar
skall vara litt att forklara och administrera. Aven forskrivarnas och
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apotekens perspektiv viager sélunda tungt och maste beaktas i detta
sammanhang eftersom ett krangligt system i olika avseenden innebir
merkostnader for samhillet.

Utredningen har latit géra en enkdtundersokning till allménhet, 14-
kare och apotekspersonal om deras attityder och preferenser i synen pa
hur de 6kande lakemedelskostnaderna skall kunna hanteras i framtiden
(se bilaga 3).

Stora forvantningar finns pé utredningen nér det géller atgérder for
att minska de offentliga utgifterna for l&kemedel. Grundprincipen ba-
kom den nuvarande férmanskonstruktionen, dvs. att de midnniskor som
ar lagkonsumenter av lakemedel betalar en storre andel av sina kostna-
der 4n de svart sjuka och grupper med kroniska sjukdomar, anses av de
allra flesta vara riktig ur solidaritetssynpunkt. Det har ocksé i olika
sammanhang foreslagits att 1ikemedelsuttag aldrig skall vara helt gratis
for att undvika hamstringseffekter och uttag som ej &r medicinskt
motiverade. Med hénsyn till att 83 procent av de offentliga utgifterna
for lakemedelsforménen avser patienter med en total arlig lakemedels-
kostnad p& 6ver 5 000 kronor finns inga stora vinster att hdmta i ett
samhéllsekonomiskt perspektiv genom att gora forédndringar i den nu-
varande trappkonstruktionen utan en samtidig hojning av egenavgiften.
Det dr ocksé oundvikligt att en sadan hojning skulle drabba de med-
icinskt och/eller ekonomiskt redan utsatta grupperna. Det enda séttet att
undvika en ytterligare belastning for dessa skulle darfor vara ett alter-
nativ som innebér en breddning av finansieringsbasen for ldkemedels-
formanen, antingen genom en hdjning av det forsta steget i trappan
eller genom att dven icke-konsumenter av likemedel bidrar till finan-
sieringen, t.ex. i form av en obligatorisk forsékring eller en “’ldkeme-
delsskatt”.

For att tillgodose kraven rorande enkelhet, begriplighet och minskad
administration anser utredningen att en ny modell for likemedels-
formanen bor inforas dér den nuvarande trappan med fyra olika steg
antingen helt avskaffas eller alternativt bibehélls men endast bestér av
hogst tva steg.

Utredningen har dvervégt ett antal principiellt olika modeller {or ett
nytt forménssystem samt beddmt for- och nackdelar som redovisas i
tabellen pé nésta sida.
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Tabell 22.1 Modeller for ett nytt forménssystem

Modell Konstruktion Nackdelar Fordelar
1. Fast egenavgift Avgift oberoende av Stimulerar ¢j till kost-  Enkelt att forklara och
per recipe AUP upp till ett tak per ~ nadsmedvetenhet administrera

2. Kostnadstrappa

3. Kostnadstrappa
och fast egenav-
gift per recipe

4. % av AUP

5. % av AUP och
fast egenavgift per
recipe

6. Forman efter
medicinskt véirde
eller sjukdomstill-
stand

7. Forsikrings-
16sningar

12-man. period
Nuvarande system, men
trappans utformning kan
andras

Nuvarande system, med
en avgift per recipe over
hogkostnadstaket

% av AUP upp till ett
hogkostnadstak

% av AUP och fast egen-
avgift 6ver hdgkostnads-
taket

Subventionsgrad (t.ex.
75, 50, 25, 0 %) efter
medicinskt varde

Obligatorisk offentlig
forsakring, privata 16s-
ningar eller via arbets-
givare

Hamstringsrisk vid
frikort

Komplicerat system,
kan drabba svért sjuka

Hamstringsrisk,
lagkonsumenter far
6kad subvention

Léagkonsumenter far
subvention, kan drabba
svart sjuka

Kan paverka patient—
ldkarforhallandet, risk
for indikationsglid-
ningar. Vissa patienter
far forsamringar.
Fordelningspolitiska
nackdelar

Légkonsumenter betalar
storre andel

Uttag som ej dr medi-
cinskt motiverade him-
mas

Stimulerar kostnads-
medvetenhet hos pati-
ent och forskrivare,
enkelt

Stimulerar kostnads-
medvetenhet hos pati-
ent och forskrivare

De viktigaste ldkemed-
len prioriteras

De offentliga utgif-
terna minskar

AUP = apotekens utforsiljningspris

Systemet med en differentiering av subventioneringsgraden efter medi-
cinskt védrde och/eller sjukdomstillstind anvénds i andra europeiska
lander, t.ex. Italien, Danmark, Norge och England. Detta tillvigagangs-
sétt har fordelar ur prioriterings- och réttvisesynpunkt, men kréver ett
omfattande administrativt arbete och kontinuerlig uppdatering av aktu-
ella listor Gver preparat och/eller indikationer. Erfarenhetsmassigt in-
bjuder ocksa sadana system till indikationsglidningar. Utredningen kan
dérfor inte fororda en sadan 16sning.

Med utgangspunkt fran data i den s.k. Jamtlandsundersdkningen och
med hjédlp av Apoteket AB:s statistikansvariga har omfattande simule-
ringar genomforts for att bedoma effekterna av en fordndring i for-
manskonstruktionen och inférande av en avgift 4ven ovanfér hogkost-
nadsgriansen. De dynamiska effekterna av sadana atgirder kan ej till
fullo forutses och det skall ocksa papekas att Jimtland har jamforelse-
vis laga lakemedelskostnader. Bedomningarna ar baserade pa en om-
fordelning av de nuvarande utgifterna for ldkemedel till foreslagen ny
formanskonstruktion.
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Utredningen har efter dverviganden nérmare analyserat foljande
alternativ/forslag till 16sningar:

— Ett forsta steg med full betalning i trappan eller en subventionering
med hélften frén borjan.

— En eventuell hojning av hogkostnadsgriansen fran 1 800 till 2 400
kronor.

— En trappa i ett eller hogst tvé steg.

— En expeditionsavgift pa 25, 40 eller 50 kronor ovanfor hdgkostnads-
grinsen.

Tabell 22.2 Modeller for simuleringar av forménskonstruktionen (exkl.
effekter av en sénkt hogkostnadsgrins for barn)

Modell Egenavgift Egenavgift Hogkost-  Expedi-  Formdn, Egenavgift
100 % 50 % upp nadsgrdns  tionsavgift index %
upp till till kr
A 900 3900 2400 25 89 31
B - 4800 2400 25 101 22
< ________ 180 _ - __ 1800 __ 25 _ 92 29 __
L _ __ 180 _ - 180 _ 40 _ 8 31
E 1 800 - 1800 50 88 32
F 900 2700 1 800 25 95 27
G 900 2700 1800 40 93 28
Befintlig formans- 900 1700 a) 1 800 - 100 23

konstruktion
a) samt ytterligare tva steg: 25 % mellan 1 700 och 3 300 kr; 10 % mellan 3 300 och 4 300 kr

Utredningen foérordar modell D.

Subventionering fran det forsta recipet (modell B) anser utredningen
inte vara forenlig med principen att det i forsta hand skall vara pati-
enter med ett omfattande behov av ldkemedel som skall skyddas mot
hoga kostnader.

De kroniskt sjuka eller patienter med omfattande behov av ldke-
medel betalar i dag 1 800 kronor per ar, vilket sett i1 ett internationellt
perspektiv dr en mycket rimlig niva. Utredningen foreslar inférandet av
en expeditionsavgift pa 40 kronor per recipe dver hdgkostnadsgriansen
(se avsnitt 22.9), med en maximering av denna avgift till hogst 1 000
kronor per ar (25 lakemedelsposter). Darutdver kan tillkomma eventu-
ella merkostnader for lidkemedel som omfattas av referensprissystemet.
Detta innebér i extremfallet en maximal kostnad for ldkemedel inom
forménssystemet pa 233 kronor per manad, vilket maste anses vara en
skilig niva for att tillgodogora sig de manga gynnsamma effekter —
lindring, symptomfrihet eller i basta fall full hilsa — som lakemedel har.
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En egenavgift pad 5 procent av AUP 6ver hogkostnadsgransen har
overvégts, men far orimliga konsekvenser for patienter som stir pa
mycket dyra preparat. En kombination av procentuell avgift och ett tak
for avgiften dver hogkostnadsgrinsen ar dessutom komplicerad.

For att bredda finansieringsbasen for lakemedel foreslés i stéllet att
patienten betalar den fulla likemedelskostnaden upp till den nuvarande
hogkostnadsgréansen 1 800 kronor samt dérutdver en expeditionsavgift
pa 40 kronor (modell D). Pa sa sétt kommer ett storre antal patienter
med ett mindre behov av ldkemedel att fa betala en hogre avgift per ar
for sina likemedel medan de som har de storsta behoven skyddas mot
omfattande hojningar av egenavgiften. De med de storsta behoven far
dven 1 fortséttningen mycket stora subventioner for sina likemedel. Av
sambhéllets utgifter for ldkemedel gér som tidigare ndmnts 83 procent
till patienter som har en arlig likemedelskostnad pa 6ver 5 000 kronor.

Tabell 22.3 Fordelning av ldkemedelskostnaderna med foreslagen mo-
dell for lakemedelsformanen (1999 ars kostnadslédge)

Arlig likemedels-  Andel av patienter Patientens Offentliga utgifter,
kostnad, kr med recept, % procentuella andel mkr
av kostnaden

0-1 800 68 100 0
1 801-5 000 18 ca 60 ca 1900
5001-10 000 9 ca 30 ca 4 000
10 001-20 000 4 ca20 ca4 200
20 001-50 000 0,8 cad ca2 500
50 001-100 000 0,2 ca3 cal 200
100 001-200 000 <<0,1 ca2 ca 550
200 001-300 000 <<0,1 cal ca 550

Den foreslagna modellen ger en rimlig fordelning mellan olika lakeme-
delskonsumenter, ar létt att forstd och administrera samt ger incitament
for bade patient och lékare att minska likemedelskostnaderna nér sa ar
mojligt. Samhéllsekonomiskt ger denna modell ca 11 procent ldgre
kostnader 4n nuvarande system.

Effekterna for samhillet av den sénkta hogkostnadsgrinsen for
barnfamiljer berdknas medfora en merkostnad pa hogst 200 mkr per ar
(drygt 1 procent av kostnaderna for forménen; se avsnitt 35).
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Sarskilda skiil

I den nuvarande lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kép av
lakemedel m.m. finns vissa begrdnsningar vad géller mojligheten att fa
ut ldkemedel med hogkostnadsskydd. Bland annat far en expediering
enligt 6 § forordningen (1996:1294) om hogkostnadsskydd vid kop av
lakemedel m.m. inte omfatta storre mangd lakemedel 4n som motsvarar
det berdknade behovet for 90 dagar eller, om lamplig forpacknings-
storlek saknas, ndrmast storre forpackning. Ny expedition far i princip
goras tidigast efter 60 dagar (10 § samma forordning). Forskrivningen
far dock expedieras dessforinnan om det foreligger sarskilda skal”.

Kostnadsreduceringen enligt lagen om hogkostnadsskydd berédknas
pa den sammanlagda kostnaden for varor som den formansberittigade
kdper under ett ar, inte pa det aktuella behovet av ladkemedel under ett
ar. Den som kan aberopa “’sdrskilda skél” har darfér mojlighet att innan
forménsperioden ar slut ta ut ldkemedel inom ramen for det “gamla”
hogkostnadsskyddet. Utlandsresa t.ex. ar ett sddant sérskilt skdl som
innebér att den enskilde far ut lidkemedel for liangre tid utan att ny
berdkningstid for ladkemedelsforméan borja 16pa.

Regeln om “sdrskilda skdl” medfor emellertid tillampningsproblem
och tolkningen dr inte enhetlig i landet. Det betyder att en del apotek
inte kraver sarskilt starka bevis for att den enskilde verkligen kommer
att lamna landet under ldngre tid och inte kan fa tag pa de likemedel
som han/hon behdver efter tre manader. Andra apotek dr mera stridnga i
beddomningen av vilka bevis som kravs for att den enskilde verkligen
skall 1damna landet under langre tid.

Det ar rimligt att personer, som verkligen skall ldmna landet under
mer 4n tre manader, far ut ldkemedel som de behdver under bortovaron.
Problemet skulle kunna 16sas genom att en ny formansperiod paborjas i
de fall uttaget av ldkemedel striacker sig mer dn tre manader 6ver den
16pande tolvméanadersperioden. En sddan ordning skulle dock medfora
komplicerade avgiftsberdkningar.

En ordning som skulle kunna ratta till de uppenbara missbruken vo-
re att infora strdngare krav pa bevis. Utredningen foreslar att rege-
ringen i forordning dndrar sérskilda sk&l” till ”synnerliga skél”. Ge-
nom en sddan ordning kommer det att stillas tydligare krav pa den en-
skilde att styrka att mojligheter verkligen saknas efter treménaders-
perioden att fa ut nédvéndiga ldkemedel.
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22.8 Patienternas egenavgift

Utredningens forslag:

— Patienternas egenavgiftsandel for receptforskrivna produkter in-
om forménssystemet foreslas ligga i intervallet 28-32 procent.
Regeringen bor arligen se Over att egenavgiftsandelen ligger in-
om foreslaget intervall.

— Grundprincipen ér att samtliga patientgrupper likstills nér det
giller egenavgifter.

— I de fall fullstindiga likemedelsforrad eller akutforrad inrdttas
vid vissa enheter inom de sérskilda boendeformerna och i avan-
cerad hemsjukvérd (avsnitt 28.2) skall egenavgifter ej tas ut av
patienten vid ldkemedelsuttag ur dessa forrad.

— Fakturering av ldkemedel (inklusive egenavgifter) som forskrivs
enligt 63 § smittskyddslagen (1988:1472) skall forenklas och ske
direkt till landstingen som for alla andra 1&kemedel.

Enligt direktiven skall det system som utredningen foreslar ha som en
av sina utgangspunkter att lakemedelsformanen till en viss del betalas
av patienterna och att denna andel pa ett enkelt sdtt skall kunna héllas
konstant dver tiden.

Den modell som HSU 2000 foreslog utgick fran att patienternas
egenavgiftsandel av den totala lakemedelskostnaden skulle utgora 25
procent i1 fraga om fOormansberittigade ldkemedel. Négon sérskild
utredning till stod for denna bedéomning presenterades emellertid inte
av utredningen. I stéllet synes utredningen ha gjort en allmin bedém-
ning av vilken niva som kan anses vara rimlig. Det bor i detta samman-
hang noteras att OECD i en rapport 1998 ansag att 25 procent ar en
optimal niva for egenavgiftsandelen.

Patienternas egenavgiftsandel 1 Sverige i friga om férmansbe-
rattigade produkter har emellertid sjunkit under denna niva och var 21
procent 1998 och 23 procent 1999. Under det forsta kvartalet 2000 har
egenavgiftens andel legat pa 22 procent, men har under andra kvartalet
stigit (april 23,4, maj 24,4 och juni 24,9 procent) samtidigt som
kostnaderna for formanen okade kraftigt i juni 2000 vilket torde vara
en foljd av att formanssystemet dndrades i juni 1999. I juli vdnde
trenden ater och egenavgiftens andel sjonk till 24,6 procent.

Ett viktigt motiv for att patienternas andel av likemedelskostna-
derna nu foreslas 0ka &r att nya betydelsefulla ldkemedel utvecklas och
ddrmed mojligheterna till avsevart forbattrad terapi med avseende pa
livskvalitet, farre biverkningar etc. Som tidigare beskrivits dr de nya
lakemedlen forenade med hoga kostnader. Subventionen fran samhal-
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lets sida 6kar och kan uppga till 6ver 100 000 kronor arligen for en en-
skild patient (nya ldkemedel for behandling av MS, reumatoid artrit,
blodarsjuka, vissa cancerpatienter m.m.). Om utrymme skall kunna ska-
pas for dessa nya ldkemedel méaste forutom de atgirder som foreslagits
betriffande en forbéttrad forskrivning och anvéndning &dven en hojning
av patientavgifterna ske.

