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Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet

Genom regeringsbeslut den 3 juni 1999 padigade regeringen chefen

for Socialdepartementet, statsradet Engqvist, att tillkalla en sarskild
utredare med uppdrag att gora en dversyn av den nuvarande lakeme-
delsformanen.

Som en del i denna utredning begarde riksdagen fortydligande om
vilka regler som galler for att ett lakemedel skall inga i lakemedelsfor-
manen.

Med stod av detta bemyndigande tillkallade departementschefen som
sarskild utredare f.d. dverdirektoéren Olof Edhag.

| arbetet med denna rapport har som sakkunniga deltagit projekt-
ledaren Marianne Boivie, departementssekreteraren Kjell Ellstrém,
departementssekreteraren Henrik Gaunitz, ekonomen Pontus Johansson,
sekreteraren Gabriella Kollander-Fallby, departementssekreteraren
Stojan Zavisic samt kanslirddet Lennart Ostblom. Som experter har
deltagit apotekaren Ingegerd Agends, forskningschefen Anita Berlin,
docenten Per Carlsson, forbundsordforanden Anders Carlsten,
enhetschefen Catharina Lindberg, produktionschefen Thomas Lonngren,
vice verkstallande direktoren Hakan Mandahl, professorn Ragnar
Norrby samt avdelningslakaren Matz Widerstrém.

Chefsjuristen Bengt Sjoberg har férordnats som huvudsekreterare i
kommittén.

Kommittén har antagit namnet Utredningen om lakemedelsférmanen
(ULF).
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Harmed Overlamnas delrapport med anledning av riksdagens tillkan-
nagivande om ett fortydligande av vilka forskrivningsregler som galler
for att ett lakemedel skall inga i lakemedelsformanen.

Utredaren skall Iamna en slutlig redogorelseugypdraget senast den
30 september 2000.

Stockholm i decembet999

Olof Edhag

/Bengt Sjoberg
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Sammanfattning

De forskrivningsregler som galler for att ett lakemedel skall ingd i lake-
medelsformanen ar i huvudsak reglerade i lag. Det finns dock ett antal
tilampningssvarigheter inom ramen for det nuvarande formanssystemet.
Vissa bestammelser medger ett tolkningsutrymme som lamnar magjlighet
for olika tillampning beroende pa vem som anvander regelverket.

For att ett lakemedel skall inga i formanen kravs i allmanhet att det ar
godkant for forsaljning, receptbelagt, forskrivet av behorig forskrivare
och att det ar prissatt. Lakemedlet skall dessutom ha forskrivits i syfte
att pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pa sjukdom eller ha
forskrivits i likartat syfte. | forarbetena till lagen (1996:1150) om
hégkostnadsskydd vid kop av lakemedel m.m. sdgs att sjukdomsbe-
greppet skall tolkas extensivt. Vidare sags i forarbetena till lakemedels-
lagen (1992:859) att ledning vid tolkningen av begreppekdsjm och
symtom pa sjukdom far sokas sarskilt i de medicinska vetenskaperna.
Sjukdomsbegreppet ar dock inte entydigt. Det finns en icke obetydlig
grazon mellan begreppen sjukdom respektive ohalsa samt psykologiska
och sociala problem. Vidare finns lakemedel for vilka indikationen
(anvandningsomradet) ar entydig vid deras introduktion men som efter
anvandning vidgas da nya kunskaper genereras om deras egenskaper.
Utredningen anser att dessa gransdragningsproblem skapar tillamp-
ningssvarigheter som ar besvarliga att hantera.

Forskrivare, foretradesvis lakare, kan genom att avsta fran signum i
rutan om formanstyp pa receptet markera att ett lakemedel inte forskri-
vits p.g.a. sjukdom och salunda ej skall inga i lakemedelsformanen. Det
skall dock understrykas, att om en forskrivning sker pa grund av sjuk-
dom kan inte forskrivaren sjalv forfoga dver hdgkostnadsskyddet genom
att ange att kdpet inte omfattas av detta.

Varje forskrivning av lakemedel skall sta i dverensstammelse med
vetenskap och beprdvad erfarenhet. Det saknas dock i stor utstrackning
vagledande rattspraxis pa omradet, till exempel vid s.k. indikationsglid-
ningar eller férskrivningar i livskvalitetshdjande syften.

Apoteket AB for ett receptregister som gor det mojligt att folja
forskrivningsvariationer over tid samt se geografiska skillnader.
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Uppgifterna i registret anvands bl.a. av Socialstyrelsen och andra
intressenter for uppféljning av lakemedelsfoérskrivning och lakemedels-
anvandning. Apoteket AB har genom sin statistik mdjlighet att till varje
lakare aterfora den egna forskrivarprofilen. Lakemedelsreformens in-
tentioner med en forbattrad aterféring och uppfoljning av forskrivningen
har dock i viktiga delar inte kunnat genomféras. Uppgifter om
forskrivningsorsak har av manga skal inte kunnat tillféras registret. En
annan omstandighet ar att lagstiftningen inte medger aterféring och
uppfolining av information pa individniva (patient).
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Forkortningar

EES Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
EU Europeiska unionen

LVFS Lakemedelsverkets forfattningssamling
Prop. Regeringens proposition

SOuU Statens offentliga utredningar
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1

1.1

Kommitténs uppdrag

Kommitténs direktiv

Utredningen om oversyn av lakemedelsformanen tillkallades efter rege-
ringsbeslut den 3 juni 1999.

Enligt direktiven (1999:35) ar utredningens huvuduppgift att gora en
dversyn av den nuvarande lakemedelsformanen. Vissa fragor som nara
anknyter till lakemedelsformanen sasom lakarnas fria forskrivningsratt
skall ocksa utredas. Syftet med utredningen ar enligt direktiven framst
att komma till ratta med eventuella brister i systemet och att fa kontroll
Over kostnadsutvecklingen.

Utredningen skakkammanfattningsvis

Kartlagga tillampningen av lageri996:1150) omhdgkostnads-
skydd vid kop av lakemedel m.m. och sarskilt redogéra for sva-
righeter i tillampningen,

kartlagga hur lakemedel som omfattas av formanen forskrivs,
analysera kostnadsdrivande faktorer inom férmanssystemet och
sarskilt beskriva konsekvenserna av att lakemedelsinkbp under
vissa forutsattningar ar helt utan kostnad for patienten,

utreda om och i sa fall under vilka forutsattningar s.k. livsstils-
lakemedel bor ingd i formanen och analysera om detta i sa fall
medfdr sarskilda prioriteringsproblem,

analysera om de prioriteringsriktlinjer som riksdagen antagit for
halso- och sjukvarden har fatt genomslag vid lakemedelsfor-
skrivningen och foresla erforderliga atgarder om sa inte ar fallet,
lAmna en orientering om vad forskningsutvecklingen mot en allt-
mer individualiserad terapi kan leda till,

utifrdn lakemedelsformanens allméanna utgangspunkter beskriva
konsekvenserna av en ordning dar lakemedelsformanen inte langre
ar statligt reglerad eller endast ar reglerad genom att det anges
vissa ramar for formanen,

analysera om den nuvarande ordningen som innebér att varje la-
kare fritt skall fa skriva ut lakemedel utan hansyn till bl.a. om
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lakaren har specialistkompetens &r foérenlig med lakemedels-
formanens allmanna utgangspunkter,

— beskriva for- och nackdelar med att ha separata hdgkostnadsskydd
for lakemedel och for sjukvard och foresla regler som bast beaktar
lakemedelsformanens allmanna utgangspunkter samt

— utifrdan de allméanna utgangspunkter som galler for lakemedels-
formanen lamna de lagforslag och forslag i 6vrigt som utredning-
en finner motiverade.

Inom ramen fér uppdraget skall utredningen senast den 31 december
1999 lamna en rapport med anledning av riksdagék&rinagivande om

ett fortydligande av vilka forskrivningsregler som galler for att ett
lakemedel skall inga i lakemedelsforméanen.

Utredningen har uppfattat detta deluppdrag pa sa satt att rapporten
skall vara begransad till att innefatta en redogérelse fér och analys av
relevant gallande lagstiftning om lakemedelsformanen och forskrivning
av lakemedel. Utredningen vill understryka att avsikten har varit att
strikt utforma och avgransa rapporten i enlighet med detta uppdrag.
Foljaktligen har utredningen avstatt fran att fora in andra for utredningen
relevanta fragestallningar inom ramen for denna rapport.

1.2 Kommitténs arbete

Utredningen pabdrjade sitt arbete i augusti 1999 och skall lamna en
slutlig redogobrelse auppdraget senast den 30 september 2000. Utred-
ningen later inom ramen for sitt uppdrag utféra enkat- och intervju-
undersokningar bland lakare och apotekspersonal. Resultatet av vissa av
dessa undersokningar redovisas i korthet i denna rappeshitt 2.4.
Utredningen avser att aterkomma till dessa och andra undersokningar i
samband med den slutliga redovisningen awgittdrag.

