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Propositionens huvudsakliga innehall

| propositionen foreslas inforandet av en lag om lakemedel sformaner
m.m. Genom lagen upphavs lagen om det hittillsvarande hogkostnads-
skyddet vid kop av 1&kemedel m.m. Den foreslagna lagen om |&keme-
delsférmaner m.m. innebar att en ny ordning infors for det offentliga
subventionssystemet rérande |akemedel. Lakemedelsférmanerna skall
fortsatt vara statligt reglerade och darmed lika for allai helalandet. Den
nuvarande ordningen med en i vasentliga avseenden automatisk subven-
tionering av receptbelagda lakemedel som asatts ett forsdjningspris i
sarskild ordning skall dock enligt férdaget 6verges. En ny gélvstéandig
namndmyndighet med bred kompetens — L dkemedel sférmansnamnden —
foreslas bli inréttad med uppgift att ansvara for beslut rérande subventio-
nering och prisreglering i fraga om lakemedel och andra varor som ingar
i |akemedelsformanerna. | prisregleringsdelen Gvertar ndmnden i huvud-
sak de uppgifter som Riksforsakringsverket har i dag.

L akemedel foreslds endast kunna inga i 1akemedelsformanerna om de
uppfyller vissa kriterier som anges i lagen. Grundldggande utgangs-
punkter & i detta ssmmanhang de ma for halso- och sukvarden som
anges i hdlso- och sjukvardslagen (1982:763), namligen méanniskovar-
desprincipen och behovs-solidaritetsprincipen. | ljuset av dessa utgangs-
punkter skall Lakemedelsformansnamnden préva om lakemedel uppfyl-
ler det kriterium avseende kostnadseffektivitet som anges i lagen om
|akemedelsformaner m.m. Vidare uppstélls ett kriterium avseende
marginalnytta. En ytterligare forutsattning for att ett |akemedel skall inga
i formanerna ar att receptet ar forsett med uppgift som identifierar den
arbetsplats som receptutfardaren tjanstgor vid (arbetsplatskod).

Namnden foreslas aven fai uppgift att ga igenom det befintliga |akeme-
delssortimentet och kan darvid pa eget initiativ besluta att ett |akemedel



eller en annan vara som ingar i lakemedelsformanerna inte langre skall
ingdi formanerna.

| propositionen fores as ocksa en bestammel se som innebér att ett 18ke-
medel som skall 1dmnas ut mot recept skall bytas ut mot det billigaste
utbytbara 1ékemedel som finns tillgangligt pa det enskilda apoteket.
Receptutfardaren kan pa receptet motsitta sig utbyte, dock endast av
medicinska skal. Lakemedlet far inte heller bytas ut om patienten betal ar
mellanskillnaden i pris mellan det forskrivna lékemedlet och ett billigare
utbytbart |&kemedel.

Propositionen innehdller vidare forslag till andringar i hdlso- och juk-
vardslagen som innebér att ett landsting efter framstélining av en kom-
mun inom landstinget far besluta att inrétta |akemedelsforréd i sadana
sarskilda boendeformer for @ddre som avsesi 5 kap. 5 § socialtjanstlagen
(2001:453). Landstinget skall svara for kostnaderna for sadana |akeme-
del, vilka alltsa skall vara utan kostnad for de boende. Ett landsting fore-
slas ocksa efter framstallning av kommun inom landstinget fa erbjuda
den, som genom kommunens férsorg far hemsjukvard, |akemedel ur s&-
dana férréd som inréttas i de sarskilda boendeformerna for édre. Mot-
svarande erbjudande foreslas dven kunna lamnas till den som far lands-
tingsfinansierad hemsjukvard.

Propositionen behandlar &ven vissa andra fragor som har anknytning
till |akemedel somradet.

Andringarnaforedastradai kraft den 1 oktober 2002.
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1 Fordlag till riksdagsbes|ut Prop. 2001/02:63

Regeringen fored ar att riksdagen
dels antar regeringens ford ag till
1. lag om |dkemedelsférmaner m.m.,
2. lagom andring i lagen (1996:1156) om receptregister,
3. lag om éndring i hélso- och sjukvardslagen (1982:763),
4. lag om éndring i sekretesslagen (1980:100),
5. lagom andring i lagen (1962:381) om allman forsakring,
dels godkanner vad regeringen foresar om inréttande av en ny
myndighet samt dess huvudsakliga uppgifter (avsnitt 5.2.1).