Som framhéllits dr patienternas egenavgiftsandel i friga om recept-
forskrivna produkter betydligt hogre i ett par av vara nordiska grann-
lander déir vissa ldkemedel inte rabatteras och vissa endast omfattas av
begrénsad forman. I Finland 4r denna andel séledes omkring 40 procent
och i Danmark omkring 34 procent. I Norge och Storbritannien ligger
motsvarande siffror under de svenska (18 procent respektive 15 pro-
cent). Flera ldnder har uttalat intentioner och ambitionsnivéer i frga
om egenavgiftsandelen for receptbelagda ldkemedel men adekvata
sifferuppgifter dr svartillgéngliga.

Alla grupper av patienter med kroniska sjukdomar bor enligt utred-
ningens uppfattning jimstillas inom ramen for ett nytt forménssystem.
Det undantag som hittills ratt for insulinberoende diabetiker bor sa-
lunda avskaffas. Patienter med andra svéra sjukdomar kan lida brist pa
en endogen (kroppsegen) substans eller ha behov av ett likemedel som
ar ndrbesldktat med de kroppsegna substanserna. Som exempel kan
ndmnas thyreoideapreparat (skoldkortelsjukdomar), faktorpreparat vid
koagulationsrubbningar, vissa vitaminer sdsom B 12 vid pernicids ane-
mi, kortisonpreparat vid allvarliga inflammationer, hormonpreparat av
olika slag, adrenerga likemedel vid astma, erytropoietin vid anemi
(blodbrist) associerad med njursvikt samt dopamin eller dopaminlik-
nande substanser vid Parkinsons sjukdom. Enligt prioriteringsriktlin-
jerna ér dven andra ldkemedel livsuppehallande vid vissa svéra sjuk-
domar varfor sdrbehandling inte léngre bor ske for en viss patient-
grupp.

For patienter med begrénsad sjukdomsinsikt eller bristande motiva-
tion for lakemedelsbehandling bor dock landstingen dven betala egen-
avgiften. Ett sérskilt motiv for att befria denna grupp fran egenavgiften
ar att en delpopulation bland dessa riskerar att utgora en fara, inte bara
for sig sjdlva utan ocksd for andra i samhéllet, om inte ldkemedels-
behandlingen sédkerstills. Har avses i forsta hand ldkemedel vid psyko-
tiska sjukdomstillstand (neuroleptika).

Smittskyddsldkemedel har tidigare betalats via sdrskilda anslag. Dé
landstingsanstéllda ldkare forskriver lakemedel enligt denna lag skall
apoteken fa ersdttning frén ett anslag hos smittskyddslédkaren. For
privatanstéllda lékare skall apoteken erhalla erséttning fran ett anslag
hos Socialstyrelsen. D& kostnadsansvaret for lakemedel fors over till
landstingen finns inte langre négra skél att ha speciella administrativa
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rutiner for en viss grupp av ldkemedel. Sadlunda kan smittskyddsléke-
medlen faktureras landstingen direkt pa samma sétt som géller for alla
andra likemedel. Aven for denna grupp finns sérskilda medicinska skl
for befrielse fran egenavgift, ndmligen i vissa fall bristande motivation
for lakemedelsbehandling och ddrmed en potentiell fara dven for andra
individer i samhéllet.

For andra likemedelsgrupper dir utebliven ldkemedelsbehandling
kan leda till 6kade sjukvardskostnader, t.ex. p-piller, avgor de enskilda
landstingen sjélva huruvida de vill betala egenavgifterna.

Utredningen anser vid en samlad bedomning att egenavgiftsandelen
for forménsberéttigade produkter som en allmén utgangspunkt minst
bor kunna variera inom intervallet 28—32 procent. Regeringen bor ar-
ligen se Over utvecklingen av egenavgiftandelens storlek och ta initiativ
till en justering av beloppstalen inom férménen om det angivna inter-
vallet 6ver- eller underskrids. Detta kréver riksdagsbeslut.

22.9 En expeditionsavgift bor inforas

Utredningens forslag: En expeditionsavgift pa 40 kronor tas ut for
varje enskilt likemedel (recipe) 6ver hogkostnadsgransen. Denna
avgift, som enbart utgar ovanfor hogkostnadsgriansen, maximeras till
1 000 kronor per tolvmanadersperiod.

Utredningen har funnit beldgg for att nuvarande system for ldkemedels-
formanen dér lakemedelsuttag dr helt utan kostnad for den enskilde
sedan hogkostnadstaket uppnatts och frikort erhéllits &r kostnadsdri-
vande i sig (se avsnitt 3). Detta har ocksé i viss utstrickning kunnat péa-
visas 1 frdga om det sérskilda hogkostnadsskyddet for vardavgifter (se
avsnitt 9).

Utredningen anser som en allmén utgéngspunkt att det &r oldmpligt
att ett offentligt subventionssystem &r utformat pé sé sitt att det finns
inbyggda kostnadsdrivande element i systemet. Utredningen finner mot
denna bakgrund att det &r nodvéndigt att infoéra en ny modell for
forménen dar ldkemedelsuttag ej dr helt gratis. Flera tekniska 16sningar
kan dérvid komma i frdga. Utredningen anser for sin del att en
expeditionsavgift bor inforas i syfte att ddmpa den kostnadsdrivande
effekt som ar inbyggd i dagens formanssystem ndr frikortet erhallits.
Déarmed tillgodoses en av de grundlidggande utgdngspunkter som varit
véigledande 1 utredningens arbete med att utforma ett nytt formans-
system — likemedel bor i princip inte vara helt kostnadsfria.
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Det viktigaste motivet bakom inférandet av en fast egenavgift
(expeditionsavgift) dr att paverka beteendet hos ldkemedelskonsumen-
ter efter det att hogkostnadsgréinsen har uppnétts och da ldkemedel
enligt nuvarande ordning ar helt gratis. En expeditionsavgift skulle en-
ligt utredningens uppfattning patagligt himma det konsumtionsmonster
som foreligger i dag i samband med och efter det att frikort utfardas.
En expeditionsavgift kommer att motverka mindre angelidgna uttag av
lakemedel och uttag av ldkemedel ”for sdkerhets skull” och dérmed
ocksa bidra till att minska den omfattande kassation av ldkemedel som
forekommer i dag (se avsnitt 12.2). Mot bakgrund av att motivet till
expeditionsavgiften &r att paverka ett visst beteendemonster bor den
endast utga efter det att hogkostnadsgriansen har uppnatts.

Det antal patienter som uppnér maximal egenavgift utgér en mycket
liten del, drygt en procent av befolkningen. Utredningen har bedomt att
det inte &r rimligt att dessa skall fa ytterligare hojningar vid uttag av
mer dn 25 recipen per tolvménadersperiod, varfor ett kostnadstak pa
1 000 kronor forordas for expeditionsavgiften. I och med att vissa av
dessa patienter med manga likemedel befinner sig i de sérskilda bo-
endeformerna foreslds ldttnader pa annat sitt genom befrielse fran
egenavgift for de svérast sjuka (avsnitt 28.2). Vidare rekommenderas
lakemedelsgenomgangar for att dar s& dr mojligt nedbringa antalet
lakemedel.

22.10  Atgirder for att skydda utsatta grupper

Utredningens forslag:

— Alla kunder som koper ldkemedel pa recept skall erbjudas att fa
anvinda apotekskortet for delbetalning.

— Apoteket AB ges 1 uppdrag att utveckla apotekskortet till ett
betal- och kreditkort for att underlitta delbetalningssystemet.

— Delbetalningssystemet marknadsfors aktivt for att forhindra att
nédvandig medicin ¢j tas ut.

Utgangspunkter

Ingen skall av ekonomiska skél behdva avsta frén att ta ut nddvindiga
lakemedel.

De forslag som tidigare framforts i utredningen har till syfte att
genom dtgirder frdn manga olika aktorer skapa utrymme for att vi i
Sverige pé sikt far tillgang till nya effektiva ldkemedel och att dessa
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kan komma de mest behdvande patienterna till godo. Samhaéllets sub-
vention av lakemedel &r betydande och for flera nya likemedel som nu
introduceras uppgér denna till dver 100 000 kronor per patient och ar.
En liten grupp patienter, omkring en procent av befolkningen, kommer
att fa betala maximal egenavgift, men det 4r ocksa denna grupp som far
de allra storsta subventionerna (se avsnitt 22.7).

Den av utredningen foreslagna hdjningen av grénsen for full betal-
ning av likemedel fran nuvarande 900 kronor till 1 800 kronor samt
expeditionsavgiften per recipe innebédr en kostnadsdkning for vissa
grupper, vilket kan leda till svarigheter for dem som inte har beredskap
for ovantade utgifter.

En allmén utgangspunkt for utredningens arbete har varit att skapa
ett sd rent och okomplicerat formanssystem som mdjligt. Olika sér-
regler bor enligt utredningens uppfattning i mdjligaste mén undvikas.
Aven i den framtida likemedelsformanen bér enligt utredningens upp-
fattning ytterligare sérregler undvikas.

Enligt den nuvarande ldkemedelsformanen finns endast vissa sér-
regler for barn under 18 &r i samma familj. Vissa familjer, t.ex. ensam-
stdende fordldrar med infektionsbendgna barn eller barn med kroniska
sjukdomar, kan komma att drabbas med den foreslagna hojningen av
full betalning for lakemedel till 1 800 kronor samt en expeditionsavgift
over denna gréns. Dérfor foreslds en sdnkning av griansen for det
gemensamma hogkostnadsskyddet for barn till 900 kronor (se avsnitt
22.9).

Sedan grinsen for hogkostnadsskydd (1 800 kronor) uppnatts har
utredningen fOreslagit att en expeditionsavgift om 40 kronor tas ut for
varje ladkemedelsuttag. Ett hogkostnadsskydd for sddana avgifter infors
dock om 1 000 kronor.

Som framgar av tidigare redovisat material (avsnitt 22.7) kommer fa
lakemedelskonsumenter upp till den maximala nivan 2 800 kronor. Det
overvigande antalet patienter nér séledes inte denna nivd sedan
hogkostnadsgrénsen uppnatts. Det kréiver i sé fall att man efter den tid-
punkten maéste gora 25 uttag av ldkemedel under resten av ettérs-
perioden.

Ett forbittrat delbetalningssystem

Socialstyrelsen visade i en studie som genomfordes i oktober 1997
rorande uppfoljning av lakemedelsreformen att 5 procent av alla hus-
héll ndgon géng under &ret avstod fran att hdmta ut ladkemedel av kost-
nadsskal. I forsta hand avstar man fran att 16sa ut ldkemedel for vuxna
och 1 mindre grad nér det géller ldkemedel for barn. De likemedel som
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bade vuxna och barn oftast avstar fran &r medel mot astma och allergi,
dérefter smértstillande medel och magsarsmedel. De som uppgav att de
skulle ha mycket svart att klara en ovéntad likemedelsutgift pa 500
kronor utgjorde 24 procent av hushallen.

I en undersokning som genomforts av Statistiska Centralbyran
(SCB) under 1999 framgér att 2,4 procent av hushéllen helt eller delvis
avstatt fran att hamta ut likemedel av kostnadsskal.

Pé Sveriges apotek expedieras érligen ca 35 miljoner receptkunder
och inom sjukvarden gors arligen ca 25 miljoner ldkarbesok och manga
besok till andra yrkesgrupper inom hélso- och sjukvarden. I en majori-
tet av dessa expeditioner och besdk sker en kontant betalning av aktu-
ella avgifter. Det finns saledes stor anledning att férenkla och rationali-
sera dessa transaktioner.

Dagens delbetalningssystem utnyttjas framst av medelélders och
yngre personer som &r vana att anvénda kreditkort och inte av dldre
med en ibland utsatt ekonomisk situation. Delbetalningssystemet kostar
i dag ca 50 mkr, varav ungefér hélften dr administrativa kostnader och
hilften ar kreditforluster. Dessa kostnader betalas f.n. av Apoteket AB.

Ett sétt att underldtta betalningsrutinerna p& apotek och att gora
delbetalning mer attraktivt for kunden &r att dagens apotekskort far
utvecklas till ett betal- och kreditkort, dir inbetalningar ockséa kan go-
ras 1 forviag. De kunder som Onskar att deras utgifter for likemedel
skall betalas via autogiro skall pa sikt &ven kunna erbjudas detta. Efter-
som det redan finns ca fem miljoner apotekskort kommer det forhopp-
ningsvis pé sikt att bli normalrutin att anvénda kortet. Genom att an-
vinda detta for delbetalning kan péfrestningarna med hoga engéngs-
kostnader for en enskild kund minskas.

Om omvandlingen av dagens apotekskort till ett kredit- och betal-
kort faller vl ut bor detta i ett senare skede kunna utvecklas och dven
anvandas inom hilso- och sjukvarden.

For att enskilda alltid skall ha mojlighet att utnyttja erbjudandet om
att fa betala sina lakemedelskostnader med en fast summa varje manad
under éret foreslar utredningen att det nuvarande undantaget i 4 a §
hogkostnadsskyddslagen skall gélla for krediter upp till 2 800 kronor.
Apoteket AB foreslés bli undantaget fran bestimmelserna i 6, 7 och
9 §§ konsumentkreditlagen (1992:830) gédllande krediter upp till den
ndmnda nivan.

Trots delbetalningarna kan det uppkomma fall dér enskilda av olika
skil inte kan betala sina kostnader for likemedel. Den som inte sjalv
kan tillgodose sina behov och som inte heller kan f4 dem tillgodosedda
pa annat sétt har enligt 6 § socialtjdnstlagen (1980:620) ritt till bistand
for sin forsorjning (forsorjningsstdd) och for sin livsforing i Ovrigt
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(annat bistand) pa de villkor som ndrmare anges i 6 b—6 f §§. Genom
bistandet skall den enskilde tillférsékras en skélig levnadsniva (6 a §).

Forsorjningsstdd ldmnas enligt en sérskild riksnorm till kostnader
for livsmedel, kldder och skor, lek och fritid, forbrukningsvaror, hélsa
och hygien samt dagstidning, telefon och TV-avgift. Darutover ldmnas
forsorjningsstod till skéliga kostnader for boende, hushéllsel, arbets-
resor, hemforsikring, likarvard, akut tandvard, glaségon samt med-
lemsskap i fackforening och arbetsloshetskassa.

Aven om inget sigs hirom i forarbetena till de nuvarande reglerna i
SoL och négot vigledande rittsfall inte finns torde i kostnader for
lakarvard dven ingé kostnader for lakemedel. Att en patient skall kunna
inforskaffa av ldkare forskrivna ldkemedel far anses ingd i en skilig
levnadsniva. Utredningen har dérfor anledning att utgé frén att den som
saknar medel for att kunna kopa ut sina lakemedel eller som genom att
betala kostnaderna for dessa hamnar under en skélig levnadsniva har
ritt till bistand for dessa kostnader. I forsta hand skall den enskilde
dock utnyttja det erbjudna delbetalningssystemet innan fragan om
socialbidrag blir aktuell.

Slutsatser

Den utformning av formanssystemet som utredningen foreslar innebér
enligt utredningens uppfattning en tillricklig garanti for att patienter
med kroniska sjukdomar skyddas.

Sammanfattningsvis tillgodoses olika gruppers behov genom den nu
foreslagna konstruktionen med sérskilda regler for barnfamiljer och
mdjligheterna till delbetalning. Hértill kommer det forslag som ldggs
fram 1 avsnitt 28.2 att gora det mojligt for en utsatt grupp dldre och
svért sjuka patienter att fa likemedel utan att betala egenavgifter.



328 Den framtida likemedelsformdnen SOU 2000:86

22.11  Andra produkter dn ldkemedel

Utredningens forslag:

— Forbrukningsartiklar av engéngskaraktir som behdvs for att till-
fora kroppen ett likemedel eller som behdvs for egenkontroll av
medicinering samt vissa fodelsekontrollerande medel skall om-
fattas av den nya lagen p& samma villkor som giller for ldkeme-
del.