1.3 Tidigare utredningar

Under 1900-talet har ett stort antal utredningar gjorts pa lakemedels-
omradet. Sammanlagt ror det sig om ett fyrtiotal som har berdéring med
omradet. En utforlig redogorelse for utredningarna pa lakemedels-
omradet lamnas av Lakemedelsdistributionsutredningen i SOU 1998:50
s. 17 ff. (De 39 stegen, lakemedelsutredningar under 1900-talet och an-
nat underlagsmaterial till Lakemedelsdistributionsutredningens huvud-
betankande Lakemedel i vard och handel (SOU 1998:28).
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Det grundlaggande forslaget om en lakemedelsforman inom den all-
manna sjukforsakringens ram lades fram av Socialvardskommittén i dess
betdnkande SOU 1944:15. Denna tradde i kraft 1955 och innebar att
systemet med kostnadsfria och prisnedsatta lakemedel inrattades. Fragor
kring lakemedelsformanen har darefter behandlats i fem olika be-
tankanden. En 6versyn av lakemedelsformanen gjordes av 1961 ars sjuk-
forsakringsutredning, som redovisade denna del avugiidrag i be-
tankandet SOU 1966:28. Det senaste betankandet som ocksa ligger till
grund for den nuvarande utformningen av lakemedelsférmanen — Reform
pa recept (SOU 1995:122) — lades fram i december 1995 av Kommittén
om halso- och sjukvardens finansiering och organisation (HSU 2000).

Kommitténs forslag innebar i korthet att det tidigare subventions-
systemet med tva grupper av lakemedel — kostnadsfria och prisnedsatta —
Overgavs och att de kostnadsfria lakemedlen inordnades i ett nytt sub-
ventionssystem. Enligt kommitténs uppfattning var det angelaget att
samhéallets subvention av lakemedel i huvudsak riktas till dem med om-
fattande behov av och stora utgifter for lakemedel oavsett diagnos.
Kommittén foreslog ocksa att kostnadsansvaret for den nya lakeme-
delsformanen fordes over till landstingen. For patienter behandlade i den
Oppna halso- och sjukvarden foreslog kommittén ett sarskilt hog-
kostnadsskydd.

Bland senare tids utredningar bér namnas 1996 ars Kommitté for
prisreglering av lakemedel som lade fram betankandet Lékemedel i
priskonkurrens (SOUL997:165). Betankandet bereds for narvarande
inom regeringskansliet. Vidare bér namnas 1996 ars Lakemedelsdistri-
butionsutredning som lade fram betéankandena Lakemedel i vard och
handel (SOU 1998:28), Lakemedelsinformation for alla (SOU 1998:41)
samt De 39 stegen (SOU 1998:50). Betdnkandena bereds for narvarande
inom regeringskansliet.

Lakemedelsverket och Socialstyrelsen har pa uppdrag av regeringen
utarbetat en rapport om forskrivningen av s.k. livsstilslakemedel. Rap-
porten redovisas oversiktligiivsnitt 2.5

Statens beredning for utvardering av medicinsk metodik (SBU) har
pa uppdrag av regeringen gjort en dversyn vad gallegmosmetoder for
lakemedelsformanens kostnader. Rapporten, som ar benamnd Prog-
nosticering av offentliga utgifter for lakemedelsformanen, dverlamnades
till regeringen i oktober 1999.
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2 Den nuvarande
lakemedelsformanen m.m.

2.1 Lakemedelslagen (1992:859) och
Lakemedelsverkets foreskrifter

| lakemedelslagen finns allmanna bestammelser om kontrollen och till-
synen av lakemedel. Det grundldggande syftet bakom lagstiftningen ar
varnandet om folkhalsan och patientsakerheten. Regelverket bygger pa
tva fundamentala grundpelare, dels en férhandskontroll infor godkan-
nandet, dels en efterkontroll och en évergripande tillsyn av lakemedels
andamalsenlighet, lakemedelstillverkning och annan hantering efter
godkannandet. Lakemedel maste vara av god kvalitet och vara anda-
malsenliga. Vidare maste lakemedel vara fullstandigt deklarerade, ha
godtagbar och sarskiliande bendmning samt vara férsedda med tydlig
markning. Lakemedelslagen ar en ramlag som har kompletterats med ett
antal tillampnings- och verkstallighetsforeskrifter meddelade av
Lakemedelsverket. Dessa foreskrifter och allménna rad ar publicerade i
Lakemedelsverkets forfattningssamling (LVFS).

Ett lakemedel maste som en allman huvudregel vara godkant for
forsaljning for att fa saljas har i landet. Det forekommer numera saval
nationella som EU-gemensamma godkannanden av lakemedel med gil-
tighet har i landet. Behoriga myndigheter ar Lakemedelsverket och
Europeiska lakemedelsmyndigheten i London. Det finns ocksa ett system
for erkannande av godkannanden som meddelats av de 6vriga nationella
lakemedelsmyndigheterna inom EU. | samband med att ett ldkemedel
godkanns anges i produktinformationen — framst produktresuméer och
bipacksedlar — de anvandningsomraden eliedikationer som
lakemedlet har godkants for. For varje lakemedel finns féljaktligen i
princip vissa godkanda indikationer.
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2.2 Lagen (1996:1150) om
hdgkostnadsskydd vid kdp av lakemedel
m.m.

De grundlaggande bestdmmelserna kring den nuvarande lakemedels-
formanen finns i lagen (1996:1150) ohdgkostnadsskydd vid kop av
lakemedel m.m.

Inledningsvis bér namnas att lakemedel som anvands inom den
landstingsbedrivna slutna varden helt betalas av sjukvardshuvudmannen.
Med sluten vard avses enligt halso- och sjukvardslagen (1982:763) vard
som lamnas p& sjukhus. Aven lakemedel som behovs fran smitt-
skyddssynpunkt vid behandling av en samhallsfarlig sjukdom skall enligt
smittskyddslagenl©88:1472) vara gratis for patienten.

Det bor ocksa namnas att lagen om hdgkostnadsskydd vid kop av
lakemedel m.m. innehaller vissa bestammelser om vilka personer som
har ratt till formaner enligt lagen (8 8). | princip galler lagen i fraga om
personer som omfattas av lagen (1962:381) om allméan férsakring och ar
bosatta i Sverige, har anstéallning har i landet eller ar medborgare i ett
annat EU/EES-land. Aven vissa andra utlandska medborgare som vistas
har i landet kan vara berattigade till formanerna om det foljer av
dverenskommelse som Sverige har ingatt med ett annat land (11 8).

| lagen uppstélls vissa tvingande forutsattningar for att ett visst for-
skrivet lakemedel skall inga i hogkostnadsskyddet. Dessa forutsattningar
som samtliga maste vara uppfyllda ar fyra till antalet och aterfinns i
lagens forsta paragraf.

For det forsta skall det i princip réra sig om ett receptbelagt
lakemedel. Vissa undantag fran denna huvudregel férekommer dock.
Dessa framgar i huvudsak av forordningen (1996:1294) haigkost-
nadsskydd vid koép av lakemedel m.m. | 2 § i férordningen undantas
saledes vissa receptbelagda lakemedel fran lakemedelsférméanen. | 3 § i
forordningen finns bestammelser om att vissa receptfria lakemedel far
omfattas av hogkostnadsskyddet. For aletira skall lakemedlet ha for-
skrivits av vissa behoriga yrkesgrupper inom hélso- och sjukvarden. For
dettredjeskall lakemedlet ha forskrivits for manniskor i syfte att pavisa,
lindra eller bota sjukdom eller symtom pa sjukdom eller forskrivits i
likartat syfte. For detfjarde skall i princip ett forsaljningspris ha
faststallts for lakemedlet. Aven fr&n denna huvudregel forekommer vissa
undantag som framgar av 4 § i namnda forordning, t.ex. lakemedel som
forskrivs pa licens.