2 L agtext Prop. 2001/02:63

Regeringen har foljande fordlag till lagtext.

2.1 Fordag till lag om |akemedel sférmaner m.m.

Harigenom foreskrivs foljande.

Allmanna bestammel ser

18 | denna lag finns bestammelser om |&kemedel sformaner, prisregler-
ing av varor som ingdr i férmanen och andra darmed sammanhéngande
fragor.

2 8 Med |akemedel avses i denna lag varor som & avsedda att tillforas
manniskor for att forebygga, pavisa, lindra eller bota sukdom eller
symtom pa sjukdom eller att anvéandasi likartat syfte.

38 Vad som i denna lag sdgs om landsting galler &ven kommuner som
inteingadr i ett landsting.

For mansber éttigade per soner

4 § Rétt till formaner enligt dennalag har

1. den som &r bosatt i Sverige, och

2. den som, utan att vara bosatt har, har rétt till vardférmaner i Sverige
vid sukdom eller moderskap enligt vad som foljer av radets férordning
(EEG) nr 1408/71 av den 14 juni 1971 om tilldampningen av systemen for
socia trygghet ndr anstdllda, egenforetagare eller deras familjemediem-
mar flyttar inom gemenskapen. *

Rétt till formaner enligt 5 och 21 88 med undantag for varor som avses
I 19 § andra punkten har &en den som i annat fall, utan att vara bosatt i
Sverige, har anstéllning hér.

Sérskilda bestémmel ser om kostnadsfria lakemedel géller for dem som
far gukhusvard som avses i 5 § hédlso- och sjukvardslagen (1982:763)
eller i 2 kap. 4 8 lagen (1962:381) om allman forsékring samt for den
som atnjuter hemsjukvard som avsesi 3 e eller 18 d § halso- och sjuk-
vardslagen och for den som bor i sddan sérskild boendeform som avsesi
18 d § sammalag.

L Akemedelsfor maner nasinnehall

5§ Med lakemedel sformaner enligt denna lag avses ett skydd mot hoga
kostnader vid inkop av sadana formansberéttigade varor som avses i 15
och 18 88. Formanerna innebar en reducering av den enskildes kostnader
for sddana varor.

LEGT L 149, 5. 7.1971, s 416 (Celex 31971R1408).



Kostnadsreduceringen berdknas pa den sammanlagda kostnaden for
varor som den formansberéttigade koper under ett ar raknat fran det for-
sta inkopstillfallet. Reduceringen lamnas vid varje inkopstillfalle pa
grundval av den sammanlagda kostnaden for de dittills och vid tillfallet
inkopta varorna.

S lange den sammanlagda kostnaden inte 6verstiger 900 kronor [&am-
nas ingen kostnadsreducering. N&r den sammanlagda kostnaden Gversti-
ger detta belopp, utgor kostnadsreduceringen

1. 50 procent av den del som oOverstiger 900 kronor men inte
1 700 kronor,

2. 75 procent av den del som overstiger 1700 kronor men inte
3 300 kronor,

3. 90 procent av den del som oOverstiger 3300 kronor men inte
4 300 kronor, samt

4. hela den del av den sammanlagda kostnaden som Overstiger
4 300 kronor.

Har en fordder eller har forddrar gemensamt flera barn under 18 ar i
sin vard, tillampas bestammelserna i andra och tredje styckena gemen-
samt for barnen. Kostnadsreducering géller under ett ar réknat fran forsta
inkopstillfallet dven for barn som under dennatid fyller 18 &r. Med foréd -
der avses aven fosterfordder. Som fordder réknas &ven den som en for-
alder stadigvarande sammanbor med och som &r eller har varit gift eller
har eller har haft barn med foradern.

6 § Foreskrifterna i 5 § tillampas i fraga om ett 1&kemedel som ingar i
|skemedelsféormanerna om det har forskrivits for manniskor av 1&kare,
tandldkare, sukskoterska, barnmorska eller legitimerad tandhygienist i
syfte att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pa
gukdom eller i likartat syfte och under férutsattning att receptet ar forsett
med en kod som identifierar den arbetsplats som receptutféardaren tjanst-
gor vid (arbetsplatskod).

L akemedelsfér mansnamnden

7 8§ Lakemedel sférmansnamnden beslutar om ett |akemedel eller en vara
som avses i 18 § skall ingd i lakemedelsformanerna och faststaller for-
saljningspris for |akemedlet eller varan.