— Hjélpmedel som kan ateranvédndas skall inte inga i ldkemedels-
formanen. Sjukvardshuvudménnen far avgéra om sadana skall 18-
nas ut gratis eller mot avgift.

— Stomiartiklar skall inte ingé i likemedelsforménen.

Som framgar av 2 § lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop
av likemedel m.m. omfattar hogkostnadsskyddet dven vissa fodelse-
kontrollerande medel samt forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi.
Fodelsekontrollerande medel (p-piller och liknande varor) skall vara
forskrivna av ldkare eller barnmorska. Stomiartiklar skall vara forskriv-
na av ldkare eller annan som Socialstyrelsen forklarat behorig att for-
skriva sédana artiklar.

Ett tungt vagande skal till att vissa fodelsekontrollerande medel
omfattas av ldkemedelsformanen &r enligt propositionen 1996/97:27 att
anviandningen av sddana medel minskar antalet oonskade graviditeter
och aborter.

HSU 2000 angav i betdnkandet Reform pa recept (SOU 1995:122),
vilket 1ag till grund for forslagen i propositionen, att mélet med refor-
men var att skapa storre likstdllighet mellan olika patientgrupper. Trots
detta kom HSU 2000 fram till slutsatsen att sddana hjdlpmedel, som
patienter opererade for stomi oundgingligen behover, dven fortsétt-
ningsvis borde ingd i reformen. Regeringen delade kommitténs uppfatt-
ning. Motivet till detta dr enligt propositionen att formanen enbart ror
fa patienter och att det krdvs sdrskild kompetens for forskrivning och
radgivning av sadana artiklar. Vidare anges som motiv att den centrali-
serade hanteringen med en oférdndrad distribution via apoteken och
central provning genom Handikappinstitutet (numera Hjdlpmedelsinsti-
tutet) bor vara till fordel for patienterna. Aven om stomiartiklar siledes
inte dr lakemedelsnéra produkter ansag regeringen det dndamalsenligt
att den praktiska hanteringen av artiklarna sker pa samma sitt som for
lakemedel.

Vissa fodelsekontrollerande medel och stomiartiklar ingar saledes i
forménssystemet pa samma villkor som lakemedel. Den enskilde far ra-
batt upp till hogkostnadsskyddet. Darefter 4r medlen gratis.
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Utover vad nu sagts géller enligt 7 § lagen att forbrukningsartiklar
som behovs for att tillfora kroppen ett lidkemedel eller som behdvs for
egenkontroll av medicinering &r gratis for den enskilde. En forutsatt-
ning &r dock att de forskrivits av lékare eller annan som Socialstyrelsen
forklarat behorig att forskriva sédana artiklar. Fére den nuvarande
reformen géllde att endast vissa sddana forbrukningsartiklar var fria.
Injektionssprutor for diabetiker var sédledes gratis medan sprutor for
injektion av tillvixthormon betalades av den enskilde. Vid en samlad
avvigning kom regeringen i propositionen dock fram till att alla for-
brukningsartiklar som oundgéngligen behovs for att ett forménsberétt-
igat ldkemedel skall kunna tillféras kroppen skall inga i formanssyste-
met. Nagon skillnad gors dock inte mellan sddana forbrukningsartiklar
som dr av engéngskaraktdr och sddana som kan &teranvéndas. De se-
nare blir da genom férménssystemet den enskildes egendom.

Vidare géller att insulin ar helt gratis for diabetespatienterna. Sjuk-
vérdshuvudméinnen skall kostnadsfritt tillhandahalla insulin for dem
som omfattas av sdrskilt vardprogram for diabetes. Detta framgér emel-
lertid inte explicit av lagen. De forbrukningsartiklar som diabetespati-
enterna behdver for att tillfora kroppen insulin eller f6r egenkontroll av
medicinering r — liksom alla sddana artiklar enligt 7 § — gratis for pati-
enterna.

Som framgar av vad nu sagts ér formanssystemet inte “rent” i den
bemirkelsen att det enbart omfattar likemedel. Dessutom behandlas
vissa grupper forméanligare &n andra. Malet, som HSU 2000 angav, att
skapa storre enhetlighet och réttvisa mellan olika patientgrupper har
alltsé inte uppnétts. Vissa hjidlpmedel eller forbrukningsartiklar faller
utanfor forménssystemet. Det géller t.ex. forbrukningsartiklar som be-
hovs vid urininkontinens, urinretention och tarminkontinens. Sadana
artiklar skall enligt 3 d § och 18 ¢ § hélso- och sjukvardslagen (HSL)
erbjudas av landstingen respektive kommunerna. Skyldigheten att till-
handahélla forbrukningsartiklar f6r inkontinens m.m. innebér inte att
det ror sig om en kostnadsfri forman. Landstinget eller kommunen far
ta ut avgift for sddana artiklar enligt vad som géller for sjukvérd 1 6v-
rigt.

Andra hjalpmedel for funktionshindrade ingér inte heller i formans-
systemet. Enligt 3 b § och 18 b § HSL skall landstingen och kommu-
nerna erbjuda hjélpmedel &t funktionshindrade. Det giller t.ex. hjélp-
medel for horselskadade, synskadade och rorelsehindrade, dar huvud-
ménnen far ta ut avgifter enligt grunder som de sjélva bestimmer. Om
det emellertid 4r hjidlpmedel som personligt stdd enligt 9 § 1 lagen
(1993:387) om stod och service till vissa funktionshindrade (LSS) dr
insatsen kostnadsfri for den enskilde och skall ersdttas av landstinget.
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Glasdgon, som for manga ménniskor &r en nodvéndig artikel for att
kunna fungera i den dagliga tillvaron, ar inte alls subventionerade. En-
dast for ungdomar har landstingen genom sérskilda beslut berett dem
mdjlighet att f4 glasogon gratis eller till reducerat pris. Odontologiska
hjélpmedel regleras ocksa i sérskild ordning.

Vissa fodelsekontrollerande medel ingéar i l&kemedelsreformen nér-
mast av den anledningen att de forhindrar odnskade graviditeter och
aborter. Landstingen har ansvar for abortradgivning och abortverksam-
het inom ramen for sitt generella hélso- och sjukvardsansvar. Det kan
av den anledningen diskuteras om vissa fodelsekontrollerande medel
behdver erséttas genom systemet med likemedelsformaner. Verksam-
het som kan ségas ha direkt betydelse for landstingens ansvar enligt
abortlagstiftningen borde ocksé kunna erséttas inom ramen for samma
system.

Med hinsyn emellertid till att vissa fodelsekontrollerande medel
(t.ex. p-piller) sedan linge har jamstéllts med ldkemedel och ansetts
bora inga i formanssystemet for lakemedel skulle det innebéra sirskilda
problem med att infora en annan ordning. Man skulle i sa fall behova
utreda pa vilket sdtt formaner enligt nuvarande ordning kunde garan-
teras pa annat sdtt. Om man for ut fodelsekontrollerande medel ur ldke-
medelsformanssystemet ér det osékert om landstingen ér beredda att in-
fora samma system &ver hela landet. I annat fall méste man ta stédllning
till om det &r rimligt att acceptera att landstingen har mdjlighet att debi-
tera de enskilda olika for dessa medel. Utredningen forslar déarfor att
vissa fodelsekontrollerande medel dven fortsittningsvis far ingd i for-
ménssystemet for lakemedel.

Det ar dock tveksamt om olika former av forbrukningsartiklar och
hjdlpmedel skall behandlas olika. Vissa hjidlpmedel och forbruknings-
artiklar ingér i ldkemedelsformanen medan andra inte gor det. Skyl-
digheten att tillhandahalla vissa hjélpmedel och forbrukningsartiklar
regleras 1 HSL. I andra fall finns ingen sérskild reglering eller sker reg-
leringen 1 sérskild ordning. Logiken i systemet kan ifragasittas. Dock
forefaller det konsekvent att forbrukningsartiklar av engéngskaraktir
som oundgingligen behovs for att kunna tillféra kroppen ett forméans-
berittigat ldkemedel eller for egenkontroll av medicinering skall ingd i
reformen. Det dr emellertid inte sérskilt logiskt att dessa skall vara helt
gratis for den enskilde. De kan mera ses som en del av sjédlva like-
medlet och dirmed omfattas av samma system som ldkemedlet i sig.

Det ér inte heller utredningens mening att vissa artiklar som stér
lakemedel néra men som i regel ersétts av sjukvardshuvudmaénnen, t.ex.
spolvitskor, dialysvétskor, blodpdsar m.m. skall ingd i forménssyste-
met. Har sjukvérdshuvudménnen tagit pa sig ansvaret for sddana artik-
lar debiterar apoteket denne. Det bor enligt utredningens uppfattning
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dven fortsittningsvis ankomma pé sjukvardshuvudménnen att sjilva ta
stillning till i vilken omfattning de skall std for kostnaderna for den
typen av artiklar.

Det finns ocksa artiklar, som enskilda i olika fall kan behdva for att
tillgodogora sig ldkemedel, men som inte &r av engéngskaraktar. Det ar
hjilpmedel som kan &teranvéndas av patienten eller av andra patienter i
ett senare skede. Det giller t.ex. dialyspumpar, infusionspumpar och
inhalatorer, artiklar som ar forenade med stora kostnader. Det ar inte
rimligt att sddana och andra liknande hjélpmedel genom forméanssyste-
met skall bli den enskildes egendom. Det dr rimligare att sjukvards-
huvudmannen far ta stéllning till om sddana hjélpmedel skall hyras ut
mot avgift, utlanas gratis till patienterna eller eventuellt dverldtas med
dganderdtt. Utredningen foreslar darfor att dessa hjélpmedel inte om-
fattas av det foreslagna formanssystemet for lakemedel.

Patienters behov av stomiartiklar &r ndgot som nirmast &r att se som
kopplat direkt till sjukvardshuvudmannens ansvar for hilso- och sjuk-
vérd. Utredningen foreslér dérfor att stomiartiklar inte ingar i forméns-
systemet for lakemedel.



SOU 2000:86 333

23 Den fria forskrivningsratten

Utredningens forslag: Den fria forskrivningsritten for legitimerade
lakare bibehélls. Andra atgéarder dr lampligare for att f4 kontroll 6ver
kostnadsutvecklingen och o©ka kvaliteten i lakemedelsforskriv-
ningen.

Den allménna debatten kring sambhéllets stigande utgifter for likeme-
delsforménen kretsar inte sillan kring ldkarnas fria forskrivningsritt.
Forhoppningar knyts till att inskrdnkningar i denna forskrivningsrétt
skulle utgora ett effektivt instrument for att f& kontroll 6ver kostnads-
utvecklingen.

Lakarnas forskrivningsrétt kan teoretiskt inskrédnkas genom olika
modeller. En modell 4r att inskrdnka allménldkarnas forskrivningsratt
av vissa likemedel av slutenvardskaraktir, en annan &r att inskrinka
specialistldkarnas forskrivningsrétt till preparat inom den egna speciali-
teten.

I avsnitt 18 har redovisats ett antal konsekvenser som en formell
inskrédnkning i forskrivningsrétten skulle kunna leda till.

Sammanfattningsvis skulle inskrédnkningar i férskrivningsrétten leda
till ett 6kat remitteringsbehov inom sjukvarden. For patienterna innebér
detta en 6kad rundvandring i sjukvarden. I ménga fall skulle véntetiden
till vissa lidkare oka och ddrmed flaskhalsar uppsté. Tillgdngligheten till
vérden riskerar att begransas — sérskilt i glesbygd — och effektiviteten i
vérdorganisationen riskerar att forsdmras. Kraven péd en sjukvérd pa
lika villkor skulle inte kunna uppfyllas bl.a. pa grund av brist pa och
ojamn tillgang till vissa slutenvardsspecialister.

Det krévs manga génger djupa kunskaper om ett ldkemedels gynn-
samma och ogynnsamma effekter samt hur det samverkar (interagerar)
med andra likemedel for att det skall gora bésta mojliga nytta for
patienten. Fortrogenhet med ldkemedlet i fraga gor att det kommer till
sin ratt.
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Som framhéllits ar forskrivning av ldkemedel ett fortroendeuppdrag
som i huvudsak bestar av tvd olika delar, dels att gora gott genom att
forebygga, pavisa, bota eller lindra sjukdom eller symtom pé sjukdom,
dels att hantera allménna medel kostnadseffektivt. Det stora flertalet av
landets ldkare kdnner detta ansvar. Lékarna avstar med mycket fa
undantag frén att forskriva lékemedel som de inte har ingdende
kénnedom om. Effekterna av en begrinsad forskrivningsritt skulle vara
att hindra ett litet antal 1dkare som hanterar sin forskrivningsritt pa ett
mindre ansvarsfullt sitt att skriva ut ladkemedel. Den skulle dock sam-
tidigt ldgga hinder 1 véigen for andra lékare att kunna ge den fullstdn-
diga service som patienterna forvéntar sig vid ett lakarbesok vare sig
det sker hos allménlikare eller slutenvardsspecialist.

Att forhindra mindre nogréknade ldkare att forskriva ldkemedel
utanfor vetenskap och beprovad erfarenhet &r ocksa ndrmast en uppgift
for tillsynsmyndigheten — Socialstyrelsen. Utredningen anser att det ar
lampligt att fortydliga detta ansvar i 6 kap. 3 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvérdens omréde. Utredningen fore-
slér ett sadant tillagg.

Utredningen forordar istéllet for en inskrénkt forskrivningsritt att
andra atgérder sitts in. En av dessa atgérder &r att kraftfullt forbattra
den medicinska uppfoljningen av lidkemedelsforskrivningen. For att na
en effektivare uppfoljning bor arbetsplatskoder utgora obligatoriska
uppgifter pa recepten. Vidare infors under en provotid forskrivarkoder
tillsammans med ett kliniskt relevant elektroniskt forskrivarstdd. En sé-
dan ordning utgdr en av de avgoérande forutséittningarna for att verk-
samhetschefer och enskilda forskrivare tillsammans skall kunna arbeta
for att oka kvaliteten i forskrivningen. Utredningen aterkommer till det-
ta i avsnitt 25.

Andra atgérder av betydelse i detta sammanhang kan vidtas pa lokal
niva. En av dessa étgérder &r att ldgga ut ett budgetansvar for ldke-
medel pd vardscentralnivd, klinik eller motsvarande. Efter utbildning
av 1 den Oppna varden verksamma ldkare har forskrivningen sedan
utvidgats till nya grupper av ldkare. I andra fall har sérskilda mottag-
ningar inréttats for att diagnostiken av en viss sjukdom skall ske pé ett
ensartat och kostnadseffektivt sitt. Behandlingen har vidare kunnat {61-
jas upp pa ett systematiskt séitt och avbrytas om den inte haft ndgon
ndmnvérd effekt. Genom att initiera, stodja och utvdrdera sddana och
liknande lokala sérlosningar bidrar huvudménnen till innovationer i
syfte att forbattra patienternas tillgang till basta mojliga kompetens hos
forskrivaren.
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En annan viktig atgird pa ldngre sikt dr att stirka den producent-
oberoende informationen och utbildningen rdérande lédkemedel till
lakarna. Utredningen aterkommer till denna fréga i avsnitt 30.

Niér for- och nackdelar med en formell inskrdnkning av den fria for-
skrivningsrétten vdgs mot varandra anser utredningen att nackdelarna
overviger de vinster som kan goras. Beaktas ockséd de andra forslag
som ldggs fram i detta betdnkande anser utredningen att det for nérva-
rande inte finns skél att foresla formella inskrénkningar i ldkarnas for-
skrivningsrétt.
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24 Generisk substitution, generisk
forskrivning och parallellimport

Utredningens forslag: En generell lagreglering av generisk substi-
tution foreslas inte. Istédllet bor lokalt férankrade modeller provas
med utgangspunkt fran likemedelskommittéernas rekommendatio-
ner. En modell med generisk forskrivning bor inte inforas.

Generisk substitution har berdrts 1 avsnitt 19.