Det ar dettredje rekvisitet i den aktuella bestammelsen att forskriv-
ningen skall ha skett pa grund av sjukdom som sarskilt foéranlett prak-
tiska tillampningsproblem. Utredningen fokuserar darfor i forsta hand pa
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detta rekvisit. Om sjukdomsbegreppet sags i lagens forarbeten (Prop.
1996/97:27 s. 108) endast att det skall tolkas extensivt och att det darfoér
med ett undantag fatt samma utformning som i lakemedelslagen
(1992:859). Undantaget i forhallande till lakemedelslagens definition
galler lakemedel som forskrivs for att férebygga sjukdom, t.ex. vacciner.
Lakemedel som foreskrivs i profylaktiskt (forebyggande) syfte ingar
foljaktligen aldrig i hogkostnadsskyddet. Lagstiftaren hénvisar
uttryckligen till forarbetena till lakemedelslagen i fraga om den narmare
innebdrden av sjukdomsbegreppet | dessa forarbeten (Prop.
1991/92:107) finns ocksa uttalanden som ar av stor betydelse i detta
sammanhang. Dar sags saledes (s. 70) att ledning vid tolkningen av be-
greppen sjukdom och symtom pa sjukdom far scs@skilt i de medi-
cinska vetenskaperna

Vidare uttalas i férarbetena till lakemedelslagen att en vara som séljs
som lakemedel under en viss tid och darfor framstar som avsedd att
forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom etc. i allmanhet forlorar sin
karaktar av lakemedel, om den senare séljs for nagot annat andamal.
Nagot exempel pa ett sadant fall lamnas dock inte. Forarbetena till
lakemedelslagen kommenterar ocksé begrepiiairtat syfte Uttrycket
innebar att varor som anvands i samband med behandling av sjukdom,
skada eller kroppsfel eller vid férlossning betraktas som lakemedel i
lagstiftningens mening. Har avses enligt forarbetena forst och framst
smartstillande medel och beddvningsmedel men aven t.ex. medel for
behandling av operativa blédningar (s. 71). Begreppet skall foljaktligen
ges en snav tolkning.

Det bor avslutningsvis namnas att det i betankandet Reform pa recept
(SOU 1995:122) inte har lamnats nagra ytterligare riktlinjer vad galler
inneboérden och tillampningen av sjukdomsbegreppet i den dar féreslagna
lagen om hogkostnadsskydd vid kdp av lakemedel m.m.

Utredningen vill framhalla att den narmageinsdragningen mellan
begreppen sjukdom respektive ohdlsa samt psykologiska och sociala
problemar oklar och att det finns en icke obetydlig grazon mellan be-
greppen. Fragan ar emellertid av central betydelse for fragestallningen
om ett forskrivet lakemedel skall inga i féormanen eller ej. Uttalandet i
lagforarbetena att vagledning far sokas sarskilt i de medicinska veten-
skaperna ar i och for sig naturligt men féga klargérande. Socialstyrelsen
har senast 1997 gett ut en skrift benamnd Klassifikation akdsjmar
och halsoproblem. Denna &r en svensk version av Varldshalso-
organisationens (WHO) skrift "The International Statistical Classifica-
tion of Diseases and Related Health Problems, Tenth Revision” (ICD-
10). Denna ger dock ingen tillfredsstallande vagledning néar det galler att
definiera begreppet sjukdom. En sadan definition skulle namligen behtva
tacka alla tankbara sjukliga tillstdnd och hélsoproblem inom ett
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hanterbart och darfér rimligt antal olika kategorier (LAkemedelsverkets
och Socialstyrelsens rapport om forskrivningen av s.k. livsstilslakeme-
del, s. 19). Uppstéllandet av en helt uttdmmande klassifikation i detta
sammanhang torde medftra betydande svarigheter.

Aven gransdragningen mellan forskrivningarfdrebyggandesyfte
och forskrivningar pa grund av sjukdom innefattar vissa svarigheter i
den praktiska tillampningen. | férarbetena till lagstiftningen (prop.
1996/97:27 s. 108) namns vacciner som enda exempel p&yfiaahde
forskrivning. | den praktiska tillampningen torde forskrivningar av
forebyggande karaktar i icke ringa omfattning ha kommit att inga i
formanen.

Som framgatt awavsnitt 2.1godkéanns ett lakemedel alltid formellt
for en eller flera sarskilt angivna anvandningsomraden igltdikationer.
Dessa skall styra marknadsféringen av lakemedlet. Den medicinska
utvecklingen medfér emellertid att dessa indikationer 6ver tid gradvis
forandras i den praktiska tillampningen. Detta bendmns i allménhet som
indikationsglidning Ett av skalen till dessa indikationsglidningar ar att
ett lakemedel i allmanhet inte ar fardigutvecklat nar det godkanns for
forsaljning. Studier som syftar till att dokumentera en anvandning pa fler
indikationer &n de som lakemedlet formellt ar godként féor genomférs
ofta forst efter godkdnnandet. Fenomenet kan fdljaktligen vara en
nddvandig och vardefull del i vidareutvecklingen av medicinska terapier
och bor saledes inte motverkas av lagstiftaren. Detta leder ofta till att
nya indikationer godkanns for lakemedlet. Inom vissa omraden, t.ex.
cancerbehandling, sker en omfattande sjalvstandig utveckling av
behandlingsmetoder inom sjukvarden som kan leda till att aldre lake-
medel blir val dokumenterade for anvandning pa indikationer som inte ar
formellt godkdnda (Lakemedelsverkets och Socialstyrelsens rapport om
forskrivningen av s.k. livsstilslakemedel, s. 10).

Det finns i princip inte nagot lagligt hinder mot forskrivning av
lakemedel utanfér godkénd indikation under foérutséattning att forskriv-
ningen sker inom ramen for vetenskap och beprévad erfarenhatv{se
snitt 2.3. Det ar kant att forskrivning utanfér godkand indikation sker i
relativt stor omfattning. Det b6ér namnas att det inte ar ovanligt att ett
lakemedel som efter introduktion kommit att forskrivas i betydande
omfattning sa smaningom minskar i anvandning p.g.a. ogynnsamma
effekter eller att det ersatts av annan terapi. Aven det motsatta kan galla.
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2.3 Forskrivningsratten m.m.

Av tradition har i vart land legitimerade lakare en fri forskrivningsratt av
lakemedel. | lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvardens omrade finns overgripande bestammelser pa halso- och
sjukvardens omrade som ocksa ar tillampliga i fraga om forskrivning av
lakemedel. Enligt 2 kap. 1 § i ndmnda lag skall féljaktligen den som
tillhor halso- och sjukvardspersonalen utféra sitt arbete i 6verensstam-
melse medretenskap och beprévad erfarenhBet ar viktigt att under-
stryka att samtliga forskrivningar av lakemedel skall sta i 6verensstam-
melse med vetenskap och beprdvad erfarenhet. Innebérden av begreppet
vetenskap och beprévad erfarenhet berors nagot i forarbetena till den
numera upphéavda lagen (1994:953) om aligganden for personal inom
halso- och sjukvarden (Prop. 1993/94:149 s. 60.) | dessa forarbeten
citeras ett yttrande fran Socialstyrelsen fran ar 1976:
Ur juridisk synvinkel innebar uttrycket att [akaren i sin yrkesmassiga uttv-
ning har att beakta saval vetenskap som beprovad erfarenhet. Forfattnlngs—
texten innebar salunda ett "bade och” — inte ett "antingen eller”. Nar
exempelvis en ny behandlingsmetod introduceras saknas sjalvklart
erfarenhet, det vetenskapliga underlaget far vara grunden for att metoden
accepteras eventuellt efter erfarenheter vunna vid férsok pa djur. | andra
fall kan langvarig klinisk erfarenhet vara det dominerande underlaget for
att en behandlingsmetod accepteras medan det teoretiska och/eller
experimentella vetenskapliga bevisen for dess effektivitet kan vara
begransade.
| vissa fall har Socialstyrelsen utfardat anvisningar till ledning for
medicinalpersonalen i vissa konkreta situationer t.ex. angaende hur vissa
sjukdomstillstand bor diagnostiseras eller behandlas. | de fall sarskilda

anvisningar eller foreskrifter finns utfardade innebar kravet pa vetenskap
och beprévad erfarenhet naturligtvis att sddana anvisningar foljs.

Det ar i forsta hand Socialstyrelsen i dess egenskap av tillsynsmyndighet
for halso- och sjukvardspersonalen som har ansvaret for att granska att
forskrivningar av lakemedel star i 6verensstammelse med lagstiftningens
krav rérande vetenskap och beprévad erfarenhet. | lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa héalso- och sjukvardens omrade finns bestammelser
om vissa disciplinara m.fl. befogenheter mot personal inom hélso- och
sjukvarden. Skulle Socialstyrelsen anse att det finns skal for sadana
atgarder skall styrelsen anmala detta till Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd (HSAN) for prévning. Det finns en rikhaltig praxis fran
namndens tillsynsverksamhet. Savitt utredningen kunnat utrona saknas
dock a@nnu vagledande avgdranden rérande forskrivning av lakemedel
som skulle vara relevant for utredningens uppdrag, t.ex. forskrivningar i
livskvalitetshdjande syften.