8 § Den som marknadsfor ett |1akemedel eller en varasom avsesi 18 § far
ansbka om att 1dkemedlet eller varan skall ingd i lakemedelsférmanerna
enligt denna lag. Stkanden skall visa att villkoren enligt 15 § &r
uppfyllda och ldgga fram den utredning som behdvs for att ett forsélj-
ningspris skall kunnafaststéllas.

98 Innan Lakemedelsformansnamnden meddelar beslut i fragor som
avsesi 7 8 skall sokanden och landstingen gestillfélle till Gverléaggningar
med ndmnden.
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10 § L akemedelsformansnamnden far pa eget initiativ bed uta att ett |8ke-
medel eller en annan vara som ingar i |akemedelsformanernainte langre
skall ingai formanerna.

11 § Om det finns sarskilda skal far Lakemede sformansnamnden besluta
att ett |akemedel eller en annan vara skall inga i |akemedel sférmanerna
endast for ett visst anvandningsomrade.

L 8kemedel sformansnamndens beslut far forenas med andra sarskilda
villkor.

12 § Pa begéran av den som marknadsfor ett |akemedel eller en vara som
avses i 18 § skall Lakemedelsformansnamnden beduta att |akemediet
eller varan inte langre skall ingd i |akemedel sformanerna.

13 8§ En frdga om andring av ett tidigare faststéllt forsajningspris far,
forutom pa eget initiativ av Lakemedelsformansnamnden, tas upp av
namnden pa begaran av den som marknadsfor lékemedlet eller varan
eller av ett landsting. Den som begér andringen har aven ratt till
Overldggningar med namnden. Om inte Overléaggningar begars kan
namnden faststalla det nya priset pa grundval av tillganglig utredning.

14 § Ett faststallt forsaljningspris for ett 18kemedel eller en vara som av-
sesi 18 § skall inte langre galla om godkannandet for forsdljning av |ake-
medlet eller varan upphor att géla eller Lakemedelsformansnamnden
besutar att |akemedlet eller varan inte langre skall inga i |akemedel sfor-
manerna.

L akemedel som ingdr i lakemedelsfor maner na

15 § Ett receptbelagt |akemedel skall omfattas av 1akemedel sférmanerna
och forséljningspris skall faststéllas for [&kemedlet under forutsattning

1. att kostnaderna for anvéndning av lékemedlet, med beaktande av
bestdmmelserna i 2 § hadso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar
som rimliga fran medicinska, humanitéra och samhallsekonomiska
synpunkter, och

2. att det inte finns andratillgangliga lakemedel eller behandlingsmeto-
der som enligt en sddan avvagning mellan avsedd effekt och skade-
verkningar som avses i 4 8 lakemedeldagen (1992:859) &r att beddma
som vasentligt mer &ndamal senliga.

16 § Om Lakemedel sférmansnamnden sa beslutar med tillampning av de
i 15 § angivna villkoren, skall ett sdant |&kemedel som godkants enligt
58 forsta stycket andra meningen l&kemedelslagen (1992:859) eller
omfattas av tillstand enligt tredje stycket i samma paragraf ingd i
| skemedel sformanerna utan hinder av att ett forsaljningspris inte har fast-
stéllts for |8kemedlet.

17 8§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer med-
delar foreskrifter om forutsdttningarna for att ett visst receptfritt 1&keme-
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del eller en viss grupp av sadana ldkemedel skall ingd i |akemedelsfor-
manerna.

Andravaror som ingar i lakemedelsfor manerna

18 § L akemedel sformanerna skall, nar beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1. varor pavilka 3 § lakemedel slagen (1992:859) &r tillamplig och som
forskrivs enbart i fodelsekontrollerande syfte av |akare eller barnmor-
skor, och

2. forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi och som forskrivs av
|&kare eller av annan som Sociastyrelsen forklarat behdrig dartill.

Sar skilda bestammelser om vissa var or

19 § Forbrukningsartiklar som behdvs for att tillféra kroppen ett [8ke-
medel eller behovs for egenkontroll av medicinering skall tillhandahdllas
kostnadsfritt om de pa grund av sukdom forskrivs av lakare eller
tandldkare eller av ndgon annan som Sociastyrelsen forklarat behorig
dartill.