Likemedelsdistributionsutredningen foreslog i sitt huvudbetinkande
Likemedel i vard och handel (SOU 1998:28) att en generell
bestdimmelse om generisk substitution skulle inforas. Forslaget innebar
att utbyte pa apotek av ett forskrivet likemedel skulle 4ga rum om inte
forskrivaren aktivt motsatt sig detta (s.k. omvind presumtion).
Lakemedelsdistributionsutredningen uttalade att det borde krévas
mycket goda skél for lakaren att motsétta sig ett sddant utbyte (s. 290).

Det finns vissa fran patientsynpunkt negativa konsekvenser med en
generell bestimmelse om generisk substitution. Méanga patienter har
vant sig vid ett visst preparat och kan kdnna obehag Gver att istdllet fa
ett helt oként preparat pa apoteket.

Grundregeln for lidkemedelsforskrivning och -expedition maste en-
ligt utredningens uppfattning vara att apoteket expedierar det preparat
som ldkaren har skrivit ut. Detta dr visentligt 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 innebér en sékerhetsrisk. Det &r vésentligt att ldkaren vid for-
skrivningstillfallet har det beslutsstdd som ar nddvéindigt {for att 1 forsta
hand vilja det av likemedelskommittén rekommenderade preparatet.
Innan ett kliniskt relevant elektroniskt forskrivarstdd &r utbyggt bor
generisk substitution endast goras efter lokala Overenskommelser
mellan forskrivare och apotek efter forankring i likemedelskommitté-
erna. | storsta mojliga utstrdckning bor preparatvalet dock vara klart
nér patienten lamnar lakarmottagningen.
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Utredningen anser vidare att de besparingar som kan astadkommas
med generisk substitution visserligen inte dr helt obetydliga. Generikas
viktigaste uppgift dr dock att verka som prispressare.

Utredningen anser vid en samlad bedomning att en generell lagregel
om generisk substitution av flera skél inte bor inforas. Istéllet bor lokalt
forankrade modeller provas som utformas i samverkan med ldkeme-
delskommittéerna och som bygger pa frivilliga 6verenskommelser. Sa-
dana modeller anvdnds i dag pé prov i ndgra landsting, bl.a. i Véster-
botten. Denna innebér att enskilda forskrivare vid en viss vardcentral
eller motsvarande skriftligen samtycker till att vissa likemedel som
rekommenderats av den lokala likemedelskommittén far bytas ut mot
varandra pa apotek. Utredningen anser att denna modell for generisk
substitution &r intressant och att den tar hdnsyn till lokala terapitraditio-
ner pé ett annat sdtt en dn generell bestimmelse pa nationell nivd. Pa
detta sétt far ocksd ldkemedelskommittéernas rekommendationslistor
ett storre genomslag i ladkemedelsanvéndningen.

Generisk forskrivning har berdrts i avsnitt 19.

Utredningen anser att en §vergéng till en ordning med generisk for-
skrivning, som tilldmpats i nagra andra lénder, t.ex. England, 4r mindre
lamplig for svenska forhéllanden. Ett véisentligt skdl hérfor ér att de ge-
neriska ladkemedelsnamnen ofta &r ldnga och komplicerade och prak-
tiskt taget uteslutande anvinds av farmakologer, farmaceuter och vissa
specialister/forskare. En Overgéng till generisk forskrivning skulle
déarfor medfora betydande omstéllningsproblem for den storre delen av
forskrivarkaren. Dessutom skulle en s&dan modell kunna leda till
forvaxlingar och didrmed vara beténklig frén patientsdkerhetssynpunkt.
Det faktum att apoteken skulle vélja det billigaste preparatet kan ocksa
leda till bristande kontinuitet i den enskilde patientens likemedels-
behandling. Det ér i stillet angeldget att likemedelskommittéerna kon-
tinuerligt bevakar vilka synonymer eller terapeutiskt likvirda alternativ
som finns tillgéingliga och vid behov @ndrar i sina rekommendationer.

I likhet med Lakemedelsdistributionsutredningen anser denna utred-
ning att nackdelarna med generisk forskrivning Gvervéger fordelarna.
Utredningen ligger darfor inte fram nagot forslag rérande dvergang till
en ordning med generisk forskrivning.

Parallellimport av 1akemedel har berorts i avsnitt 19.

Som utredningen framhallit krdvs det for att &stadkomma Onskvérda
andringar av det gemensamma regelverket inom EU rorande parallell-
import att Sverige initierar denna frdga inom ramen for EU-samarbetet.
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Utredningen anser inte att regleringen rorande parallellimport av
lakemedel &r en fraga som ligger inom ramen for utredningens uppdrag
och avstar darfor fran att 14gga fram forslag i detta avseende.

Det maéste dock framhéllas att parallellimporten av likemedel till
Sverige har okat kraftigt under de senaste aren. Likemedelsverket god-
kénde under 1999 sammanlagt 332 ansokningar rérande parallellim-
port. Enligt uppgift fran Apoteket AB fanns sommaren 2000 drygt 80
parallellimporterade preparat pa marknaden i Sverige. Dessa stod for ca
8 procent av den totala likemedelsforsdljningen. Priserna pd de
parallellimporterade 1&kemedlen 1&g i allménhet ca 10—15 procent ldgre
an priserna for originalldkemedlen. Den sammanlagda uppnadda bespa-
ringen for staten beréknades till ca 150 miljoner kronor, dvs. ungefir
en procent av den sammanlagda ldkemedelsnotan. Besparingspotentia-
len av parallellimport har angetts till det dubbla, dvs. tva procent av
den sammanlagda l&kemedelsnotan.

Apoteken expedierar ett parallellimporterat 1&kemedel om inte for-
skrivaren angett annat pa receptet.
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25 Uppfoljning av forskrivning och
anviandning samt forskrivarstod

Utredningens forslag: Arbetsplatskoder och forskrivarkoder pa re-
cepten ar av flera skél vidsentliga instrument i arbetet med att for-
battra kvaliteten i1 forskrivningen och mojligheterna till en menings-
full verksamhetsuppf6ljning. Arbetsplatskoden lagfasts medan for-
skrivarkoden infors pa frivillig vdg under en prévotid. Uppgifter om
forskrivningsmonster bor kunna sekretessbeldggas. Ett kliniskt rele-
vant elektroniskt forskrivarstdd och elektronisk receptdverforing bor
sd snart som mojligt inféras inom hélso- och sjukvarden. Socialsty-
relsens och Liakemedelsverkets mojligheter att bedriva medicinsk
uppfoljning forbéttras.

Arbetsplatskoder och forskrivarkoder

I avsnitt 18 har redogjorts for vissa forhallanden som har anknytning
till uppféljning av forskrivning och anviandning av lakemedel samt for-
skrivarstod.

Ansvaret for ldkemedelsforskrivningen kan kort beskrivas som
fordelat pa tre olika nivder. Den forsta och samtidigt den viktigaste
ansvarsnivan dr den lokala nivan dir den enskilde forskrivaren, dennes
kolleger och verksamhetschefen dr centrala aktoérer. Har maste den
grundlaggande kvalitetssdkringen av forskrivningen d4ga rum. Den and-
ra ansvarsnivan ligger pa det regionala planet dar lakemedelskommitté-
erna i deras egenskap av informationskélla och inspiratér dr de vik-
tigaste aktorerna. Slutligen kommer vi till den centrala eller nationella
nivan dar Socialstyrelsen utovar tillsyn 6ver hélso- och sjukvardsperso-
nalen.
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Utredningen har flera génger framhallit betydelsen av att
uppfoljningen av forskrivning och anvindning av likemedel forbéttras.
Lakemedelsreformens intentioner i dessa avseenden har av flera skél
inte fatt avsett genomslag. Som utredningen konstaterat har i den
praktiska tillimpningen den del av likemedelsreformen som syftat till
en forbéttrad medicinsk uppfoljning stott pa icke obetydliga svarig-
heter. Bland forskrivarna finns det ett motstand mot att ange forskriv-
ningsorsak pa recepten vilket har lett till att sddan information inte all-
tid har tillforts receptregistret.

Andra brister ror anvindningen av arbetsplatskoder och forskrivar-
koder som identifierar arbetsplats och forskrivare. Landstingen har i
varierande omfattning initierat anviandandet av forskrivarkoder. I nagra
landsting anvinds forskrivarkod i betydande omfattning, t.ex. Oster-
gotlands léns landsting. Nagon form av arbetsplatskod forekommer en-
ligt senaste tillgéngliga uppgifter pa ungefir 70 procent av samtliga
recept i landet. Det maste dock understrykas att i denna relativt hoga
siffra ingar dven bristfilligt angivna och dédrmed ogiltiga koder. Ande-
len giltiga koder framgér inte av materialet.
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Tabell 25.1 Andel recept forsedda med arbetsplatskoder, april 2000'

Lén Antal recept Recept forsedda med
arbetsplatskod
Stockholm 600 854 59 %
Uppsala 94 760 79 %
Sédermanland 83776 82 %
Ostergotland 139 209 98 %
Jonkoping 100 386 86 %
Kronoberg 57433 96 %
Kalmar 78 534 92 %
Gotlands kommun 18918 69 %
Blekinge 51537 60 %
Kristianstad 100 966 69 %
Malmohus 193279 59 %
Halland 87263 78 %
Goteborg-Bohus 103 932 61 %
Alvsborg 145 584 76 %
Skaraborg 89 096 82 %
Vérmland 91 936 94 %
Orebro 85 859 89 %
Vistmanland 84 435 56 %
Dalarna 89 342 80 %
Gévleborg 90 194 93 %
Visternorrland 78 090 83 %
Jamtland 41 722 89 %
Visterbotten 80 502 90 %
Norrbotten 83 658 61 %
Malmo kommun 89 987 38 %
Goteborgs kommun 152172 62 %
Totalt for riket 2913424 72 %

Utredningen har studerat samverkansavtal mellan sjukvardshuvudmén
och ldkare verksamma inom den privata hélso- och sjukvarden. I dessa
avtal forekommer regelmaissigt klausuler rérande obligatoriska arbets-
plats- och forskrivarkoder i syfte att dstadkomma en effektiv uppfolj-
ning av den enskilde ldkarens forskrivning. I avtalen &tar sig dven
forskrivarna att folja 1ikemedelskommittéernas rekommendationer.
Genom att kunna f6lja upp sina egna forskrivningar kan lékaren
skaffa sig en bild av sitt forskrivningsmonster och anvénda den uppgif-

! Aven bristfalligt eller felaktigt angivna arbetsplatskoder har beaktats i denna
sammanstéllning.
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ten i sin egen kvalitetsuppfoljning, ndgot som forskrivare ér skyldiga
att gora enligt 31 § HSL och Socialstyrelsens foreskrifter och allménna
rad (SOSFS 1996:24) om kvalitetssystem i hilso- och sjukvarden.

Arbetsplatskoder och forskrivarkoder gor det mojligt for verksam-
hetscheferna att folja upp verksamheten vid den enhet som han/hon har
ansvar for och dessutom se om nédgon av de vid enheten verksamma
lakarna avviker frdn normalmonstret. Det gor det mojligt for verksam-
hetschefen dels att fa béttre kontroll 6ver verksamheten vid enheten,
dels eventuellt vidta dtgéirder om nagon av lédkarna ser ut att ha ett
onormalt forskrivningsmonster.

For huvudménnen ger pa samma sitt arbetsplatskoder dem mgj-
ligheter att f6lja upp verksamheten vid de olika enheterna och dérmed
kunna ta det ansvar for kvalitetsutvecklingen som foljer av de ovan
nédmnda forfattningarna.

Varje ldkare bor darfor kunna f2 tillgang till sin egen forskrivnings-
profil. Det &r ocksa rimligt att verksamhetschefen skall kunna fa till-
géng till den enskilde ldkarens forskrivningsprofil. Denna éaterforing ar
enligt utredningens uppfattning ett vésentligt led i arbetet med att stré-
va mot en kostnadseffektiv och rationell forskrivning och anvindning
av lakemedel. Utan arbetsplatskod och forskrivarkod kan inte den en-
skilde lakarens forskrivning av ldkemedel aterforas till denne sjélv och
till dennes verksamhetschef.

Utredningen har framhallit att forskrivning av ldkemedel ar ett
fortroendeuppdrag som i huvudsak bestéar av tva olika moment, dels att
forebygga, lindra eller bota sjukdom eller symtom péa sjukdom, dels att
hantera allmidnna medel kostnadseffektivt. Likarnas forméga och vilja
att leva upp till denna senare del av uppdraget har pa senare tid ifraga-
satts. Granskningen av hur offentliga medel anvinds inom ramen for
lakemedelsforménen har varit obetydlig. En allt stérre del av ldkarka-
ren har dock visat ett 6kande intresse for och dven i sin forskrivning
medverkat till att reducera likemedelskostnaderna. Lékarnas priorite-
ringar av vilka likemedel som skall anvindas bade i 6ppen och sluten
vérd far direkta implikationer pa sjukvardskostnaderna.

Mot bakgrund av vad nu sagts finner utredningen att véigande skél
talar for att samtliga recept bor vara forsedda med savil forskrivar- som
arbetsplatskod.

En forutsittning for ett systematiskt genomforande av sddana koder
som nu berdrts dr dock att de endast behover komma till anvéindning
for den kvalitetsuppfoljning och det verksamhetsansvar som avilar for-
skrivare respektive verksamhetschefer och huvudmén.

Kodernas huvudsakliga anvéndning &r att kunna utgéra ett stod for
lakarna, verksamhetscheferna och huvudménnen i deras kvalitetsarbete.
Likarna ska kunna begéra in uppgift fran registret om sitt eget forskriv-
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ningsmonster och jimfora det med hur forskrivningarna av ldkemedel
inom den egna specialiteten eller det egna verksamhetsomradet ser ut.
Arbetsplatskodernas huvudsakliga anvéndning 4r att kunna ge verksam-
hetschefer och huvudmén mojlighet att f6lja upp den verksamhet for
vilken de har ansvar. Arbetsplatskoderna &r ett nddvéndigt instrument
for att ett effektivt budgetarbete skall kunna bedrivas.

Utredningen har 6vervégt att infora en obligatorisk bestdmmelse
pa lagniva rérande savil arbetsplats- och forskrivarkoder. I fraga om
arbetsplatskoden anser utredningen att tiden 4r mogen for en lag-
reglering.

En samtidig lagreglering av forskrivarkoden &r av olika skdl mer
problematisk. Det finns i och for sig ett starkt intresse hos forskrivarna
att fa tillgang till sin individuella forskrivningsprofil. Forskrivarkoden
kan vara ett virdefullt instrument i strivandena att forbéttra kvaliteten i
forskrivningen. Det foreligger dock utdver ett antal tekniska problem
en utbredd oro inom lékarkaren att uppgifter om enskilda lékares for-
skrivningsmonster kan komma att anvindas i andra syften 4n de som
avses hir. Fran lakarhall har framforts att dessa farhdgor kan komma
att mildras nér ett kliniskt relevant elektroniskt forskrivarstdod har in-
forts inom hélso- och sjukvarden. I avvaktan pa att ett sddant forskri-
varstdd har inforts bor enligt dessa foretrddare statsmakterna avvakta
med lagstiftning rorande forskrivarkoder.

Forskrivarna har ett tydligt och viktigt ansvar for sin lakemedelsfor-
skrivning och ett legitimt behov av verksamhetsstdd fran sin arbetsgi-
vare for att kunna ta detta ansvar. Dessa bdda moment — ansvar och
stod — har ett viktigt samband med varandra och bdr tydligare kopplas
samman. | 6kande omfattning asétts dock redan i dag forskrivarkod pé
recepten. Ett enligt utredningens uppfattning lampligt sétt att g& vidare
ar att sjukvardshuvudménnen och forskrivarkéren under en provotid i
samverkan ser over mojligheterna att utveckla ett kliniskt relevant
elektroniskt forskrivarstdd och att genomfora ett system med forskri-
varkoder pa samtliga recept. Mélséttningen 1 detta arbete bor vara att
under provotiden i allt vésentligt genomfora bada reformerna. Det ér
angelédget att arbetet préglas av tillit och samarbetsvilja. Efter provo-
tiden, som bor kunna vara tre &r, maste arbetet utvirderas i lampliga
former. For det fall slutsatserna av denna utvérdering inte &r tillfreds-
stdllande kan det bli aktuellt att pa nytt dvervéga lagstiftningsétgéirder.