| lakemedelslagen (1992:859) finns vidare bestammelser om vad den
som forordnar lakemedel har att iaktta. | lagens 22 § foreskrivs saledes
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att den som forordnar eller lamnar ut lAkemedel sarskilt skall iaktta
kraven pa sakkunnig och omsorgsfull vard samt pa upplysning till och
samrad med patienten eller foretradare for denne. Lakemedelsverket har
efter bemyndigande utfardat sarskilda foreskrifter om férordnande och
utlAmnande av lakemedel m.m. (LVFS 1997:10, de s.k
receptforeskrifterna). Av 5 § i dessa foreskrifter framgar att lakare som
har legitimation for yrket eller som har ett sarskilt férordnande enligt den
numera upphavda lagen (1984:542) om behérighet att utéva yrke inom
halso- och sjukvarden m.m. ar behorig att forordna lakemedel for
behandling av manniska. Vidare anges i fraga om icke-legitimerade la-
kare att deras behorighet endast galler inom ramen for férordnandet.
Behdrighetslagen har ersatts av lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa halso- och sjukvardens omrade. | Lakemedelsverkets receptfore-
skrifter (LVFS 1997:10) regleras aven andra gruppers forskrivningsratt.
Saledes finns har bestammelser om forskrivningsratt for tandlakare,
tandhygienister, barnmorskor och sjukskoterskor. Dessppgr har en i
forhallande till lakare mer eller mindre inskrankt forskrivningsratt.
Forskrivning av lakemedel utanfér godkand indikation har berdrts i
avsnitt 2.2 Det finns i princip inget lagligt hinder mot att ett [akemedel
forskrivs utanfor godkanda indikationer under foérutsattning att for-
skrivningen sker inom ramen for vetenskap och beprévad erfarenhet.
Enligt vad utredningen har erfarit torde det rent allméant vara svart att
fastsla att en viss forskrivning utanfor godkand indikation skulle sta i
strid med vetenskap och beprévad erfarenhet. Detta skulle i allmdnhet
krava nagon sarskild forsvarande omstandighet i samband med for-
skrivningen, t.ex. uppenbart forbiseende i fragakamtraindikationer.

2.4 Tillampningsproblem kring den
nuvarande lakemedelsformanen

Utredningen later inom ramen for sitt uppdrag utféra enkéat- och inter-
vjuundersokningar bland bl.a. lakare och apotekspersonal. Resultaten av
vissa av dessa undersokningar redovisas i korthet i denna rapport.
Utredningen kommer att aterkomma till dessa och andra undersokningar
i samband med den slutliga redovisningen avigitidrag.

En enkatundersokning har riktat sig till ett urval av lakare inom pri-
marvarden, narmare bestamt tio procent av Svenska lakarforbundets
medlemmar i Distriktslakarforeningen. 411 distriktslakare har omfattats
av undersokningen varav 325 har svarat pa enkaten. Svarsfrekvensen
har saledes uppgatt till 79 %. Av dessa har 315 svar varit bearbet-
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ningsbara. Sex fragor har stallts i enkaten. Enkatresultaten finns redo-
visade i bilaga 2.

En majoritet av distriktslakarna, narmare bestamt 52 %, har uppgett
att de uppfattar det nuvarande formanssystemet som mycket krangligt
eller ganska krangligt. En dryg tredjedel (37 %) finner det svart att de-
finiera tillstind som omfattas respektive inte omfattas av lakemedels-
formanen. En annu stérre andel (41 %) har ansett att relationen till pati-
enten har paverkats eller riskerar att paverkas av att lakaren forskriver
ett lakemedel utanfor formanen eller ej. Drygt 10 % av lakarna uppger
att de ofta eller ganska ofta forskriver lakemedel utanfor férmanen. En
stor grupp (74 %) anger att de ganska sallan eller mycket sallan forskri-
ver receptbelagda lakemedel utanfor formanen. Av distriktslakarna upp-
ger 15 % att de aldrig forskriver lakemedel utanfor formanen — trots att
forskrivningar i forebyggande syfte enligt gallande lagstiftning inte skall
omfattas av formanen. En fjardedel av distriktslakarna har uppgett att de
inte har fatt tillracklig information om hur receptblanketten skall fyllas i
for att ett lakemedel skall inga i formanen eller g;j.

Distriktslakarna har ocksa beretts tillfalle att lamna egna kommenta-
rer rorande det nuvarande formanssystemet dar syftet med forskriv-
ningen avgor om lakemedlet skall forskrivas inom formanen. Vidare har
de beretts tillfalle att l[Amna ytterligare kommentarer kring lakeme-
delsférmanen.

Svaren kan i denna fria del av enkéten grovt delas upp i tre grupper.
En grupp har helt avstatt fran att lamna kommentarer. En annan grupp
har lamnat kortfattade kommentarer ofta av innebérden att det nuvaran-
de systemet ar godtagbart. En tredje grupp har pa olika grunder ansett
att det nuvarande systemet inte ar godtagbart. Denna sistnamnda grupp
har ofta relativt utforligt motiverat sitt stallningstagande. En vanlig in-
vandning har for dessa distriktslakare varit att det nuvarande formans-
systemet ar alltfor subjektivt och att det inbjuder till olika beddémningar
fran forskrivare till forskrivare.

Vidare har en undersokning rérande signumanvandningen pa recept-
blanketten genomforts inom Apoteket AB. Femtio slumpvis utvalda apo-
tek medverkade under en vecka i oktober 1999 i en uileisg dar
samtliga forskrivningar av lakemedel pa forstagangsrecept analyserades.
Sarskild uppmarksamhet dgnades de fall dar forskrivaren gj satt signum i
rutan om formanstyp pa receptet.

Totalt expedierades 50 379 recipe, varav 323 (0,64 %) var forskrivnha
utan rabatt. Av dessa avsag 160 (0,32 %) lakemedel som aldrig kan
rabatteras pa grund av att de ar undantagna fran rabatt enligt regerings-
beslut eller att de inte &r prisgodkanda. Av de aterstaende 163 recipe har
90 (0,18 %) expedierats med rabatt efter diskussion med férskrivaren
eller kunden/patienten. Aterstdende 73 recipe (0,14 %) har expedierats
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utan rabatt pa grund av forebyggande behandling, undersokning eller
darfor att personen ej har omfattats av formanen.

Fran Apoteket AB framhalls huvudsakligen foljande tillampnings-
problem med de nuvarande reglerna for lakemedelsformanen:

— svarigheter att ge patienten upplysningar om vad lakemedlen kom-
mer att kosta vid varje expeditionstillfalle p.g.a. formanstrappans
konstruktion

— tolkningen och tillampningen av 90-dagarsregeln och 2/3 av for-
skriven mangd samt oklarheter betraffande tillampningen av
"sarskilda skal”, t.ex. utlandsvistelse

— svarigheter att for patienten motivera varfor vissa lakemedel ej
ingar i formanen, t.ex. hostdampande eller ej prisgodkanda lake-
medel

- referensprissystemets konsekvenser (merkostnad som ej ingar i
hdgkostnadsskyddet)

- mojligheten att andra ingangsdatum for de som star utanfér hog-
kostnadsdatabasen, vilket ger orimliga férdelar vars motsvarighet
gj finns i andra forsakringssystem inom sjukvarden

— adminstrativt krangliga sarlosningar for smittskyddslakemedel
samt lakemedel som skall faktureras Staten Invandrarverk (SIV)

2.5 Lakemedelsverkets och Socialstyrelsens
rapport om forskrivningen av s.k.
livsstilslakemedel

Lakemedelsverket och Socialstyrelsen har pa uppdrag av regeringen i
september 1999 dverlamnat en rapport till regeringen om férskrivningen
av s.k. livsstilslakemedel benamnd Lakemedel, livskvalitet och
ekonomiska konsekvenser. Utredningen avser att narmare aterkomma till
rapporten i samband med den slutliga redovisningen augjttirag och
[Amnar har endast en Odversiktlig redovisning av denna. Rapporten
innehdller i huvudsak en redovisning rérande lakemedelskostnadernas
utveckling, faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen samt nya
lakemedel och dess forvantade konsekvenser. Ett sarskilt avsnitt be-
handlar begreppen sjukdom, ohélsa, livsstil och livskvalitet. Rapporten
avslutas med slutsatser och forslag. | detta avsnitt anfors bl.a. att lake-
medelsbehandling bor betraktas pa samma satt som évriga atgarder inom
halso- och sjukvarden och att riksdagens prioriteringsriktlinjer bor
utgora en av grunderna for ett reformerat férmanssystem. Det under-
stryks att offentlig subventionering av lakemedel kan ifragasattas vid
vissa tillstdnd. Aven vikten av halsoekonomiska analyser i samband med
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bl.a. utarbetande av behandlingsrekommendationer och aterféring av
information om lakemedelsanvandning till forskrivare, verksamhets-
chefer och lakemedelskommittéer framhalls.