20 § Om regeringen foreskriver det, har den som & under 16 ar rétt till
reducering av sina kostnader for inkop av sadana av ldkare forskrivna
livsmedel som avsesi 20 § livsmedelslagen (1971:511) med det belopp
som vid varje inkopstillfélle dverstiger 120 kronor.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer faststéller
villkor for reduceringen av kostnaderna for sddana livsmedel.

Kostnaderna for livsmedlen far inte réknas samman med kop av sddana
|akemedel, fodelsekontrollerande medel och forbrukningsartiklar som
avsesi 15 och 18 §8.

Utbyte av |akemedel pa apotek

21 § Om ett I1akemedel som ingar i |akemedelsformanerna har forskrivits
och det pa det enskilda apoteket finns ett eller flera billigare utbytbara
sadana lakemedel skall, med de undantag som foljer av tredje stycket,
|&kemedlet bytas ut mot det billigaste tillgangliga lékemedlet.

Ett 1&kemedel & inte utbytbart, om det skiljer sig fran det forskrivna
lakemedlet i sddan grad att det inte kan anses utgdra en likvardig motsva-
righet. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestéammer be-
dlutar vilka lakemedel som &r utbytbara.

Ett |1akemedel far inte bytas ut om den som utfardat receptet pa medi-
cinska grunder har motsatt sig ett utbyte. Lakemedlet far inte heller bytas
ut om patienten betalar mellanskillnaden mellan det forsajningspris som
faststéllts for det forskrivna |&kemedlet och motsvarande pris for det
billigaste utbytbara lakemedel som finns tillgangligt. Om nagot annat
utbytbart |8kemedel finns tillgangligt, kan utbyte ske mot detta |ékeme-
del om patienten betalar mellanskillnaden mellan det pris som faststallts
for detta |&kemedel och motsvarande pris for det billigaste utbytbara
|&kemedlet.
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Apoteket skall i férekommande fall upplysa patienten om att utbyte
kommer i fraga och om patientens rétt att mot betalning av mellanskill-
naden i pris erhdla det forskrivna lakemedlet. Nar utbyte sker, skall
apoteket skriftligen underrétta den som utféardat receptet.

K ostnader for formaner m.m.

22 § Kostnader for formaner enligt denna lag ersétts av det landsting
inom vars omrade den beréttigade &r bosatt.

Om den beréttigade inte & bosatt inom nagot landstings omrade, skall
det landsting inom vars omrade den beréttigade &r férvarvsverksam eller,
nér det galler en person som &r arbets s, det landsting inom vars omrade
personen &r registrerad som arbetssokande, svara for kostnader for for-
maner enligt denna lag. Nar det géller den som &r beréttigad till formaner
enligt denna lag i egenskap av familjemedlem till anstdlld eller egenfére-
tagare enligt radets forordning (EEG) nr 1408/71, skall i stéllet det
landsting inom vars omrade den anstéllde eller egenforetagaren ar for-
varvsverksam eller registrerad som arbetssokande svara for kostnaderna
for formanerna.

| andra fall ah som avses i forsta och andra styckena ersétts kostna-
derna av det landsting inom vars omrade den som forskrivit en formans-
beréttigad vara har sin verksamhetsort.

23 § Rétten till formaner enligt denna lag provas av det landsting som
enligt 22 § har att svara for kostnaden for formanerna.

Utlamnande av uppgifter

24 § Lakemedelsverket skall pa begéran av L akemedelsférmansnamnden
lamna uppgifter om ett |akemedel till ndmnden om uppgifterna behovs
for prévning enligt dennalag.

Kredit

25 8§ Kredit som lamnas av Apoteket Aktiebolag for inkdp av 18kemedel
och andra varor enligt denna lag och som inte dverstiger 1 800 kronor
omfattas inte av bestdmmelserna i 6, 7 och 9 88 konsumentkreditlagen
(1992:830).

Overklagande

26 § Beslut som L akemedel sformansnamnden eller ett landsting i ett en-
skilt fall meddelar enligt denna lag eller enligt en foreskrift som har
meddelats med stod av lagen far 6verklagas hos allmén forvaltningsdom-
stol.

Prévningstillstand kréavs vid éverklagande till kammarrétten.

Prop. 2001/02:63
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| krafttr adande- och 6ver gdngsbestammel ser

1. Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2002 da lagen (1996:1150)
om hogkostnadsskydd vid kop av |ékemedel m.m. upphor att galla.