En lagreglering av arbetsplatskoden forutsitter att receptblanketten
ar anpassad till det nya regelverk som utredningen foreslér. Likeme-
delsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av likemedelslagen och far
séledes i uppgift att dven utdva tillsyn Gver efterlevnaden i fraga om
arbetsplatskoden. Utredningen utgér fran att Likemedelsverket ombe-
sOrjer att nya receptblanketter tas fram i god tid innan det nya for-
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ménssystemet trider i kraft. Det dr vidare av stor vikt att ett system
med elektroniskt dverforda recept kan utvecklas. Det bor ankomma pa
Lakemedelsverket att med ledning av den nya regeln i 22 § tredje
stycket likemedelslagen (1992:859) utarbeta foreskrifter om hur koder
skall anges vid sadana recept samt vid telefonrecept och recept dver-
forda via fax.

Utredningen bedomer att sdrskilda dvergangsbestdmmelser av tek-
niska skél kommer att vara nddvéndiga i fraga om telefonrecept och re-
cept Overforda via fax.

En bestdmmelse med en obligatorisk skyldighet for enskilda perso-
ner brukar normalt vara férsedd med en straffbestimmelse eller en be-
stimmelse om viss annan pafoljd vid underlatenhet. Utredningen fore-
slar dock inte att nagon séddan bestdmmelse infors. Det finns anledning
att utga fran att ldkare och andra forskrivare kommer att fullgdra sin
skyldighet att forse samtliga recept med arbetsplatskoder. Det ankom-
mer pa Likemedelsverket att enligt 23 § likemedelslagen (1992:859)
ha tillsyn over efterlevnaden av lagen.

Sekretess for uppgifter om forskrivningsmonster

Utredningen foreslar att arbetsplatskoder blir obligatoriska uppgifter pa
samtliga recept. Forskrivarkoder forutsétts genomforas under en provo-
tid. Motiven bakom inférande av koder har redovisats tidigare i detta
avsnitt.

Hos landstingen skulle uppgifter om forskrivningsmonster — dvs.
forskrivningsprofiler — vara att betrakta som allmén handling. Det har
ingen betydelse om uppgiften inkommer till férskrivaren (myndighe-
ten) genom brev eller pa elektronisk vdg. Med nuvarande regelsystem
blir uppgiften offentlig eftersom det inte finns nagon sekretessregel
som kan forhindra ett utlimnande. Uppgift om det egna forskrivnings-
monstret som privatpraktiserande lékare eller tandlékare begér in fran
registret blir ddremot inte allmén handling och ddrmed heller inte till-
ganglig for annan 4n ldkaren eller tandldkaren sjélv.

Att uppgift om forskrivningsmonster blir offentlig kan emellertid
utgéra ett hinder for forskrivare inom allmén verksamhet liksom for
verksamhetschefer och huvudmén att inférskaffa uppgift om {orskriv-
ningsmonster hos en ldkare eller en viss enhet samt utnyttja denna moj-
lighet till kvalitetskontroll hellre &n att behdva riskera att utséttas for
integritetskrankande uppmérksamhet for forskrivare och patienter.

Det finns dven en inte obetydlig risk att helt 6ppen information om
forskrivningsmonster hos en viss personalgrupp kan utgéra en moj-
lighet for vissa likemedelsforetag att med ledning av forskrivnings-
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monstret inom gruppen rikta information till forskrivarna. Detta skulle
kunna stéra verksamheten pa ett for yrkesutovarna och patienterna
ogynnsamt sétt. Forskrivaren, verksamhetschefen eller huvudmannen
kan dérfor, om uppgiften blir offentlig, kiinna sig “tvungen” att avsta
fran denna mgjlighet att kunna genomfora erforderlig kvalitetskontroll
for att skydda den verksamhet inom vilken forskrivaren arbetar.

Det finns dérfor starka skél som talar for att uppgift om forskriv-
ningsmonster i vissa fall bor kunna sekretessbeldggas. Utredningen
foreslar att en sadan regel infors i sekretesslagen. Sekretessen bor vara
“rak”. Det betyder att uppgiften som sddan inte bor kunna sekre-
tessbeldggas annat &n om myndigheten (sjukvérdshuvudmannen) gor
den bedomningen att i ett enskilt fall utlimnande av uppgiften skulle
kunna vara till men for forskrivaren, for verksamheten som sadan eller
for patienterna. Utlimnande bor kunna végras forst om det men som
forskrivaren, verksamheten eller patienterna kan drabbas av dr bety-
dande.

Utredningen foreslar med stdd av vad nu sagts att en bestdmmelse
med denna innebdrd fors in i sekretesslagen (1980:100).

Elektroniskt forskrivarstod och elektronisk receptoverforing

Regeringen har i sin nationella handlingsplan for utveckling av hélso-
och sjukvérden understrukit att det &r angeldget att intensifiera arbetet
med att utveckla informationsforsdrjningen och verksamhetsuppfolj-
ningen inom varden (prop. 1999/2000:149 s. 52 f¥).

Likaren bedomer varje gang hon eller han skriver ett recept vilket
lakemedel som dr mest relevant att forskriva. Detta betyder att ett stort
ansvar lidggs pd den enskilde forskrivaren. Likemedelskommittéerna
har till uppgift att forse ldkaren med den information som kravs for att
lakemedelsforskrivningen skall bli &ndamaélsenlig. Denna information
bor vara lattillgénglig och dérfor finnas till hands som ett elektroniskt
forskrivarstod utvecklat sé att det dr anpassat till arbetet i den kliniska
vardagen. Likemedelskommittéerna behover i sin tur evidensbaserade
underlag fran bl.a. expertgrupper inom nationella myndigheter som
Liakemedelsverket, SBU och Socialstyrelsen.

En overforing av ordinationer och recept péd elektronisk vég fran
forskrivare till apotek ter sig idag som en sjélvklarhet for manga for-
skrivare, apotek och patienter/kunder, men av olika skél har inférandet
gatt 1&ngsamt. Pilotverksamheter i Blekinge, Norrbotten och sydostra
Skane har visat pa mycket positiva effekter for patienter, forskrivare
och apotek. Tidsmétningar i november 1999 indikerar betydande tids-
och kvalitetsvinster for sévél forskrivaren som for apoteket. Varje ar
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expedieras i landet ca 65 miljoner recipen/orderrader. Tidsbesparingen
kan uppga till en minut per recipe i varje led.

Ett antal fordelar med elektronisk receptdverforing kan hér fram-
héllas.

— Hojd sdkerhet mot bakgrund av att tolkningssvérigheterna med
handskrivna recept forsvinner,

— béttre prisinformation vid forskrivningsdgonblicket genom att léka-
ren far tillgang till ett uppdaterat varuregister,

— snabbare service — ldkemedlet kan vara iordningsstéllt nér patienten
kommer till apoteket,

— Overforing av recept mellan apotek enligt dnskemal frén kund
underlittas,

— forvaring av flergangsrecept pa apotek enligt 6nskemal frén kund
underlittas,

— ett inbyggt elektroniskt forskrivarstod med aktuella rekommenda-
tioner, priser m.m. underlittar for forskrivarna,

— den skapar forutséttningar for snabb information till forskrivarna
om sikerhetsproblem och indragningar av likemedel,

— behovet av telefonkonsultationer, faxkommunikation och annan
kontakt med apoteket angaende recept minskar,

— koder kan laggas in 1 forskrivarmodulen,

— forbéttrade mojligheter for statistik, styrning och uppf6ljning av for-
skrivning och kostnadsutveckling for ldkemedel,

— elektronisk kommunikation underlittar vardkedjearbetet d& patien-
ten ror sig mellan olika vardformer,

— tidsbesparingar péd apoteken kan forbéttra radgivningen, vilket leder
till battre foljsamhet.

Ett snabbt inférande av elektronisk kommunikation via EDI (Electronic
Data Interchange) kompletterat med nya tekniska l6sningar, t.ex. web-
teknik mellan landsting, kommuner och apotek skulle underlétta vard-
kedjearbetet, minska de administrativa kostnaderna, ge kvalitetsvinster
och samtidigt avsevirt oka landstingens mdjligheter att effektivare kun-
na hantera kostnadsansvaret for lakemedel.

For att effektiva rutiner vid forskrivning och expediering av lakeme-
del skall kunna utvecklas inom savil den kommunala som den lands-
tingsanknutna varden samt pa apotek kravs att en elektronisk kommu-
nikation av relevant information kan 4ga rum mellan apotekspersonal,
forskrivare och annan vardpersonal. For detta kravs att samtliga aktorer
med patientens godkdnnande ges mojlighet att ta del av uppgifter r6-
rande patientens medicinering (lakemedelsprofil) samt att dessa uppgif-
ter far lagras och Overforas elektroniskt under minst ett &r eftersom
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recept &r giltiga under sa 14ng tid. For att skapa formella forutsattningar
for en sddan ordning bor den nuvarande lagstiftningen pa omrédet bli
foremal for en sérskild Gversyn. Det har inom ramen for utredningens
uppdrag inte varit mdjligt att genomfora en sédan dversyn.

Staten, sjukvardshuvudménnen och Apoteket AB bor gemensamt
som ett komplement till 1&kemedelsreformen tillskjuta extra ekono-
miska resurser som mojliggor ett snabbt inférande av elektroniska ordi-
nationer mellan hélso- och sjukvérden och apoteken.

Ekonomiska incitament bor inforas i form av ett statligt stimulans-
bidrag, forslagsvis tva kronor per elektronisk dverforing det forsta &ret
och en krona det dirpa foljande aret. De extra anslagen for detta édnda-
mal bor administreras och fordelas via Carelink, det nationella samver-
kansorganet for IT-frdgor inom varden.

Socialstyrelsens och Likemedelsverkets medicinska uppfoljning

En annan frdga som bor tas upp i detta sammanhang ror villkoren i
lagen om receptregister for Socialstyrelsens medicinska uppfoljning av
lakemedelsforskrivning och ldkemedelsanvindning. Som redovisats i
avsnitt 18. far Socialstyrelsen i sin medicinska uppfoljning endast till-
géng till uppgifter som kan hénforas till ndgon enskild person om den-
ne aktivt har ldamnat sitt samtycke dértill. Erfarenheter fran provverk-
samhet har visat att det inte dr mojligt att fora ett lakemedelsregister
som &r baserat pé frivillighet. Det forfaringssétt som anvisas i lagfor-
arbetena — med den enskildes samtycke som direkt forutséttning for
behandlingen hos Socialstyrelsen — har visat sig vara omdjlig att
genomfora i praktiken. Ett ldkemedelsregister vid Socialstyrelsen kom-
mer att sakna en mingd personnummer och blir mot denna bakgrund
oandvéndbart for uppfoljningar pa individniva.

Forstarkta mojligheter for Socialstyrelsen och Lakemedelsverket att
bedriva medicinsk uppfoljning av lakemedelsforskrivning &r angelédgen
av flera skél. Har kan framhallas ett par exempel. Ogynnsamma effek-
ter av ladkemedel som anvénds under lang tid skulle kunna analyseras.
Det skulle vidare vara mojligt att bedoma effekter av forebyggande
insatser under ldng tid mot méttligt forhdjt blodtryck. For dessa och lik-
nande uppfoljningar torde uppgift om diagnos inte alltid vara nddvén-
digt annat &n i det lokala kvalitetsarbetet.

Lakemedelsverket bedriver en omfattande efterkontroll och séker-
hetsuppfoljning av likemedel som foljer av verkets forfattningsenliga
aligganden. Aven verket kan dra nytta av de uppgifter som registreras
hos Socialstyrelsen enligt den aktuella bestimmelsen i lagen om recept-
register.
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For hélso- och sjukvarden fors centrala hilsodataregister. Enligt la-
gen (1998:543) om hilsodataregister far central forvaltningsmyndighet
inom hélso- och sjukvarden for vissa dndaméal behandla personupp-
gifter i registret. Personuppgifter i registret far bl.a. behandlas for upp-
foljning, utvirdering och kvalitetssidkring av hélso- och sjukvérden. La-
gen uppstiller inte nagot krav pa samtycke fran enskild for behandling
av personuppgifter. Enligt utredningens uppfattning finns det fran
integritetssynpunkt inte nagon sakligt motiverad grund att stélla upp
hogre krav for medicinsk uppf6ljning rérande forskrivning och anvénd-
ning av lakemedel &n for uppfoljningen av hélso- och sjukvérden i 6v-
rigt. Ett slopande av kravet pa samtycke frén enskild ligger ocksé i linje
med bestdmmelserna i 18 § personuppgiftslagen (1998:204) angéende
behandling av kénsliga personuppgifter for hélso- och sjukvardsidnda-
maél.

Utredningen foreslar mot denna bakgrund att 3 § i lagen (1996:1156)
om receptregister édndras s att kravet pd samtycke fran enskild person
for behandling och redovisning av personuppgifter inom ramen for
Socialstyrelsens medicinska uppf6ljning av ldkemedelsforskrivning och
lakemedelsanvindning slopas.
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26 Overforingen av kostnadsansvaret
for lakemedelsformanen

En forutsittning for att utredningens forslag skall fa genomslag fullt ut
ar att kostnadsansvaret for likemedelsforménen Overfors till lands-
tingen.
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27 Regleringen av
kostnadseffektivitetsprincipen

Utredningens forslag: Kostnadseffektivitetsprincipen skall inga i
den paragraf i HSL ddr malen for hilso- och sjukvarden beskrivs.
Den principen skall ocksa iakttas av hdlso- och sjukvardspersonalen
i deras arbete. Socialstyrelsen skall inte ha tillsyn Gver att verk-
samheter inom hélso- och sjukvarden bedrivs kostnadseffektivt.

12 § hilso- och sjukvérdslagen (1982:763) — HSL — anges malet {or all
hélso- och sjukvérd, sévil offentlig som enskilt bedriven vard. Mélet ér
en god hélsa och en vérd pé lika villkor for hela befolkningen. Den 1
juli 1997 skedde ett tillagg i 2 § HSL. I ett andra stycke foreskrivs nu
att varden skall ges med respekt for alla ménniskors lika vérde och for
den enskilda ménniskans vérdighet. Den som har det storsta behovet av
hélso- och sjukvard skall ges foretrade till varden.

Det nu ndmnda tilldgget i 2 § tillkom efter forslag av Priorite-
ringsutredningen. Utredningen redovisade i betdnkandet Vardens svéra
val (SOU 1995:5) i mars 1995 vissa allmdnna riktlinjer for priorite-
ringar inom hélso- och sjukvérden. Dessa baserades pa nagra grundlag-
gande etiska principer; ménniskovérdesprincipen, behovs- och solidari-
tetsprincipen samt kostnadseffektivitetsprincipen.

Enligt Prioriteringsutredningen innebér principen om kostnadseffek-
tivitet att hdlso- och sjukvarden vid val mellan olika verksamhets-
omréden eller atgérder bor efterstrédva en rimlig relation mellan kost-
nader i form av insatta resurser av olika slag och effekt, métt i for-
bittrad hilsa och hojd livskvalitet. Enligt Prioriteringsutredningen
skulle dock denna princip vara underordnad de dvriga principerna. En
foljd av att behovs- och solidaritetsprincipen dr dverordnad kostnads-
effektivitetsprincipen var enligt utredningen att svara sjukdomar och
vésentliga livskvalitetsforsdmringar gar fore lindrigare, &ven om véarden
av de svéra tillstdnden kostar vésentligt mer.