2.6 Socialstyrelsens meddelandeblad om
hdgkostnadsskyddet

Socialstyrelsen har i samrad med Lakemedelsverket och Landstingsfor-
bundet utarbetat s.k. meddelandeblad betraffande hdgkostnadsskyddet
vid kop av lakemedel m.m. Det forsta av dessa ar publicerat i serien
Socialstyrelsens meddelandeblad som nr 4/99, februari 1999. Medde-
landebladet ar riktat till forskrivare, apotekspersonal och verksamhets-
chefer. | meddelandebladet redogoérs kort for lagstiftningen om hog-
kostnadsskyddet. Vissa vagledande uttalanden i lagférarbetena redovisas
ocksd. Vidare lamnas anvisningar om hur forskrivarna bor hantera
fragor rorande hdgkostnadsskyddet pa den nuvarande receptblanketten.
Pa denna punkt uttalas att forskrivaren skall satta sitt signum i rutan om
formanstyp om syftet med den aktuella forskrivningen uppfylidkos

ren for hogkostnadsskyddet. Ar syftet med forskrivningen ett annat skall
alltsa rutan lamnas tom. Det upplyses ocksa att en oversyn av
receptblanketten pagar inom Lakemedelsverket for att anpassa denna till
gallande lagstiftning rérande hogkostnadsskyddet. | meddelandebladet
gors tva uttalanden av principiell karaktar. Dels uttalas att en for-
skrivning som sker i annat syfte an att pavisa, lindra eller bota sjukdom
eller symtom pa sjukdom eller i likartat syfte inte omfattas av hdogkost-
nadsskyddet. Om emellertid en forskrivning sker pa grund av sjukdom
kan inte forskrivaren sjalv forfoga 6ver hogkostnadsskyddet genom att
ange att kdpet inte omfattas av htgkostnadsskyddet.

Socialstyrelsen har utarbetat ytterligare ett meddelandeblad med an-
ledning av vissa andringar i lakemedelsformanen (nr 16/99, juni 1999).
Detta meddelandeblad ar riktat till landstingen, lakemedelsansvariga i
landstingen, lakemedelskommittéerna, forskrivare (via information fran
Lakemedelsverket) samt apotekspersonal. Meddelandebladet behandlar
bl.a. vilka personer som i formellt hdnseende har ratt till lAkemedelsfor-
manerna enligt 8 & och 11 § lagen om hogkostnadsskydavistt 2.3.
Forskrivaren skall ange pa receptblanketten om den person som fatt ett
lakemedel forskrivet har ratt till formanerna enligt namnda paragrafer i
lagen.
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2.7 En reformerad receptblankett

Den nuvarande receptblanketten ar faststalld av Lakemedelsverket och
finns som bilaga till verkets féreskrifter om férordnande och utlamnande
av lakemedel m.m. (receptforeskrifterna, LVFS 1997:10). Pa recept-
blanketten finns en ruta benamnd formanstyp som avspeglar de tidigare
bestammelserna om lakemedelsformanen som foregick lagen om hog-
kostnadsskydd vid kop av lakemedel m.m. Vid Lakemedelsverket pagar
ett arbete med att anpassa den nuvarande receptblanketten till gallande
regelverk om hégkostnadsskyddet.

2.8 Lakemedelskommittéerna och
receptregistret

For forskrivarna ar det ett mycket omfattande arbete att halla sig infor-
merade om forskning och utveckling inom lakemedelsomradet, ocksa
inom ett begransat specialistomrade. Forskrivarkaren har ett behov av
producentoberoende informationskallor vid sidan av lakemedelsindus-
trins. Utdver Lakemedelsverket och nagra ytterligare aktorer ar lakeme-
delskommittéerna en av de viktigaste av dessa producentoberoende
informationskallor. | samband med att den nuvarande regleringen ro6-
rande lakemedelsformanen tillkom 1 januari 1997 infordes mot denna
bakgrund bestammelser pa lagnivd om lakemedelskommittéerna. Dessa
finns i lagen (1996:1157) om lakemedelskommittéer. Vidare inférdes
bestdmmelser om ett receptregister som férs hos Apoteket AB genom en
sarskild lag (1996:1156) om receptregister. Receptregistret far bl.a.
anvandas for registrering och redovisning till férskrivare, till verksam-
hetschefer enligt halso- och sjukvardslagen och till lakemedelskom-
mittéerna av uppgifter fér medicinsk uppféljning, utvardering och kva-
litetssakring i halso- och sjukvarden (3 § femte punkten lagen om
receptregister). Receptregistret kompletteras av ett forskrivarregister
som foérs hos Socialstyrelsen enligt en sarskild férordning som beslutats
av regeringen.

Lakemedelskommittéerna har en central roll i fraga om uppf6ljning
av lakemedelsforskrivningen. Det Overgripande malet for lakemedels-
kommittéernas verksamhet ar att verka for en saker och kostnadseffektiv
anvandning av lakemedel (prop996/97:27 s. 103). Varje kommitté har
mot denna bakgrund av lagstiftaren getts mojlighet att ta del av
sammanstallningar av forskrivningar som gors av relevanta forskri-
vargrupper oberoende av om det galler offentligt anstallda eller privat-
anstallda forskrivare. Kommittéerna har i detta syfte enligt lagen om
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receptregister getts mojlighet att fran receptregistret fa tillgangipit-
gifter om vilka lakemedel som forskrivs, forskrivningsorsak samt fran
vilken grupp av foérskrivare som receptet hanfor sig till. Forskrivnings-
orsak skall enligt lagen anges med en kod.

| den praktiska tillampningen har det emellertid stétt pa motstand
bland forskrivarna att ange forskrivningsorsak vilket lett till att denna
information inte har tillférts registret. Inte heller s.k. arbetsplatskoder
som anger forskrivarens arbetsplats forekommer péa alla recept. En an-
nan omstandighet som kan ndmnas i detta sammanhang, och som mer
allmant ar av betydelse for uppfdljning av férskrivning, ar att lagstift-
ningen inte medger aterféring och uppféljining av information péa indi-
vidniva (patient).

Den information som finns att hamta i receptregistret ar bl.a. avsedd
att kunna ligga till grund for diskussioner och samrad mellan t.ex. fore-
tradare for kommitténs olika specialistinriktningar och respektive for-
skrivargrupp. Det ar enligt foérarbetena till lagstiftningen (s. 103) inte
avsikten att kommittéerna skall studera enskilda forskrivare eller enskild
patients lakemedelsanvandning. Detta framgar ocksa direkt av 3 § i
lagen om receptregister. | stallet kan dessa samrad mellan t.ex. kom-
mittéerna och férskrivargrupperna ligga till grund for en utvardering av
vilka informations- och utbildningsinsatser som erfordras fran kommit-
téerna for att uppna en sakrare och mer kostnadseffektiv lakemedelsfor-
skrivning.

Ett ytterligare hjalpmedel i stravandena mot en sdkrare och mer
kostnadseffektiv forskrivning avsett mer for den enskilde forskrivaren ar
majligheten att genom Apoteket AB fa tillgang till den egna forskri-
varprofilen. Syftet med forskrivarprofilerna ar att den enskilde foérskri-
varen skall kunna fdlja upp och eventuellt korrigera sin egen forskriv-
ning. Denna mdjlighet forutsatter dock att den forskrivande lakaren efter
eget initiativ later registrera sig via ett nummer eller en kod. Till-
synsmyndigheten — Socialstyrelsen — eller huvudmannen har inte lagstod
att infordra uppgifter om enskild lakares forskrivningsprofil.
Landstingen i deras egenskap av arbetsgivare for forskrivarna spelar
naturligtvis har en viktig roll i strAvandena att 6ka méjligheterna att ar-
beta med aterforing av information till forskrivare om deras forskriv-
ningsmonster.
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3 Utredningens OGvervaganden

Den utformning som lagen om hdgkostnadsskydd vid kép av lakemedel
m.m. getts innebar enligt utredningens mening att det finns ett utrymme
for att ett lakemedel forskrivs utan att det ingar i lakemedelsformanen.
Denna slutsats blir sarskilt tydlig i fraga om lakemedel som forskrivs i
forebyggande syfte. Men det foljer av lagens utformning att lakemedel
som forskrivs i ndgot annat syfte &n att pavisa, lindra eller bota sjukdom
eller symtom pa sjukdom eller i likartat syfte dver huvud taget inte
omfattas av lakemedelsformanen. Av de erfarenheter som dragits bl.a.
inom Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och Apoteket AB och av
resultaten fran de enkatundersokningar som utredningen latit genomfora
finns grundad anledning anta dels att forskrivning i viss omfattning sker
ocksd i andra syften an pa grund av sjukdom och dels att patienterna
utnyttjar fler &n en forskrivare for att fa storre mangd lakemedel an som
ar medicinskt motiverat.