2. Receptbelagda |ékemedel och andra varor for vilka Riksforsakrings-
verket faststallt forsaljningspris enligt den ddre lagen skall ingd i lake-
medelsférmanerna. Detta géller dock inte lakemedel och varor som inte
omfattas av hdgkostnadsskydd.

3. Ansokningar rorande faststéllande av férsaljningspris som vid tid-
punkten for ikrafttradandet & anhéngiga hos Riksfoérsakringsverket skall
darefter handlaggas av Lakemedelsférmansnamnden. En sadan ansdkan
skall anses avse en begdran om att |akemediet eller varan skall ingd i
| skemedel sférmanerna.

4. Vid overklagande av ett bedut av Riksforsakringsverket som har
meddelats fore ikrafttradandet skall den ddre lagen tillampas. Om ett
forsdljningspris faststalls skall lakemedlet eller varan ingd i 1akeme-
delsférmanerna.

5. Formaner som uppkommit for enskild enligt 4 § i den dldre lagen
skall anses som lakemedelsférmaner enligt den nyalagen.

6. Ett recept som utfardats fore ikrafttradandet far expedieras inom
|akemedel sformanerna trots att det saknar arbetsplatskod.

Prop. 2001/02:63
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2.2
receptregister

Fordag till lag om andring i lagen (1996:1156) om

Harigenom foreskrivs att 1, 3 och 4 88 lagen (1996:1156) om receptre-

gister skall haféljande lydel se.
Nuvarande lydelse

For de andamal som angesi 3 §
far Apoteket Aktiebolag med hjdp
av automatisk databehandling féra
ett register dver forskrivningar av
|&kemedel och andra varor, som
omfattas av lagen (1996:1150) om
hogkostnadsskydd vid kop av |ake-
medel m.m. (receptregister).

Receptregistret far anvandas for

1. registrering av underlaget for
tilldmpningen av bestdmmelserna
om hogkostnadsskydd vid kop av
|akemedel m.m.,

2. debiteringen till landstingen,

Foreslagen lydelse

18

For de éndamal som angesi 3 §
far Apoteket Aktiebolag med hjdp
av automatisk databehandling féra
ett register dver forskrivningar av
|&kemedel och andra varor, som
omfattas av lagen (2002:000) om
| akemedel sformaner m.m. (recept-

register).

38

Receptregistret far anvandas for

1. registrering av underlaget for
tilldmpningen av bestdmmelserna
om lakemedelsformaner vid kop
av lakemedel m.m.,

3. ekonomisk uppfdljning och framstalining av statistik hos Apoteket
Aktiebolag,

4. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter fér ekono-
misk uppfdljning och framstéllning av statistik,

5. registrering och redovisning till foérskrivare, till verksamhetschefer
enligt hdlso- och gukvardslagen (1982:763) och till |akemedel skommit-
téer enligt lagen (1996:1157) om léakemedel skommittéer av uppgifter for
medicinsk uppfdljning, utvardering och kvalitetsskring i halso- och
sukvarden,

6. registrering och redovisning till Sociastyrelsen av uppgifter for
medicinsk uppfdljning, utvérdering, kvalitetssdkring, epidemiologiska

undersokningar, forskning och framstalning av statistik, och
7. registrering av dosexpedierade |&kemedel.

Anvandningen enligt forsta
stycket 1 och 7 far endast omfatta
den som har l&mnat sitt samtycke
till det. For andamalet enligt forsta
stycket 2 far inte redovisas andra
uppgifter som kan hanforas till
nagon enskild person an inkdps-
dag, kostnad, kostnadsreducering
och patientens personnummer.
Andamélen enligt forsta stycket 3,
4 och 5 omfattar inte nagra atgéar-

! Senaste lydel se 2000:358.
2 Senaste | ydel se 2000:358.

Anvandningen enligt forsta
stycket 1 och 7 far endast omfatta
den som har l&mnat sitt samtycke
till det. For andamalet enligt forsta
stycket 2 far inte redovisas andra
uppgifter som kan hanforas till n&
gon enskild person an inkdpsdag,
kostnad, kostnadsreducering och
patientens personnummer. Anda-
malen enligt forsta stycket 3 och 5
omfattar inte nagra tgarder som