I prop. 1996/97:60 Prioriteringar inom hélso- och sjukvérden fore-
slog regeringen att 2 § HSL skulle dndras i enlighet med de riktlinjer
for prioriteringar som kommit till uttryck i Prioriteringsutredningens
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betéinkande. De tva fOrsta principerna — ménniskovérdesprincipen samt
behovs- och solidaritetsprincipen — kom dédrmed till direkt uttryck i for-
slaget till tillagg i 2 §. Regeringen godtog utredningens stéllnings-
tagande att kostnadseffektivitetsprincipen endast borde komma till
anviandning sedan behovs- och solidaritetsprincipen forst tillimpats.
Liksom utredningen ansag regeringen att kostnadseffektivitetsprincipen
var underordnad de &vriga tvd principerna. Den kom inte heller till
direkt uttryck som ett mal for hédlso- och sjukvérden i 2 § HSL, inte ens
med den reservationen att den var underordnad de Ovriga tva
principerna.

Sedan den 1 januari 1997 géllde emellertid enligt 28 § att ledningen
av hélso- och sjukvarden skulle vara organiserad sa att den inte bara
tillgodoser hog patientsékerhet och god kvalitet av varden utan &ven
frimjar kostnadseffektivitet. Bestdmmelsen som alltséd tillkom ett
halvar fore tilligget i 2 § understrok betydelsen av att tillgidngliga
medel anvinds pa optimalt sitt. Det finns foljaktligen ett krav p& den
som leder en sjukvérdsverksamhet att se till att den bedrivs pé ett sé
effektivt sitt som mojligt. Huvudmannen skall inte behova skjuta till
medel eller gora nedskérningar av den anledningen att verksamheten
inte bedrivs rationellt.

Kostnadseffektivitetsprincipen finns alltsé inte angiven som ett mél
for sjukvérden som sadan. Inte heller finns nagot krav direkt riktat till
hélso- och sjukvardspersonalen att de i samband med vard och
behandling skall efterstrdva att deras insatser dr s& kostnadseffektiva
som mojligt.

Vid tillimpning av de etiska principer for prioritering som riks-
dagen antagit har behovs- och solidaritetsprincipen vallat vissa tolk-
ningsproblem. Behovsbegreppet erbjuder ménga olika tolkningar. Som
framgér av vad ovan sagts skall enligt riksdagens mening de med storst
behov ges foretrade till vard. Graden av de fyra prioriteringsgruppernas
behov illustreras i prop. 1996/97:60 Prioriteringar inom hilso- och
sjukvérden. Patienter med livshotande eller allvarliga kroniska sjuk-
domar och de med 1&g autonomi skall ges hogsta prioritet medan de
med lindrigare sjukdomar skall prioriteras lagre.

Den nédmnda ordningen tar ingen hénsyn till patientnyttan av insat-
sen. Visserligen anges i Prioriteringsutredningens betéinkande att man
inte kan ha behov av vird som man inte har ndgon nytta av. I praktiken
kan dock patientnyttan variera frén obetydlig till mycket stor vid
behandling av tillstdnd med olika svarighetsgrad. Detta leder till svéra
avvigningar mellan patienter som har stora behov i termer av hog
svérighetsgrad men liten nytta av en vérdinsats och patienter med lag
svérighetsgrad men med stor nytta av behandlingen. Det kan t.ex. gélla
cancerbehandling med cellgifter av patienter med en délig prognos
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jamfort med byte av hoftled for patienter med god prognos. De forra
har relativt liten nytta av behandlingen medan de senare har stor nytta
av behandlingen. Exemplet visar pa svarigheten att lata behov i termer
av svérighetsgrad utgora det 6verordnade beddmningskriteriet vid prio-
ritering mellan olika sjukvardsinsatser.

Behovet att gora prioriteringar i hélso- och sjukvérden &r ndd-
véndigt nir resurserna dr otillrickliga for att tdcka alla kénda vérd-
behov. Man far rdkna med att det for overskadlig framtid kommer att
finnas en brist pa resurser” i den meningen att det alltid kommer att
finnas ytterligare vardbehov som skulle kunna &tgérdas inom hélso-
och sjukvérden. Prioriteringar dr darfor nu och i framtiden en ound-
viklig del av hélso- och sjukvarden Vid dessa prioriteringar maste man
efterstridva en rimlig relation mellan insatta resurser och patientnytta.

Den avvidgning som maste ske vid prioriteringar mellan olika insat-
ser maste darfor ta hénsyn till sdvil behovs- och solidaritetsprincipen
som kostnadseffektivitetsprincipen. Det dr med andra ord inte mojligt
att anvinda endast en princip som grund for prioriteringarna. Man
maste efterstridva en fornuftig avvigning mellan dessa etiska principer.
Aven om man tar stor hinsyn till kostnadseffektivitetsprincipen r det
rimligt att kostnaden per uppnddd hélsovinst hos patienter med svéra
tillstdnd far kosta vésentligt mer &n motsvarande hélsovinst for patien-
ter med lindriga tillstind. Vérdet med att vid varje val mellan olika in-
satser viga in mer eller mindre formella analyser av kostnadseffektivi-
tet dr att beslutsfattaren kan bli uppmérksammad pé nér kostnaden blir
orimligt hog i forhéllande till de hélsovinster som skulle kunna uppnés
i en annan grupp.

Mainniskovirdesprincipen dr den grundlédggande principen for alla
insatser inom hélso- och sjukvarden. Méanniskors lika virde oberoende
av alder, kon, ras, religion, handikapp m.m. &r en odiskutabel grund-
regel for all aktivitet 1 virt samhélle. Att behovs- och solidaritetsprin-
cipen i forsta hand dr vigledande for hilso- och sjukvérdens insatser i
enskilda fall &r enligt utredningen uppfattning sjélvklart. Utredningen
anser dock att det skulle leda till orimliga konsekvenser for enskilda
patienter och patientgrupper om inte relationen mellan kostnad och nyt-
ta skulle vdgas in vid prioriteringar eller val mellan olika insatser.
Kostnadseffektivitetsprincipen maste beaktas samtidigt med behovs-
och solidaritetsprincipen. Det &r darfor rimligt att ocksa kostnadseffek-
tivitetsprincipen ses som ett mal for hélso- och sjukvérden som sadan
liksom for hélso- och sjukvardspersonalen. For att inga missuppfatt-
ningar skall foreligga om hur denna princip skall paverka insatserna
inom hélso- och sjukvarden méste markeras att den &r underordnad de
Ovriga tva principerna.
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Utredningen foreslar dirfor att kostnadseffektivitetsprincipen uttryck-
ligen fors in i 2 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763) och 2 kap. 1 §
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens om-
ride. Aven om principen méste vara underordnad de 6vriga tva prin-
ciperna for hur sjukvard skall bedrivas — ménniskovérdesprincipen
samt behovs- och solidaritetsprincipen — kommer den att fa en Gver-
gripande roll inom all hélso- och sjukvard. En sadan regel i de ndmnda
lagarna kan dé tydligare fokusera pa behovet av att bedriva hélso- och
sjukvérden sé effektivt som mojligt. Det i sin tur innebér att tillgéngliga
resurser kan anvéindas dir de gor bést nytta sett ur ett helhetsperspektiv
dér kostnaden for en viss insats vigs mot nyttan av insatsen jamfort
med kostnad och nytta om resurserna anvinds pa annat sétt.

Socialstyrelsen har genom bestdmmelsen i 6 kap. 1 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade
tillsyn over hdlso- och sjukvarden och dess personal. Det bor dock inte
aligga Socialstyrelsen att ha tillsyn over att verksamheterna bedrivs pé
mest kostnadseffektiva sétt. Det &r en uppgift enbart for den politiska
nivan att ha ansvar for. Ett undantag frdn vad Socialstyrelsens tillsyn
skall omfatta méste dé foras in i ndmnda paragraf.
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28 Atgiirder for minskad kassation
och en forbattrad
ladkemedelsanvandning

28.1 Atgirder for en minskad kassation

Utredningens forslag:

— Forskrivning av startforpackningar skall stimuleras, sarskilt nar
behandlingen berdknas pagd under en ldngre tid. Likemedels-
industrin bor i okad utstrdckning tillhandahélla startférpack-
ningar.

— Startforpackningar ingédr i berdkningen av hdgkostnadsbeloppet
pa samma sitt som for andra likemedel. Nar patienten uppnatt
hogkostnadsgransen 1 800 kronor betalas expeditionsavgift for
startforpackning nar sddan forskrivits, men ej for den darpa fol-
jande expeditionen av samma lakemedel pa samma recept.

— Apoteken skall kunna expediera del av storre forpackning for
vissa definierade preparat vid avsaknad av startforpackningar.

— Dosdispensering till enskilda patienter skall kunna ordineras mot
sarskild avgift inom ramen for likemedelsforméanen. Lakeme-
delsindustrin bor 1 6kad utstrackning tillhandahalla bulkférpack-
ningar av de ldkemedel som kommer ifraga for dosdispensering.

28.1.1  Inledning

Det finns bade dokumentation och erfarenhet av att andelen ldkemedel
som forskrivs och hdmtas ut pa apoteken, men av olika skél ¢j konsu-
meras, dr betydande. Likemedel som aterlimnas till apoteken upp-
skattas 1 Sverige till 2—4 procent av den forskrivna totalmiangden och
representerar ett varde pa ca en halv miljard kronor arligen, dvs. en
potentiell besparing inom likemedelsformanen pa drygt 400 mkr.

Det finns ett mycket stort morkertal nar det géller vad som forvaras
i hemmen och ej kommer till anvdndning, vilket har konstaterats inte
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minst vid genomgéng av avlidna patienters ldkemedelsinnehav. En
norsk studie som bygger péd patientintervjuer har visat att den andel av
lakemedlen som tas ut pa apotek, men ej konsumeras, ér i storleksord-
ningen 10 procent. Den befintliga svenska forménskonstruktionen leder
till att lakemedel hamstras i slutet av frikortsperioden med risk for se-
nare kassation. Det dr sdlunda av flera skil angelédget att via olika &t-
gérder forsoka nedbringa kassationen av lakemedel. Ett ytterligare skél
ar att forhindra att lakemedel menligt paverkar miljon, t.ex. genom att
de fororenar véra vattendrag.

28.1.2  Startforpackningar

Da patienter inleder terapi med ett nytt ldkemedel krdvs ofta en install-
ningsperiod for att fa en optimal dosering av ldkemedlet, bade med av-
seende pa klinisk effekt och biverkningar. Stora skillnader foreligger i
hur individer tolererar likemedel. D& biverkningar upptrader kan det
bli aktuellt att byta preparat. Mot denna bakgrund ar det darfor en for-
del om patienten inledningsvis kan fi en mindre forpackning
(startforpackning) utskriven och att en sddan forskrivning som fallet dr
i dag skall kunna ske genom att ldkaren anger detta pa receptet. Det
skall i langden heller inte bli avsevart dyrare for patienten att ta ut en
startforpackning jamfort med om hela méngden expedieras pa en gang.
Det dr angeldget att lakemedelsindustrin tillhandahaller startférpack-
ningar for en del av sortimentet.

28.1.3  Dosdispensering

Dosdispensering av likemedel minskar kassationen. Denna fOrsorj-
ningsform ér till stor hjélp for personer, i eget boende eller i sérskilda
boendeformer, som av olika anledningar har svart att halla reda pa sin
medicinering. Dosdispensering till enskild patient bor dérfor kunna ske
inom ramen for likemedelsforménen mot sérskild avgift. De som
kommer i fraga for dosdispensering bor ha ett relativt stabilt sjuk-
domstillstand utan alltfor tdta ordinationsédndringar &ven om mojlig-
heterna till snabbare ordinationsdndringar pd senare tid har forbéttrats.
Dosdispenseringen dr under utveckling och det dr angelédget att bade
ordinationer, produktion och leveranser kan ske pé ett effektivare sitt,
dvs. att rutinerna for bade ldkare, sjukskoterskor/vérdpersonal och
apotek forbittras. Leveranser av lakemedlen direkt till den boende eller
till kommunal enhet skall kunna bestéllas via apoteket. Det &r dven for
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dosdispenseringsverksamheten angeldget att lampliga forpackningar
kan levereras frén ldkemedelsindustrin, i detta fall bulkférpackningar.

28.1.4  Atgirder for att férhindra hamstring i slutet
av frikortsperioden

Som diskuterats i avsnitt 3 leder det nuvarande formanssystemet med
uttag helt utan kostnad for patienten till att 1ikemedel hamstras i slutet
av tolvménadersperioden. Totalbeloppet for forménsberéttigade pro-
dukter som tas ut nir patienterna befinner sig mellan den tredje och
elfte manaden 1 hogkostnadsperioden varierar mellan ca 1 100 och
1 300 miljoner kronor per manad. Under den sista manaden, dvs. strax
innan frikortsperioden gatt ut, dr uttagen minst 600 miljoner kronor
hogre jamfort med de foregdende ménaderna (avsnitt 3). En del av
dessa uttag dr medicinskt motiverade, medan andra riskerar att leda till
kassation och &ter andra innebér en omfordelning fran egenavgift till
forman. Det bor i detta sammanhang noteras att 1dkemedel har en be-
gransad hallbarhet. Om patienten anger sérskilda skdl kan dessutom
uttag av lakemedel f.n. ske for betydligt léngre tid 4n som omfattas av
frikortsperioden (avsnitt 22.7).

Inférandet av en expeditionsavgift for uttag av likemedel ovanfor
hogkostnadsgrénsen har diskuterats i avsnitt 22.9. Expeditionsavgiften
bedoms ha en himmande effekt pa lidkemedelsuttag som inte dr medi-
cinskt motiverade och den kan dédrmed bidra till en minskad kassation.
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28.2 Liakemedelsforrad 1 kommunala
boendeformer och hemsjukvard

Utredningens forslag:

— Landstinget fér efter framstillning frdn kommunen besluta att pa
vissa enheter vid de sérskilda boendeformerna i kommunen in-
ratta lakemedelsforrad. Vid enheter dir svart sjuka eller allvarligt
dementa personer bor far forraden innehalla flertalet av de like-
medel som de boende vid enheten behover (fullstindiga forrad).
Vid andra enheter far forrdden innehélla de ldkemedel som be-
hovs for olika akuta &ndamal (akutforrad).

— For lidkemedel ur dessa forrad betalar de enskilda ej ndgon egen-
avgift (avsnitt 22.8).

— Landstinget stér for kostnaderna for ladkemedlen.

— Landstingets beslut far 4ven omfatta mojligheten att fran dessa
forrad utta lakemedel till patienter inom den hemsjukvérd som
kommunerna svarar for.

— Landstingen kan erbjuda de patienter som far hemsjukvérd ldke-
medel utan kostnad.

Genom ADEL-reformen omvandlades sjukvarden vid de tidigare sjuk-
hemmen fran sluten sjukvard till 6ppen sjukvard. Det innebér bl.a. att
de som bor ddr, pd samma sitt som personer i annat boende, i princip
sjdlva skall svara for sin likemedelshantering. Det betyder att ldke-
medel ordineras som i ovrigt inom den 6ppna varden. De boende skall
sjdlva eller genom ombud hidmta ut sina lakemedel pa apotek och betala
avgifter for dessa pa samma sétt som alla andra som féar lakemedel ut-
skrivna i 6ppen vérd. Individuell férskrivning (recept eller dosexpedi-
tion) &r sdlunda den dominerande formen for ldkemedelsforsorjning till
dessa boende.

Aldre personer ldmnar i dag oftare &n vid borjan av 1990-talet sjuk-
husen med kvarstdende savidl omvéardnads- som sjukvardsbehov. Detta
stéller stora krav pa den kommunala dldreomsorgen men dven pa lakar-
insatser fran landstingen. Ménga av dem som bor i olika former av &ld-
reboenden har sjdlva inte mojlighet att svara for lakemedelshante-
ringen. Vid boendeformer for dldre finns ofta sérskilda lakemedelsfor-
rad dar de boendes lakemedel forvaras i sdrskilda forpackningar eller i
dosforpackningar. I forraden finns i allménhet ocksa ett antal 1dkeme-
del att vid behov anvéndas for de boende genom antingen individuella
ordinationer eller ordinationer enligt generella direktiv. Dessa fragor
utvecklas ndrmare i Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad
Liakemedelshantering i hdlso- och sjukvarden (SOSFS 2000:1). Nagot
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lagfast stod for att inrdtta sddana forrad (akutforrad) finns emellertid
inte.