Utredningen anser att det endast ar den enskilde forskrivaren vid det
enskilda forskrivningstillfallet som — i samrad med patienten — rimligen
har mojlighet att avgora i vilket syfte en viss forskrivning sker. Denna
slutsats vinner bl.a. stéd av uttalandet i férarbetena till lakemedelslagen
att ledning vid tolkningen av sjukdomsbegreppet far sokas sarskilt i de
medicinska vetenskaperna. Aven lagstiftningens fokusering pa sjalva
syftet med forskrivningen leder enligt utredningens uppfattning till denna
slutsats. Av detta fdljer att den enskilde forskrivaren i samband med
forskrivningen péa lampligt satt bor ange syftet med forskrivningen. Som
ovan redovisats sker for narvarande detta i den praktiska
forskrivarverksamheten genom att forskrivaren satter sitt signum eller €]
i en sarskild ruta om formanstyp pa den nuvarande receptblanketten.
Socialstyrelsen har rekommenderat att forskrivaren skall satta sitt
signum i denna ruta om syftet med férskrivningen uppfyliédkeren for
hogkostnadsskyddet. Sker forskrivningen i nagot annat syfte skall rutan
lAmnas tom. Utredningen anser att den av Socialstyrelsen anvisade mo-
dellen ar en lamplig 6vergangslosning i avvaktan pa inférandet av en
reviderad receptblankett. Utredningen kan darfor stalla sig bakom denna
rekommendation.
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Som framgatt avavsnitt 2.2ar en central fraga i detta sammanhang
gransdragningenmellan begreppen sjukdom respektive ohdlsa samt
psykologiska och sociala problem som ar oklar. Det finns en betydande
grazon mellan begreppen. Utredningen har konstaterat att uttolkningen
av sjukdomsbegreppet enligt gallande lagstiftning ar betydelsefull for
fragestalliningen om ett lakemedel ingar i formanen eller ej. Utredningen
har vidare konstaterat att det saknas en uttémmande definition och
klassifikation i fraga om sjukdomar och sjukdomsbegreppet som skulle
kunna vara till vagledning for den enskilde forskrivaren. En sadan klas-
sifikation later sig inte goras utan betydande svarigheter. Utredningen
finner sammanfattningsvis detta forhallande — som utgor en av huvud-
orsakerna till variationerna i forskrivningen av lakemedel — otillfreds-
stéllande.

En ytterligare gransdragningsproblematik som endast kort omnamnts
i avsnitt 2.2 foreligger i fraga om forskrivningar av lakemedel i
forebyggande syfte respektive forskrivningar pa grund av sjukdom. Aven
detta forhallande bidrar till de tillampningssvarigheter som finns inom
ramen for det nuvarande férmanssystemet.

En annan fragestéallning som aktualiseras ar den som utredningen
ocksa berort avsnitt 2.2 namligen den fortldpande vidareutvecklingen
av de medicinska terapierna som leder till srdikationsglidningar
Utredningen har konstaterat att indikationsglidningar kan vara en viktig
och nddvandig del i vidareutvecklingen av lakemedel och att den inte bor
motverkas av lagstiftaren. Detta leder ofta till att nya indikationer
godkanns for ett lakemedel. Det finns i princip inget hinder mot for-
skrivning av lakemedel utanfér godkdnda indikationer under férutsatt-
ning att forskrivningen sker inom ramen foér vetenskap och beprévad
erfarenhet (savsnitt 2.3. En annan aspekt som inte narmare berors i
denna rapport ar konsekvenserna av indikationsglidning for den all-
manna kostnadsutvecklingen i fraga om lakemedel.

Som redogors for avsnitt 2.7pagar for narvarande en revidering av
receptblanketten vid Lakemedelsverket i syfte att anpassa denna till
gallande regelverk om hégkostnadsskyddet. Utredningen valkomnar fran
principiell utgangspunkt att receptblanketten anpassas till gallande
lagstiftning.

En central fragestallning av principiell natur som utredningen slut-
ligen har att ta stéllning till rér forskrivarens méjlighet att férfoga éver
hogkostnadsskyddet. Fragan aktualiseras i de fall en forskrivning sker pa
grund av sjukdom och saledappfyller \illkoren for hogkostnadsskydd.
Den lagstiftning som har ar aktuell har karaktar av rattighetslagstiftning.
Det har framforts fran vissa hall i debatten kring lakemedelsférmanen att
den enskilde forskrivaren bor ha eller har mdjlighet att sjalv avgéra om
en viss forskrivning skall omfattas av féormanen oberoende av syftet med
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forskrivningen. Enligt vad som har har anfoérts har utredningen
konstaterat att det finns ett visst utrymme for att lakemedel forskrivs
utanfor lakemedelsformanen. Detta forhallande far dock inte forvaxlas
med det som maste anses utgora normalsituationen, dvs. att lakemedel
forskrivs pa grund av sjukdom. Av lagstiftningens karaktar och
utformning foljer att den har en tvingande karaktar till forman for den
enskilde patienten. Om saledes en viss forskrivning sker pa grund av
sjukdom och darmedippfyller férutsattningarna enligt 1 8 lagen om
hégkostnadsskydd vid kép av lakemedel m.m. skall enligt utredningens
uppfattning lakemedlet omfattas av férmanen. | dessa fall kan inte for-
skrivaren asidosatta den enskildes lagfasta rattighet genom att valja att
ange att forskrivningen inte omfattas av hdgkostnadsskyddet. Utred-
ningen kan aven i denna del stalla sig bakom Socialstyrelsens uttalande i
det iavsnitt 2.6redovisade meddelandebladet.

En viktig aspekt som ocksa bor framhallas ar att den del av lakeme-
delsreformen som avsag forbattrade majligheter till aterforing och upp-
folining av forskrivning inte har fatt genomslag. En bidragande orsak ar
att information om forskrivningsorsak inte kunnat tillféras receptregist-
ret. En annan orsak ar att lagstiftningen inte medger aterféring och upp-
folining av information pé individniva (patient).

Utredningen vill avslutningsvis understryka att den avser att i sitt
slutbetankande aterkomma till flera av de fragor som behandlas i denna
rapport. Utredningens uppdrag har sammanfattatsnitt 1.1 Har kan
sarskilt framhallas ett par fragestallningar som sarskilt berérts i denna
rapport. En av huvuduppgifterna for utredningen enligt dess direktiv ar
att kartlagga tillampningen av lagen om hégkostnadsskydd vid kép av
lakemedel m.m. och sarskilt redogdra for svarigheter i tillampningen.
Utredningen har inom ramen for sitt uppdrag bl.a. fatt i uppgift att ana-
lysera om det ar mdjligt att andra definitionen i 1 8 lagen om hdgkost-
nadsskydd vid kdp av lakemedel m.m. De 6vervaganden som framlagts i
denna rapport avspeglar endast utredningens syn pa nu gallande regel-
verk.
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Kommittédirektiv

Oversyn av lakemedelsformanen

Dir. 1999:35

Beslut vid regeringssammantrade den 3 juni 1999.

Sammanfattning av uppdraget

En sarskild utredare tillkallas magppdrag att gora en éversyn av den
nuvarande lakemedelsformanen. Vissa fragor som nara anknyter till
lakemedelsformanen sasom lakarnas fria forskrivningsratt skall ocksa
utredas. Syftet ar framst att komma till ratta med brister i systemet och
att fa kontroll 6ver kostnadsutvecklingen. Utredaren skall

kartlagga tillampningen av laged996:1150) omhégkostnadsskydd

vid kop av lakemedel m.m. och sarskilt redogora for svarigheter i
tillampningen

kartlagga hur lakemedel som omfattas av formanen forskrivs
analysera kostnadsdrivande faktorer inom formanssystemet och sar-
skilt beskriva konsekvenserna av att lakemedelsinkbp under vissa
forutsattningar ar helt utan kostnad for patienten

utifrdn Lakemedelsverkets och Socialstyrelsens rapport om forskriv-
ningen av s.k. livsstilslakemedel utreda om och i sa fall under vilka
forutsattningar sadana lakemedel bor ingd i formanen och analysera
om detta i sa fall medfor sarskilda prioriteringsproblem

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

lAmna en orientering om vad forskningsutvecklingen mot en alltmer
individualiserad terapi kan leda till
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— utifran lakemedelsformanens allmanna utgangspunkter beskriva
konsekvenserna av en ordning dar lakemedelsformanen inte langre ar
statligt reglerad eller endast &r reglerad genom att det anges vissa
ramar for férmanen

— analysera om den nuvarande ordningen som innebdar att varje lakare
fritt skall fa skriva ut lakemedel utan hansyn till bl.a. om lakaren har
specialistkompetens ar forenlig med lakemedelsformanens allmanna
utgangspunkter

— beskriva for- och nackdelar med att ha separata hdgkostnadsskydd
for lakemedel och for sjukvard och foresla regler som bast beaktar
lakemedelsformanens allmanna utgangspunkter

— utifrdan de allmanna utgangspunkter som galler for lakemedelsfor-
manen lamna de lagforslag och forslag i dvrigt som utredaren finner
motiverade.