Prop. 2001/02:63
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der som innebédr att uppgifter som
kan hénforas till nagon enskild
person redovisas. Andamélet en-
ligt forsta stycket 5 omfattar dock
redovisning av uppgifter som kan
hanforas till en enskild férskrivare
savitt galler den redovisning som
lamnas till samma forskrivare och
den redovisning som lamnas till
verksamhetschefen vid den enhet
vid vilken forskrivaren tjanstgor.
For andamalet enligt forsta stycket
6 far redovisning av uppgifter som
kan héanforas till ndgon enskild
person goras endast i fraga om den
som har lamnat sitt samtycke till
det. Forskrivningsorsak far redovi-
sas endast for de andamal som
angesi forsta stycket 4, 5 och 6.

| den utstréackning det behdvs
for registerandamalen enligt 3 §
far receptregistret innehalla fol-
jande uppgifter som kan hanforas
till enskilda personer:

1. inkopsdag, vara, mangd,
dosering, kostnad och kostnadsre-
ducering enligt lagen (1996:1150)
om kostnadsskydd vid kop av |ake-
medel mm.,

2. forskrivningsorsak,

innebér att uppgifter som kan hén-
foras till nagon enskild person
redovisas. Andamalen enligt forsta
stycket 4 omfattar inte nagra at-
garder som innebar att uppgifter
som kan héanforas till nagon en-
skild patient redovisas. Andamalet
enligt forsta stycket 5 omfattar
dock redovisning av uppgifter som
kan hanforas till en enskild for-
skrivare savitt galler den redovis-
ning som lamnas till samma for-
skrivare och den redovisning som
lamnas till verksamhetschefen vid
den enhet vid vilken férskrivaren
tjanstgor. For andamadlet enligt
forsta stycket 6 far redovisning av
uppgifter som kan hanféras till
nagon enskild person goéras endast
i frAga om den som har |amnat sitt
samtycke till det. FOrskrivningsor-
sak far redovisas endast for de
andamal som angesi forsta stycket
4,5 och 6.

48

| den utstréckning det behovs
for registerandamden enligt 3 §
far receptregistret innehdlla fol-
jande uppgifter som kan hanforas
till enskilda personer:

1. inkopsdag, vara, mangd,
dosering, kostnad och kostnadsre-
ducering enligt lagen (2002:000)
om | akemedel sformaner m.m.,

3. patientens namn, personnummer och folkbokfdringsort samt post-

numret i patientens bostadsadress,
4. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, och arbetsplats, och

4. forskrivarens namn, yrke,
Specialitet, arbetsplats och
arbetsplatskod, och

5. samtycke enligt 3 § andra stycket.

Forskrivningsorsak skall anges med en kod.

Dennalag trader i kraft den 1 oktober 2002.
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2.3 Fordag till lag om andring i hd so- och
sukvardslagen (1982:763)

Héarigenom foreskrivs i fraga om hdlso- och sukvardsiagen
(1982:763)" att det i lagen skall inféras tv& nya paragrafer, 3e och
18 d 88§, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3es§

Landstinget far erbjuda den som
far halso- och sukvard i hemmet
(hemsjukvard) lakemedel utan
kostnad.

18d §

Landstinget far pa framstallning
av en kommun inom landstinget
erbjuda samtliga som bor i en viss
sarskild boendeform som avses i
5kap. 5 § andra stycket social-
tjanstlagen (2001:453) eller i en
del av en sadan boendeform lake-
medel ur |akemedelsforrad vid det
sérskilda boendet.

Sadana forrad kan antingen
vara forrad som innehdller fler-
talet av de lakemedel som de
boende behdver (fullstandigt for-
rad) eller forrad enbart for vissa
baslakemedel (akutforrad).

Landstinget far &ven pa
framstallning av en kommun inom
landstinget erbjuda den som
genom kommunens forsorg far
hemsjukvard lakemedel ur sddana
forrad som avsesi forsta stycket.

Lakemedel ur forraden skall
vara kostnadsfria for de boende
som avses i forsta stycket och for
de enskilda som far hemsjukvard
enligt tredje stycket.

Landstinget svarar for kost-
naderna for |akemedel som rekvi-
reras till de forrdd som avses i
forsta stycket.

Dennalag trader i kraft den 1 oktober 2002.

! Lagen omtryckt 1992:567.
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2.4
(1980:100)

Fordlag till lag om éndring i sekretessagen

Héarigenom foreskrivs att 8 kap. 26 § sekretesslagen (1980:100) skall

ha foljande lydel se.

Nuvarande lydel se

Foreslagen lydelse

8 kap.