Det dr tydligt att lakemedelshanteringen inom en del boendeformer
for dldre, sérskilt d& i de boendeformer dér de éldre har kvar ett bety-
dande behov av sjukvérdsinsatser, inte kan skotas pé det sétt som ar
forutsatt inom den Oppna sjukvarden. Personer med svara somatiska
sjukdomar och personer med demens saknar ofta mojligheter att pa ett
sékert sétt svara for sin egen likemedelshantering. Det innebér att per-
sonalen skdter ldkemedelshanteringen ungefér pa samma sétt som inom
den slutna sjukvarden. De forpackningar for lakemedel som forskrivits
for de boende forvaras i ett sérskilt forrad. Ansvarig sjukskoterska sva-
rar for att likemedlen tas ut ur forpackningen for respektive patient och
administreras till denne. Det betyder ocksé att kassationen av likeme-
del blir betydande. Forpackningar av likemedel och dosdispenserade
lakemedel maste manga ganger kasseras darfor att den éldres sjuk-
domsbild foréndras, vilket krdver fordndring av ldakemedelsforskriv-
ningarna.

En berdkning inom Stockholms ldn i slutet av 1998 visade att liake-
medelsforsorjning fran ett sérskilt forrad anvéndes pa ca 6 000 platser
inom de sérskilda boendeformerna (sjukhem). Fler enheter, framfor allt
inom hemsjukvérden, ville ga over till denna modell fran de tidigare
rutinerna med en individuell beddmning av forbrukad méngd ldakeme-
del, vilken innebar omfattande administration for bade vérdpersonal
och apotek. En ekonomisk uppfoljning visade att de sérskilda forraden
ar en mer kostnadseffektiv forsorjningsform i dessa boenden &n
recepthantering. Néar kompensation gjorts for bortfallet av egenavgifter
aterstér ytterligare en besparing till fordel for sérskilda forrdd pa ca
1 000 kronor per vérdplats och ar:
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Tabell 28.1 Ekonomisk kalkyl for ldkemedelsforsorjning per individ
och ér pa sjukhem i Stockholm 1998

Landstingets kostnad, kr Gemensamma forrdd  Individuella recept
Lakemedelskostnad 1) 9517 9517
Kassation ca 10 % 2) 1057

Okad ldkartid 3) 250
Merkostnad, mindre férpackningar  4) 528

Rabatt, apoteket 5) -476

Egenavgift, boende 6) -1300

Totalt per vardplats och dar 9041 10052
1) Baserad pa de verkliga medicininkdpen under januari t.o.m. augusti 1998 uppréknat

till helar.

2) Kassationen vid forsorjning frén ldkemedelsforrad i kommunala boendeformer
(gemensamma forrad) dr mycket liten.

3) Den beddms enligt undersékningar 6ka med minst 10 % om individuella recept an-
véndes. Bruttokostnad 10 574 kr.

4) Uppskattat till 1 timme per ar och boende med timkostnad pa 250 kr.

5) Fordyringen for mindre forpackningar berdknas till ca 5 % baserat pa nigra vanliga
lakemedel (Cipramil, Laktulos, Furosemid).

6) Aktuell rabatt fran apoteket for denna typ av leveranser 1998.

7) Maximal egenavgift 1998. En kontroll vid érsskiftet 1997/1998 visade att drygt 50
% av de boende hade uppnétt frikortsgriansen, vilket forstirker kalkylen ytterligare
for de sérskilda forraden.

C. Lofter: Slutenvardsmodellen for boende pa sjukhem — uppféljning av ekonomisk

kalkyl. Apoteksgrupp Stockholm 1998.

Inbesparing av sjukskotersketid pa sjukhemmen ar ej medtagen i kal-
kylen men kan berdknas uppga till tvd timmar per vecka och avdelning
enligt en enkit gjord i oktober 1998. Samma enkét visade att sdkerhe-
ten i likemedelshanteringen hade dkat.

For boende som dr svért sjuka med tita ordinationsidndringar och
boende med demens vore ett likemedelsforsorjningssystem att foredra
dér de boende — om de sa onskar — kan f4 flertalet av de ldkemedel de
behover ur ett fullstindigt forrdd. Vid andra boendeformer for dldre
finns nadgon géng behov av att fa ldkemedel pa grund av akuta tillstand.
Detta kan losas pa sitt som nu redan sker pa sina hall, dvs. ldkemedel
utdelas ur akutforrad.

Utredningen foreslér dirfor att mojlighet 6ppnas for kommunerna
att hos landstinget foresla att fullstindiga likemedelsforrdd inrittas vid
de boendeformer for dldre dir de boende ar svart sjuka eller lider av
svér demens. Vid andra boendeformer for dldre bor mojligheten att in-
ritta akutforrdd forfattningsregleras. Likemedel ur sadana forrdd som
nu sagts bor kunna tas ut dven for vissa patienter i eget boende. Det
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giller framfor allt i de fall dd kommunen svarar for hemsjukvarden for
patienter i terminal vard.

I de fullstindiga forraden skall i princip finnas flertalet av de léke-
medel som de boende vid enheten behover. Det bor ankomma pé den
medicinskt ansvariga sjukskdterskan (MAS) att i samrdd med ansvarig
lakare ta stdllning till vilka likemedel som skall inga i ett fullstdndigt
forrad.

Det 4r landstinget som skall svara for kostnaderna for likemedel i
de olika forrdden. Landstinget bor darfor ha ett avgérande inflytande
over vilka likemedel som skall fa ingé i ett akutforrdd. Innan lands-
tinget tar stéllning till vilka lakemedel som skall ingé i ett akutforrad
bor samrad ha skett med medicinskt ansvarig sjukskoterska (MAS) och
ansvarig lékare.

Uttag av ldkemedel ur forrdden sker antingen efter en individuell
ordination av ldkare eller enligt ldkares generella skriftliga direktiv.
Sjukskoterska svarar for att 1dkemedel uttas enligt de ordinationer som
lakare angivit. Sjukskoterska svarar ocksa for att likemedlen administ-
reras till de boende. Hon har mojlighet att lita underskoter-
ska/vérdbitrdde bitrdda henne i uppgiften att dverldmna likemedel till
de boende (se vidare Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd om
lakemedelshantering i hélso- och sjukvarden — SOSFS 2000:1).

En forutsittning for att inratta fullstindiga ldkemedelsforrad, ur vil-
ket samtliga boende péd enheten far sina likemedel, &r darfor att det
dygnet runt finns tillgang till sjukskoterska knuten till enheten. De bo-
ende betalar i dessa fall ingen egenavgift.

Uttag av lakemedel ur akutforrad, som kan finnas som komplement
till de boendes individuellt forskrivna och/eller dosdispenserade like-
medel, skall utforas av sjukskoterska efter ordination av ldkare eller
efter generella direktiv. De boende betalar egenavgift for sina ordinarie
lakemedel, men ej vid uttag ur akutforradet. Sddana uttag skall ske med
restriktivitet och endast vid akuta behov.

Rekvisition till sadana likemedelsforrad som nu sagts bor ske av
ansvarig sjukskoterska. Enligt 5 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter
och allménna rdd om ldkemedelshantering i hélso- och sjukvarden
(SOSFS 2000:1) far ldkemedel rekvireras endast av sddan behorig
hélso- och sjukvérdspersonal som namngivits i den lokala instruktionen
for lakemedelshantering. Det bor ankomma pé verksamhetschefen i den
kommunala hélso- och sjukvérden efter samrdd med den medicinskt
ansvariga sjukskoterskan (MAS), ansvarig ldkare och representant for
landstingen att ta stéllning till utformningen av den lokala instruktionen
och ange vilken sjukskoterska som far rekvirera likemedel till full-
stindigt lakemedelsforrad vid en kommunal boendeform for &ldre.
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Landstingen skall framdver sta for samhaéllets kostnader for lakeme-
del. Landstingen bor da dven std for kostnaderna for likemedel i de
kommunala forrdden. De kostnader som ar forenade med inrdttandet
och skotseln av forraden faller p4 kommunen.

Med hénsyn till de besparingar som kan goras i friga om minskad
kassation av ldkemedel och att det finns anledning att ge dldre med sér-
skilt svéara sjukdomar eller demenstillstand ytterligare forméner utover
de som fOreslagits i fraga om hogkostnadsskydd, foreslar utredningen
att ingen patientavgift skall utgé for lakemedel som uttas ur nu ndmnda
forrad.

Enligt 2 kap. 2 § kommunallagen (1991:900) skall kommuner och
landsting emellertid behandla sina medlemmar lika, om det inte finns
sakliga skal for ndgot annat. For att pad foreslaget sitt ge de boende en
formén som inte tillkommer andra i kommunen kravs lagstdd. Utred-
ningen foreslér i anledning hérav att en ny paragraf (18 d §) infors i
HSL. En sérskild regel foreslas ocksa i lagen (2001:000) om ldakeme-
delsférméner som undantar lakemedelshanteringen vid de ndmnda bo-
endeformerna fran vad som géller enligt den lagen.

Fran olika hall har dven framforts behovet av att i friga om lakeme-
delstilldelning se pé patienter i hemsjukvard p& samma sétt som pati-
enter vid sjukhus. Grénsen mellan sjukhusvéard och 6ppen vérd har
suddats ut genom att 6ppna mojlighet till hemsjukvérd. Ménga patien-
ter som fOr ndgra ar sedan skulle ha vardats p& sjukhus kan nu i stéllet
vérdas hemma med direkta insatser fran sjukhuset eller vardcentralen.
Detta har kunnat minska landstingens kostnader for sjukvirden. Man
har for samma resurser kunnat ge fler personer béttre vard och behand-
ling.

I hemsjukvérden &r emellertid kassationen av ldkemedel ett problem
som gor insatserna onddigt dyra. Att skriva recept och se till att pati-
enterna kan ta ut sina ldkemedel fran apotek tar dyrbar tid fran hélso-
och sjukvardspersonalen. Om man i stillet kunde ha med sig aktuella
lakemedel fran landstingens egna lékemedelsforrdd nidr man gor vard-
besok 1 hemmet skulle ytterligare besparingar kunna ske. Det finns dér-
for anledning att diskutera mojligheten att effektivisera den del av
verksamheten som ror lakemedelsforsorjningen.

Vid sjukhusen utdelas ldkemedel till patienterna utan att dessa de-
biteras sérskild avgift for detta. Om patienter i hemsjukvérd kunde fa
lakemedel pa samma villkor som patienter pé sjukhus, skulle kassatio-
nen av likemedel kunna nedbringas. Utredningen anser att detta &r en
angeldgen dtgérd. Utredningen foreslér dérfor att en ny paragraf infors i
HSL, 3 e §, med innebord att landstingen kan erbjuda patienter i hem-
sjukvard likemedel utan kostnad.
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28.3 Andra atgarder for en forbattrad
lakemedelsanvindning

Utredningens forslag:

— For patienter som behandlas med ménga ldkemedel rekommende-
ras dtgirder for att aktivt ta stillning till behandlingen, t.ex.
lakemedelsgenomgéngar.

— Utredningen foreslar att forberedelser gors for att infora lakeme-
delsprofiler. Patienter med forskrivna ldkemedel skall erbjudas
mdjlighet att fa ldkemedelsexpeditionen registrerad for att denna
information senare skall kunna anvindas for radgivning till pati-
enten. Profilen kan med patientens medgivande lagras i receptre-
gistret eller genom att patienten sjdlv dr informationsbarare
(smart-card e.d.).

— Utredningen forordar att sjukvarden i 6kad omfattning tillimpar
resultaten fran den klinisk-farmakologiska forskningen angaende
interindividuella skillnader i ldkemedelsmetabolism for att und-
vika biverkningar eller utebliven terapeutisk effekt.

— Sérskilda medel avsitts for forskning om likemedel i anvéndning
(100 mkr per ar under fem ar) med inriktning pa att uppnéd en
forbattrad foljsamhet till ordinationen. Projekt av god vetenskap-
lig standard som frémjar ett interdisciplinirt samarbete i sjukvar-
den (lékare, apotekare, sjukskdterskor, receptarier och andra in-
volverade i lakemedelshanteringen) och har fokus pa en optimal
lakemedelsbehandling prioriteras. Anslagen foreslas bli forval-
tade av forskningsrad.

28.3.1  Likemedelsgenomgangar

I avsnitt 11 redovisas ldkemedelshantering och anvédndning i de sér-
skilda boendeformerna. Det dr ett vélkint faktum att personer i dessa
boenden ofta har en omfattande polyfarmaci, dvs. kan std pa ett stort
antal ldkemedel. I en del fall 4r det oklart varfor ldkemedlen satts in
och aktiva atgérder kan vidtagas for att komma tillrdtta med detta for-
héllande.

I en rapport fran Landstingsforbundet och Svenska Kommunfor-
bundet (nr 1969 ar 2000) angdende likarmedverkan inom kommunal
vérd och omsorg visas pa ett antal framgangsfaktorer som langsiktigt
skall borga for en god ldkarmedverkan, vilket &r den viktigaste forut-
sdttningen for en optimal likemedelsbehandling. Hér framhalles bl.a.
betydelsen av att man utgdr fran de éldres behov, triffar samver-
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kansavtal mellan landsting och kommuner, utvecklar teamarbetet och
gor gemensamma kompetensutvecklingsprogram. I rapporten konsta-
terar man ocksa att likemedelsanvéndningen fortfarande &r mycket om-
fattande och problematisk pa svenska sjukhem och att kvalitetsarbetet
darfor bor intensifieras. Erfarenheterna av samarbete mellan ldkare och
annan vardpersonal inom kommunala boenden, primirvard och apotek
avseende likemedelsgenomgéngar bedomdes som mycket positiv.

Mot bakgrund av de positiva resultat av ldkemedelsgenomgéngar
som rapporterats (avsnitt 11) rekommenderar utredningen att sadana
genomfors i multidisciplindra arbetslag (lékare, sjukskdterskor och
underskdterskor samt apotekare) ndr behov anses foreligga. S&dana
lakemedelsgenomgangar kan vara aktuella &ven for andra patienter dn
de som befinner sig i de sirskilda boendeformerna.

28.3.2  Likemedelsprofiler

Ett forslag angdende inforande av ldkemedelsprofiler, dvs. en samlad
dokumentation om patientens ldkemedelsbehandling, framfordes av
Lakemedelsdistributionsutredningen (SOU 1998:28, s. 189-203). Bak-
grunden var i korthet att en professionell radgivning, bade hos ldkaren
och pa apoteket, maste bygga pa att hela lakemedelsordinationen kan
Overblickas. Manga patienter star pa flera ldkemedel, ibland frén olika
ldakare, vilket kan innebdéra risk for interaktioner. I forsta hand &r det
uppgifter om de receptfoérskrivna likemedlen som skall lagras i profi-
len. Vidare bor patienten kunna samtycka till att 4ven andra uppgifter
av betydelse for lakemedelsanvandningen lagras i lakemedelsprofilen.
Det kan t.ex. vara friga om synsvarigheter eller svarigheter att 6ppna
vissa forpackningar, allt 1 syfte att forbattra patientens ldkemedelsan-
vandning.

Med stéd av den kunskap om den samlade ldkemedelanvéndningen
som finns i lakemedelsprofilen skall farmaceuten i samrad med ldkaren
sé langt det dr mojligt strava efter att ge patienten rad om ratt ldkeme-
delsanviandning. Det dr av sekretesskal tillradligt att utforma systemet
sd att apotekspersonalen inte dger tilltrdde till enskild patients profil
utan patientens aktiva medverkan, vilket kan ske genom koppling av
PIN-kod till ett personligt kort.