Bakgrunden
Den nuvarande lakemedelsférmanen

Det nuvarande statliga formanssystemet for lakemedel tradde i kraft den
1 januari 1997. | forarbetena till det nya formanssystemet angavs att
utgangspunkterna var att det skulle uppfattas som rattfardigt av flertalet
och ge ett gott skydd till manniskor med stora behov av lakemedel och
annan sjukvard. Det angavs vidare bl.a. att formanen maste konstrueras
pa ett sadant satt att subventionen blir mer traffsaker mot hoga
kostnader generellt sett, i stallet for att subventionera alla lakemedelskop
dver en viss summa. Systemet skulle utformas sa att de samlade
resurserna for halso- och sjukvarden anvands sa effektivt som majligt i
ett langre perspektiv. Det anfordes att den snabba kostnadsutvecklingen
maste bromsas saval kortsiktigt som i ett langre perspektiv.
Formanssystemet regleras i lagen (1996:1150hogkostnadsskydd
vid kop av lakemedel m.m. Samtliga receptbelagda lakemedel ingar i
lakemedelsformanen om lakemedlen forskrivs i nagot sadant syfte som
anges i 1 8§ och om det marknadsforande bolaget har fatt ett pris
faststéllt av Riksforsakringsverket. | férordningen (1996:1294)hdig-
kostnadsskydd vid kdp av lakemedel m.m. undantas vissa receptbelagda
lakemedel fran hogkostnadsskyddet. Enligt vad som narmare anges i
forordningen kan aven receptfria lakemedel inga i lakemedelsformanen.
Enligt 6 § lagen om hdgkostnadsskydd har den som ar under 16 ar ratt
till prisnedséattning vid inkdp av livsmedel enligt vad som narmare anges
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i paragrafen. | 7 § foreskrivs att vissa forbrukningsartiklar skall
tilhandahallas kostnadsfritt.

Hogkostnadsskyddet begransar patientens samlade lakemedelsutgifter
under ett ar till 1 800 kronor. Skyddet bygger pa att den enskilde
patienten far sin totala lakemedelskostnad under en tolvmanadersperiod
stegvis reducerad enligt en trappstegsmodell beroende pa hur stor kost-
naden ar. Detta innebar att den sammanlagda lakemedelskostnaden re-
duceras endast om den &verstiger 900 kronor. Om sa ar fallet utgor
kostnadsreduceringen 50 procent av den del som dverstiger 900 kronor
men inte 1 700 kronor, 75 procent av den del som 6verstiger 1 700 kro-
nor men inte 3 300 kronor, 90 procent av den del som 6verstiger 3 300
kronor men inte 4 300 kronor samt hela den sammanlagda kostnaden till
den del den dverstiger 4 300 kronor.

Kostnadsutvecklingen for lakemedelsformanen

| delbetéankandet Reform pa recept (SOU 1995:122) av Kommittén om
halso- och sjukvardens finansiering och organisation (HSU 2000) som
Overlamnades i december 199%8ogjorde man for kostnadsutvecklingen

for lakemedelsformanen under aren 1974-1994 (85 procent lakemedel,
14 procent forbrukningsartiklar och en procent speciallivsmedel).
Redogorelsen visade att de nominella lakemedelskostnaderna under dessa
&r hade okat med i genomsnitt 11,2 procent arligen. Okningstakten var
nagot lagre under forsta halften av 1980-talet an perioderna fére och
efter. Okningstakten i slutet av perioden var sarskilt markant och mellan
aren 1993 och 1994 uppgick den till drygt 16 procent. Den snabbare
okningstakten var sarskilt tydlig i fraga om lakemedel. Nar det galler
kostnadsutvecklingen uttryckt i reala termer fann utredningen ett annat
monster. Saledes 6kade kostnaderna klart snabbare fran mitten av 1980-
talet. Detsamma galler om mattet real kostnad per person anvands som
visar att den arliga okningen var klart stérre under senare delen av
perioden. Orsaken till denna utveckling var den allt Ilagre
inflationstakten.

Den snabba okningstakten fortsatte 41695 och 1996 med i nomi-
nella tal 11 % respektive 19 %. Det senare arets kostnad kom dock att
paverkas av hamstringen av lakemedel som skedde i samband med att de
andrade reglerna for hogkostnadsskyddet tradde i kraft den 1 januari
1997. For ar 1997 dovisades som en naturlig foljd av hamstringen aret
fore att lakemedelskostnaderna hade minskat med 16 %. Om siffrorna
korrigeras for hamstringen 6kade lakemedelskostnaderna med 5 % under
ar 1996 och minskade med 3 % aret darefter. Under ar 1998 steg
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lakemedelskostnaderna med 9 %. For ar 1999 finns fér narvarande
endast uppgifter for det forsta kvartalet. Lakemedelskostnaderna har for
denna period stigit med ca 23 % i forhallande till forsta kvartalet 1998.

Orsakerna till kostnadsokningarna under den redovisade perioden ar
enligt de analyser som gjorts bl.a. den demografiska utvecklingen,
strukturférandringarna som lett till att en allt stérre andel av lakemedlen
skrivs ut i ppenvard samt tillkomsten av nya och dyrare lakemedel.
Orsakerna vaxlar ocksa beroende pa vilken del av perioden som stude-
ras. Som framgar av redovisningen avtog den snabba tkningen av kost-
naderna for lakemedelsformanen tillfalligt under1®97 framst som ett
resultat av hamstringen aret fore. Det finns for narvarande mycket som
tyder pa en fortsatt snabb kostnadsokning for lakemedelsformanen om
atgarder inte vidtas.

| syfte att dampa kostnadsutvecklingen har riksdagen nyligen beslutat
om andringar i lagen om hoégkostnadsskydd vid kép av lakemedel m.m.
(prop. 1998/99:106, bet. 1998/99:SoU14, rskr. 1998/99:209).

Inom regeringskansliet bereds flera drenden som anknyter till lake-
medelsformanen. Arendena bereds inom en projektgrupp for vissa lake-
medelsfragor med representanter for Socialdepartementet och Finans-
departementet vars huvudsakliga uppgift ar att férbereda och genomféra
overforingen av det fulla kostnadsansvaret for lakemedelsférmanen till
landstingen. Projektgruppen kommer aven att bereda fragan om ett nytt
system for prissattning av lakemedel som ingar i lakemedelsformanen
utifrfdn betdnkandet L&akemedel i priskonkurrend997:165) av
Kommittén for prisreglering av lakemedel. En annan fraga som projekt-
gruppen kommer att bereda ar den om &ndrade regler for generisk
substitution som behandlats av Lakemedelsdistributionsutredningen i
betankandet Lakemedel i vard och handel (SOU 1998:28).

Uppdraget
Lakemedelsformanens allmanna utgangspunkter

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

Den beskrivna kostnadsutvecklingen for lakemedelsformanen har a
ena sidan inneburit 6kade kostnader som ar latta att berédkna och & andra
sidan vinster i form av t.ex. farre operationer och snabbare tillfrisk-
nande, som &r svarare att berakna. Det ar darfor viktigt att forslagen har
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ett halsoekonomiskt perspektiv som ocksa tar hansyn till vinster utanfor
halso- och sjukvardsomradet.

Den modell som HSU 2000 foreslog utgick fran att patienternas
andel av den totala lakemedelskostnaden skulle utgéra 25 %. Patientens
andel har sjunkit och var ar 1998 21 %. Det system som utredaren fore-
slar skall ha som en av sina utgangspunkter att lakemedelsformanen till
en viss andel betalas av patienterna och att denna andel pa enkelt satt
skall kunna hallas konstant 6ver tiden.

En annan utgangspunkt ar att forslaget skall vara forenligt med att
landstinget kommer att ta Over det fulla kostnadsansvaret for lakeme-
delsformanen. Det ar nodvandigt att utredaren haller sig informerad om
arbetet i projektgruppen om vissa lakemedelsfragor sitisatts av
regeringen.

Utredaren skall ocksa utga ifran att lakemedelsférmanen inte pa na-
got avgorande satt skall skilja sig at beroende pa var i landet patienten
bor. Utredaren skall analysera kostnadsdrivande faktorer inom for-
manssystemet samt redovisa ekonomiska konsekvenser av sina forslag.
Utredaren skall i det sammanhanget bl.a. beskriva konsekvenserna av att
lakemedelsinkdp som gors nar patienten har fatt frikort &r helt utan
kostnad for denne.

Lakemedelsformanens konstruktion

Den nuvarande lakemedelsformanens konstruktion har kritiserats for att
vara svar att forsta for den enskilde patienten och for att lagen om
hogkostnadsskydd vid kop av lakemedel m.m. &r svar att tillampa.
Utredaren skall darfor kartlagga tillampningen av lagen och sarskilt
redogora for svarigheter i tillampningen.

Utredaren skall utifran vad som anges som lakemedelsférmanens
allmanna utgangspunkter beskriva vad det skulle innebara om lakeme-
delsformanen inte langre vore statligt reglerad eller vore reglerad endast
genom vissa ramar for formanen. | det sammanhanget skall utredaren ta
stalining till om den nuvarande bestdmmelsen i 12 § lagen om
hdgkostnadsskydd vid kdp av lakemedel m.m., vilken géller att ratten till
forman prévas av det landsting som har att svara for kostnaden for
formanen, ar andamalsenlig.

Utredaren &r fri att foresla andringar i det nuvarande systemet med en
trappstegsmodell eller att foresla ett helt nytt system. Systemet skall vara
begripligt och latt att forsta for den enskilde samtidigt som det skall vara
latt att administrera.
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Med utgangspunkt i att landstingen skall 6verta kostnadsansvaret
fullt ut skall utredaren beskriva for- och nackdelar med att ha separata
hogkostnadsskydd for lakemedel och for sjukvard och foresla den 16s-
ning som bast beaktar lakemedelsférmanens allmanna utgangspunkter.

Omfattningen av lakemedelsférmanen

For att ett forskrivet lakemedel skall omfattas av lakemedelsformanen
foreskrivs i 1 § lagen om hdgkostnadsskydd vid kop av lakemedel m.m.
att lakemedlet skall forskrivas i syfte att pavisa, lindra eller bota sjuk-
dom eller symtom pa sjukdom eller i likartat syfte. Definitionen skiljer
sig fran vad som sags i 1 § lakemedelslagen (1992:859) endast pa det
sattet att lakemedel som avser att forebygga sjukdom inte omfattas av
hégkostnadsskyddet. | férarbetena till lagen om hégkostnadsskydd vid
kop av lakemedel m.m. anfors att forskrivningen skall ske pa grund av
sjukdom och att detta begrepp bor tolkas extensivt. Bestammelsen har
darfor med ett undantag fatt samma utformning som motsvarande be-
stammelse i lakemedelslagen. Undantaget galler lakemedel som forskrivs
for att férebygga sjukdom, t.ex. vacciner.

Sedan HSU 2000 avlamnade sitt betankande Reform pa recept (SOU
1995:122) har den medicinska utvecklingen inneburit att nya lakemedel
som ar avsedda framst for sjuka manniskor eller for att férebygga
sjukdom men som visar sig ha intresse ocksa for friska manniskor som
onskar hoja sin livskvalitet mer allmant introducerats pa marknaden. Ett
sadant lakemedel ar Viagra, som forskrivs mot indikationen erektil
dysfunktion, men som aven kan tankas forskrivas at man for att allmant
forbattra deras sexualliv. Lakemedelsverket har tillsammans med
Socialstyrelsen fatt i uppdrag av regeringen att lamna en rapport om
forskrivningen av de s.k. livsstilslakemedlen. Med anledning av
diskussionen om dessa lakemedel har Socialstyrelsen i ett med-
delandeblad riktat till berérd personal narmare beskrivit i vilka situatio-
ner som ett lakemedel kan forskrivas utan att det ingar i lakemedelsfor-
manen. Riksdagen har tillkannagett att den onskar ett fortydligande i
fragan om vilka forskrivningsregler som galler for att ett lakemedel skall
ingd i lakemedelsformanen och att frdgan behandlas med fortur i
utredningen.

Utredaren skall analysera om det ar mojligt att &ndra definitionen i
1 8 lagen om hogkostnadsskydd vid kop av lakemedel m.m. utifrén
principen om att lakemedelsformanen ar avsedd for patienter som har det
storsta behovet och att formanen i forsta hand skall ersatta lakemedel
som forskrivs i syfte att bota eller lindra sjukdom. Utredaren skall
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fokusera pa att det ar lakemedlet vid behandling av sjukdom som skall
subventioneras och inte lakemedlet i sig. Det ger darfor utrymme for att
lakemedlet kan forskrivas med eller utan subvention. Utgangspunkten for
utredarens analys skall vara Lakemedelsverkets och Socialstyrelsens
gemensamma rapport.

Utredaren skall ocksa analysera fragan om de prioriteringsriktlinjer
som riksdagen har antagit for halso- och sjukvarden fatt genomslag vid
lakemedelsforskrivningen och foresla atgarder om sa inte ar fallet. En
sarskild fraga galler den forskningsutveckling pa lakemedelsomradet i
riktning mot en alltmer individualiserad terapi som i vissa fall leder till
extremt hoga lakemedelskostnader. Utredaren skall har lamna en orien-
tering om vad denna utveckling kan leda till.

Lakarnas forskrivningsratt

For verksamhet som lakare finns bestammelser om behdrighet och legi-
timation i 3 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvardens omrade. | 3 kap. 2 § anges forutsattningarna for bl.a. lakare
att fa legitimation. En legitimerad lakare kan fa specialistkompetens om
lakaren genomgar en vidareutbildning som bestamts av regeringen. | 4
kap. 1 § forordningen (1998:1513) om yrkesverksamhet pa héalso- och
sjukvardens omrade anges de specialiteter (18 huvudgrupper och ett
antal undergrupper) dar en lakare kan fa specialistkompetens. Varje
lakare kan forskriva lakemedel utan annan begransning an den som gal-
ler for andra behandlingsformer. Den begréansning som finns ar att for-
skrivningen maste ske med iakttagande av bestammelserna i 2 kap. 1 §
lagen om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade att arbetet
skall utféras i Overensstammelse med vetenskap och beprévad erfa-
renhet. Om en lakare missbrukar sin forskrivningsratt kan detta leda till
att legitimationen aterkallas enligt vad som foreskrivs i 5 kap. 7 8. Det
kan aven leda till andra reaktioner enligt vad som narmare anges i 5 kap.

Forutom av lakare far lakemedel forskrivas av tandlakare, vissa dist-
riktsskoterskor, vissa barnmorskor och tandhygienister. For dessa grup-
per galler begransningar i foérskrivningsratten och endast fem procent av
alla lakemedel forskrivs av dem. Lakarna forskriver saledes 95 % av alla
lakemedel.

Utredaren skall analysera om den nuvarande ordningen att varje la-
kare fritt skall f& skriva ut lakemedel utan hansyn till bl.a. om lakaren
har en specialistkompetens ar forenlig med de allméanna utgangspunkter
som skall galla for lakemedelsformanen. | detta sammanhang skall
utredaren beakta att varje patient som ar bosatt inom landstinget enligt 5
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§ héalso- och sjukvardslagen (1982:763) fiflgdng till och kan valja en
fast lakarkontakt som har specialistkompetens i allmanmedicin.

Ovriga fragor

Riksforsakringsverket méaste faststalla ett pris for att ett lakemedel skall
ingd i lakemedelsformanen. Har det val faststallts ett pris pa lakemedlet
kravs det inte nagot ytterligare beslut for att lakemedlet skall inga i for-
manen. Daremot kan regeringen i férordningen om hogkostnadsskydd
vid kop av lakemedel m.m. undanta de lakemedel eller grupper av lake-
medel som inte skall omfattas av lakemedelsféormanen. Utredaren skall
beskriva for- och nackdelar med det nuvarande systemet.

Utredaren skall utifran de allmanna utgangspunkter som galler for
lakemedelsformanen lamna de lagférslag och forslag i dvrigt som utre-
daren finner motiverade.

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

Redovisning av uppdraget

Utredaren skall senast den 31 december 1999 lamna en rapport med
anledning av riksdagens tillkinnagivande om ett fortydligande av vilka
forskrivningsregler som galler for att ett lakemedel skall inga i lakeme-
delsférmanen.

Utredaren skall Iamna en slutlig redogorelseugypdraget senast den
30 september 2000.
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Resultat — enkat angaende
lakemedelsformanen, hiosten 1999

Population Lakare inom primarvarden

Urval: 10 % av Lakarforbundets medlemmar i Distriktslakar-
foreningen (411 st.)

Svar. 79 % (325 st.varav97 % (315 st.) bearbetningsbara
och 3 % (10 st.) ej bearbetningsbara (ej verksamma)

1. Hur uppfattar Du formanssystemet for lakemedel?

Antal %
Mycket krangligt 26 8,3
Ganska krangligt 138 43,8
Ganska enkelt 134 425
Mycket enkelt 10 3,2
Vet g 4 1,3
Ej tagit del 3 1,0
Totalt 315 100,0

2. Har Du fatt tillracklig information om hur receptblanketten skall fyl-
las i for att ett lakemedel skall inga i formanen eller ej?

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

Totalt 312 100,0
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3. Finner Du det svart att definiera tillstdnd som omfattas resp. inte om-
fattas av lakemedelsformanen?

Antal %
Ja, mycket svart 14 45
Ja, ganska svart 102 32,6
Nej, ganska latt 171 54,6
Nej, mycket latt 20 6,4
Vet € 6 1,9
Totalt 313 100,0

4. Har det forekommit att Du forskrivit receptbelagda lakemedel utanfor

formanen?

Antal %
Ofta 7 2,3
Ganska ofta 26 8,4
Ganska sallan 109 35,3
Sallan 118 38,2
Aldrig 47 15,2
Vet € 2 0,6
Totalt 309 100,0

5. Anser Du att Din relation till patienten har paverkats eller riskerar att
paverkas av att Du forskriver ett lakemedel utanfor formanen eller ej?

Antal %
Ja 125 41,3
Nej 178 58,7

Totalt 303 100,0
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