Relationen mellan ldkaren och dennes patient skall, enligt svensk
uppfattning, vara suverdn. Likaren stiller diagnos, ordinerar de ldke-
medel som anses erforderliga samt ger patienten medicinska rad. Tra-
ditionellt ar fragorna pa apotek av annorlunda slag dn de som stills i
samband med ldkarbesoket. Om de fragor som patienten har med an-
ledning av anvdndningen av ldkemedelsprofiler hanteras med varsam-
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het och skicklighet av farmaceuterna, kommer den samlade kunskap
som patienten far med sig frén lékar- och apoteksbesok att kunna upp-
graderas visentligt jAimfort med vad som géller idag, i synnerhet om lo-
kala 6verenskommelser gérs mellan sjukvard och apotek om informa-
tionens innehall.

28.3.3  Skillnader mellan individer 1 frdga om
lakemedelsmetabolism

Genom méngarig forskning inom det klinisk-farmakologiska omradet
finns numera avsevért forbéttrade mojligheter att genom individuella
analyser faststdlla om en person kommer att metabolisera ett lakemedel
pa annorlunda sitt &n normalpopulationen (genetisk polymorfism, se
avsnitt 17.4).

Langsam metabolism kan leda till att ett lakemedel ackumuleras i
kroppen med risk for biverkningar. Snabb metabolism kan leda till att
en patient behdver hogre doser for att fa tillracklig effekt av ldkemed-
let. I vissa fall behover ett 1dkemedel omvandlas for att fa effekt. Om
dé patienten saknar eller har lag aktivitet av aktuellt enzym som om-
vandlar ladkemedlet kan den terapeutiska effekten utebli.

Problem av ovanstaende slag kan undvikas och farmakoterapin for-
bittras genom att patienten karakteriseras med avseende pa formaga att
metabolisera (omsitta). Utredningen anser dirfor att &tgérder bor vid-
tagas inom sjukvarden for att i 6kad utstrdckning gora sddana analyser.
Det &r angeldget att validerade metoder och tester anvénds i detta
sammanhang. Dessa analyser dr av sérskilt stor betydelse i samband
med att 1&ngvarig ldkemedelsterapi, t.ex. behandling med antidepres-
siva, antipsykotiska eller antihypertensiva ldkemedel, pdborjas. Analy-
serna kan ocksa vara av stor vikt i andra sammanhang, t.ex. i samband
med anestesi och vid behandling med vissa cytostatika eller immuno-
suppressiva likemedel.

28.3.4  Forbittrad foljsamhet till ordinationen

I en sérskild arbetsgrupp med representanter for de yrken inom hélso-
och sjukvarden som har ett sdrskilt intresse av lakemedelsfragor, till-
sammans med arbetsgivarorganisationerna Landstingsférbundet,
Kommunforbundet och Apoteket AB, har olika atgarder foreslagits for
att uppné en forbéttrad foljsamhet till 1dkemedelsordinationen och att
verkligen se patienten som en partner i detta arbete (avsnitt 12.3).



368 Atgdrder for minskad kassation och... SOU 2000:86

Utredningen stoder till fullo de av denna arbetsgrupp foreslagna atgér-
derna.

De viktigaste mélen for att nd en forbattrad foljsamhet till lakeme-
delsordinationerna é&r:

— att se patienten som partner och forverkliga varje patients aktiva
medverkan och del i behandlingen,

— att ta reda pa patientens erfarenhet av och instéllning till sin sjuk-
dom och dess behandling samt sdkerstilla att patienten vet varfor
och hur ordinerade likemedel skall tas,

— att mellan professionerna utveckla forstielse for varandras funktio-
ner samt samverka och nyttja varandras kompetens kring ldkemedel
for att stirka patientens aktiva del i behandlingen.

Om detta kan forverkligas i varje patientmdte knyts ldkarens, sjuksko-
terskans och farmaceutens kunskap och erfarenhet till patientens erfa-
renhet och instéllning och en hog grad av “concordance” — samstim-
mighet — nés.

28.3.5 Behov av forskning om ldkemedel 1
anviandning

Mycket omfattande resurser laggs ned pa preklinisk och klinisk forsk-
ning rérande nya lidkemedel. De allra flesta kliniska ldkemedelsprov-
ningar/forskningsprojekt gors under kontrollerade betingelser och med
ett strikt urval av patienter. Likasd gors omfattande och detaljerade
analyser av ”ldkemedelsforbrukningen” genom att analysera hur
mycket likemedel som hdmtas ut pa apoteken.

Kunskapen om vad som hénder efter det att likemedel hdmtas ut pa
apoteken dr dock bristfillig och det finns ett stort behov av 6kad forsk-
ning inom detta omrade. Det kan t.ex. rora effekten av olika interven-
tioner pé patienternas likemedelskunnande, deras faktiska ldkemedels-
anvéndning eller s.k. ’patient outcomes”. Forskningen bor karakterise-
ras av deltagande fran sévél praktiskt arbetande sjukvérdspersonal som
planerare, forskare och foretrddare fran gruppen likemedelsanvindare.
Inte minst kan patienternas egna erfarenheter om gynnsamma och
ogynnsamma effekter samt eventuella praktiska problem med medici-
neringen anvindas for att skapa forutsdttningar for en forbéttrad och
mer rationell 1ikemedelsbehandling och -hantering.

Det dr viktigt att f6lja hur ldkemedel introduceras pd den svenska
marknaden och hur likemedelskommittéernas arbete paverkar likeme-
delskonsumtionen. Fran ett samhéllsperspektiv dr det ocksa angelédget
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att f0lja fordndringar inom andra delar av lakemedelsomrédet, t.ex. for-
andringar i formanssystemet, effekter av ett 6kat antal receptfria like-
medel och konsekvenserna av att ansvaret for lakemedelskostnaderna
fors oOver till landstingen. En koppling till statistik over hélso- och
sjukvérdsutnyttjande dr angelidgen. En intressant fragestillning ér i vil-
ken utstrackning skillnader i vardstrukturen och vardsokande kan for-
klara likheter och skillnader i lidkemedelsanvandning.

Gemensamt for de intentioner och inriktningen pa de forsknings-
projekt som berorts ovan ér att de krdver tvérdisciplindr samverkan.
Det dr utredningens uppfattning att sérskilda forskningsmedel — initialt
100 mkr per &r under fem &r — bor avséttas for projekt rorande lakeme-
del i praktisk anvéndning som pa sikt kan leda till en forbattrad folj-
samhet. Vid en tidpunkt d& ldkemedelskostnaderna pé allvar integreras
i annan hélso- och sjukvérd &r sadan forskning sérskilt angeldgen for
att nya terapier skall kunna innebdra maximal nytta for patienterna.
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29 Andring av receptstatus

Utredningens forslag: Likemedelsverket bor se over det befintliga
lakemedelssortimentet i ljuset av lagstiftningens bestimmelser i
frdga om receptbeldggning av likemedel.

Enligt 22 § andra stycket ldkemedelslagen och 14 § lakemedelsférord-
ningen far Likemedelsverket foreskriva att ett ldkemedel far lamnas ut
endast mot recept eller annan bestdllning fran den som ar behdrig att
forordna lakemedel. Ett beslut om receptbeldggning skall vara pakallat
fran hilso- och sjukvardssynpunkt. Enligt lagmotiven (prop.
1991/92:170 s. 107) far ett lakemedel receptbeldggas endast i syfte att
tillgodose sdkerhetskrav.

De ndarmare forutsdttningarna for att receptbeldgga ett likemedel
framgar av radets direktiv 92/26/EEG om de réttsliga villkoren for att
tillhandahalla humanldkemedel. Detta direktiv har genomforts i svensk
ratt genom Lakemedelsverkets receptforeskrifter (LVFS 1997:10).

Ett godkint lakemedel skall vara receptbelagt om det:

— Kan utgora en direkt eller indirekt fara for patienten, dven da det
anvands pa ett korrekt sdtt, om patienten inte star under tillsyn av
behorig personal,

— ofta och i betydande omfattning anvédnds pa ett felaktigt sétt och
ddrigenom kan medfora direkt eller indirekt fara for ménniskors el-
ler djurs hilsa,

— innehéller substanser, eller beredning av substanser, vilkas verkan
och/eller sidoeffekter behdver undersokas ytterligare, eller

— normalt férordnas for att administreras parenteralt (dvs. injiceras).

Nar ett ldkemedel godkénns for forsdljning tar Likemedelsverket eller
Europeiska lakemedelsmyndigheten i fraga om ldkemedel som provas i
den centrala proceduren ocksa stillning till om likemedlet skall vara
receptfritt eller receptbelagt. Nar ett ldkemedel anvinds i hdlso- och
sjukvarden vinns efter hand nya erfarenheter och kunskaper om dess
egenskaper. Det kan darfor finnas skél for myndigheten att vid en se-
nare tidpunkt omprova ett beslut om receptfrihet eller receptbelagg-
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ning. Detta forfarande brukar bendmnas med det engelska ordet switch-
ing. Enligt allménna forvaltningsréttsliga principer har Likemedelsver-
ket mdjlighet att sjélvt initiera ett drende om dndring av receptstatus.
Innehavaren av godkdnnandet behover séledes inte ansoka om &ndring
av receptstatus eller ens dela myndighetens beddmning. Vid handlidgg-
ningen av ett sddant drende har Likemedelsverket att folja forvaltnings-
lagens bestdmmelser om bl.a. kommunicering och motivering av beslut.
Verkets beslut kan dverklagas till allmén forvaltningsdomstol.

Enligt statistik som tagits fram av Lakemedelsindustriforeningen har
Sverige den ldgsta andelen receptfria likemedel av den totala ldke-
medelsforsdljningen bland 15 redovisade europeiska ldnder 1997
(Fakta 99, LIF). Sveriges andel receptfria ldkemedel var 10 procent.
Motsvarande siffror var for Finland 15 procent, Danmark 16 procent
och for Storbritannien 24 procent. I Tyskland och Frankrike var ande-
len receptfria ldkemedel 32 procent av den totala likemedelsforsilj-
ningen.

Som exempel pé likemedel som dr receptfria i de flesta andra ldnder
men receptbelagda i Sverige kan t.ex. ndmnas vissa NSAID-preparat
och cimetidin. Lakemedelsverket har i dessa fall gjort bedomningen att
bittre receptfria alternativ har funnits tillgdngliga. Verket har generellt
sett haft en hog ambitionsnivd vad giller att garantera patientséker-
heten i samband med bedomningar av lamplig receptstatus. Detta ar en
av forklaringarna till att Sverige i ett EU-perspektiv har relativt sett ett
férre antal receptfria lakemedel.

Receptfria ldkemedel ingér i allménhet inte i ldkemedelsforménen.
Andring av ett likemedels receptstatus frin receptbeliggning till re-
ceptfrihet paverkar saledes kostnadsutvecklingen for ldkemedelsforma-
nen. Likemedelsverket har hittills i blygsam omfattning utnyttjat méj-
ligheten att initiera drenden om &ndring av receptstatus. Verket har
dock nyligen beslutat att lakemedlet Losec i svagare doser (10 och 20
mg) skall vara receptfria.

Att fler lakemedel blir receptfria kan leda till att patienterna tar ett
storre ansvar for sin vard. En sddan utveckling med en 6kad egenvéard
ligger i linje med att patienterna blir allt mer vélinformerade. Natur-
ligtvis behdvs stdd i olika avseenden fran hilso- och sjukvérdsperso-
nalen. Har finns en besparingspotential som i dag inte r till fullo ut-
nyttjad.

Utredningen foreslér att Likemedelsverket systematiskt ser 6ver det
befintliga ldkemedelssortimentet i ljuset av lagstiftningens bestdmmel-
ser 1 frdga om receptbeldggning av likemedel. Vid denna genomgéng
skall beaktas att endast patientsidkerhetsaspekter far motivera att ett 1a-
kemedel &r receptbelagt (prop. 1991/92:107 s. 107).
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Utredningen anser att det &r angeléget att receptfria lakemedel som
behovs for behandling av ldngvariga sjukdomar &ven i fortséttningen
far ingd i lidkemedelsforménen (3 § forordningen (1996:1294) om hog-
kostnadsskydd vid kdp av lidkemedel m.m.). Utredningen foreslar ingen
andring pa denna punkt.
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30 Utbildningsinsatser riktade mot
hilso- och sjukvardspersonal

Utredningens forslag: Sjukvardshuvudminnen bor vidareutveckla
och intensifiera producentoberoende informations- och utbild-
ningsinsatser riktade till forskrivare och annan hélso- och sjukvards-
personal. Likemedelsindustrin bor 1 samverkan med sjukvards-
huvudménnen understddja denna verksamhet pa olika sitt.

[ avsnitt 13 och 25 samt i utredningens allmédnna dvervdganden (avsnitt
21) har nidrmare beroOrts utbildnings- och informationsfragor péa like-
medelsomrédet.

Utbildningsinsatser kan riktas mot hilso- och sjukvardspersonalen
frdn méanga olika hall. Dessa insatser kan utgé frin tre olika nivier —
den lokala, nationella respektive internationella nivan. Huvudansvaret
for utbildning och fortbildning av forskrivare och annan hélso- och
sjukvérdspersonal maste ligga pa den lokala nivdn hos sjukvérds-
huvudménnen. Det dr Onskvért att en visentlig del av fortbildningen
dger rum sd néra forskrivarna som mojligt. Verksamhetens behov méste
styra insatsernas utformning och innehéll. En studie som utredningen
har genomfort (avsnitt 13) understryker behovet av att dessa aspekter
beaktas. Huvudménnen bor std som garant for att denna fortbildning &r
av hog kvalitet. Lakemedelskommittéerna har hir en central roll.

Pé den nationella nivdn har myndigheterna ett ansvar for att forse
huvudménnen och dess likemedelskommittéer med en samordnad och
kvalitetsgranskad information.

Det &r ocksé angelédget att forskrivarna kan fa ta del av nya rén i den
vetenskapliga forskningen genom att delta i olika internationella arran-
gemang. Universitet och hogskolor har hir ocksa en viktig roll.

Likemedelsindustrin beréknas enligt vissa uppskattningar satsa 3—4
miljarder kronor arligen i Sverige pd marknadsforings-, informations-
och utbildningsinsatser riktade till forskrivarna. Sjukvardshuvudmén-
nens insatser i detta sammanhang har hittills i allménhet varit ganska
obetydliga jamfort med industrins, men enstaka undantag har fore-
kommit. Det kan dock noteras ett Okande engagemang fran
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huvudménnens sida. Likemedelsindustrins dominans pa detta omrade
ar naturligtvis inte utan principiella betdnkligheter. Utredningen vill
framhalla vikten av att landstingen tar sitt fulla arbetsgivaransvar ifraga
om forskrivarnas behov av fortlopande fortbildning och kompetens-
utveckling. Sjukvardshuvudménnen har hér ett tydligt ansvar att bara
for en del av den hittillsvarande obalansen i informationsflodet till for-
skrivarna. Det &r mycket angeldget att sjukvardshuvudménnen stréavar
efter att balansera vidareutbildningen och kompetensutvecklingen till
lakarna genom att tillhandahélla producentobunden information.

Likemedelsindustrin har uttryckt forstaelse for kraven som stillts
fran olika hall p4 mer producentoberoende information. Utredningen
anser att det dr angelédget att industrin visar sin goda vilja genom att pa
olika sétt understddja informations- och utbildningsinsatser som till-
handahélls av sjukvardshuvudménnen. Detta kan ske genom olika for-
mer av samverkan mellan industrin och sjukvardshuvudménnen foérenat
med ett ekonomiskt engagemang frén industrin. Formerna for och in-
nehallet 1 dessa insatser méste huvudménnen ansvara for. Diskussioner
pagar for ndrvarande hur detta samarbete ndrmare skulle kunna utfor-
mas.

Utredningen foreslar att sjukvardshuvudménnen vidareutvecklar och
intensifierar producentoberoende informations- och utbildningsinsatser
riktade till fOrskrivare och annan hilso- och sjukvardspersonal.
Liakemedelsindustrin bér i samverkan med sjukvardshuvudménnen
understddja denna verksamhet pé olika sitt.
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