Om en uppgift som omfattas av
sekretess hos Riksforsakringsver-
ket enligt 6 § forsta stycket 1 har
lamnats till ett landsting eller en
kommun som inte ingar i ett lands-
ting i samband med sadana Gver-
laggningar som avses i 3 § lagen
(1996:1150) om hogkostnadsskydd
vid kop av lékemedel m.m., géller
sekretessen aven hos landstinget
eller kommunen. Detta géller dock
inte om en sekretessbestammelse
till skydd for samma intresse anda
a tillamplig pa uppgiften hos
landstinget eller kommunen.

26 §°

Om en uppgift som omfattas av
sekretess hos Lakemedel sformans-
namnden enligt 6 § forsta stycket 1
har léamnats till ett landsting eller
en kommun som inte ingdr i ett
landsting i samband med sadana
Overldggningar som avses i 9 och
13 88 lagen (2002:000) om lake-
medelsformaner m.m., galler sek-
retessen dven hos landstinget eller
kommunen. Detta galler dock inte
om en sekretessbestdmmelse till
skydd for samma intresse anda &ar
tillamplig pa uppgiften hos lands-
tinget eller kommunen.

Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2002. Aldre bestammelser skall
altjamt galla med avseende pa uppgifter som omfattas av sekretess hos
Riksforsakringsverket och som fore ikrafttrddandet l&mnades till ett

landsting eller en kommun.

! Lagen omtryckt 1992:1474.
2 Senaste lydel se 1997:794.
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2.5 Fordag till lag om andring i lagen (1962:381) om

allmén forsakring

Harigenom foreskrivs att 19 kap. 2 8 lagen (1962:381) om alman for-
sakring: skall hafoljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
19 kap.

28

Sjukforsakringen och de allménna forsakringskassornas forvaltning av
denna finansieras genom avgifter som avsesi 1 8.

Statshidrag far 1amnas med viss del av kostnaderna for gukforsak-
ringsformaner, inbergknat forsskringens kostnader enligt lagen (1974:525)
om ersattning for viss fodelsekontrollerande verksamhet m.m., lagen
(1988:1465) om erséttning och ledighet for narstdendevard och lagen
(1991:1047) om sjuklon. Statshidrag far ocksa lamnas for forvaltning

enligt forsta stycket.

Statsbidrag far vidare lamnas
med viss del av kostnaderna for
den allméanna férsakringen for for-
maner enligt lagen (1996:1150)
om hogkostnadsskydd vid kop av
lakemedel m.m. samt for Centrala
studiestddsndmnden med anled-
ning av att sadana studielan som
beloper pa en studerandes suk-
period enligt studiestddslagen
(1999:1395) eller bestammelser
som har meddelats med stod av
den lagen inte skall aterbetalas.

Statsbidrag far vidare lamnas
med viss del av kostnaderna for
den allméanna férsakringen for for-
maner enligt lagen (2002:000) om
| akemedel sformaner m.m. samt for
Centrala studiestddsndmnden med
anledning av att sidana studielén
som beloper pa en studerandes
gukperiod enligt studiestddslagen
(1999:1395) eller bestammelser
som har meddelats med stod av
den lagen inte skall &terbetalas.

Dennalag trader i kraft den 1 oktober 2002.

! Lagen omtryckt 1982:120.
2 Senaste lydel se 1999:1397.
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3 Arendet och dess beredning

Genom beslut den 3 juni 1999 bemyndigade regeringen statsradet Lars
Engqvist att tillkalla en sarskild utredare med uppdrag att gora en over-
syn av det nuvarande hogkostnadsskyddet for |akemedel och vissa fragor
som nara anknyter dartill. Syftet var framst att komma till ratta med
brister i systemet och att fa kontroll 6ver kostnadsutvecklingen. Ut-
redaren skulle bl.a. kartlégga tilldmpningen av lagen (1996:1150) om
hogkostnadsskydd vid kop av 1ékemedel m.m., kartlagga hur |8&kemedel
som omfattas av hogkostnadsskyddet forskrivs, analysera kostnads-
drivande faktorer och analysera om riksdagens prioriteringsriktlinjer for
hélso- och sjukvéard fatt genomslag vid |akemedelsforskrivning (dir.
1999:35). Utredningen antog namnet Utredningen om |&kemedelsfor-
manen.

Utredningen har avgett beténkandet Den nya lakemedelsférmanen
(SOU 2000:86). En ssmmanfattning av beténkandet finns i bilaga 1. Ut-
redningens lagforslag finns i bilaga 2. Betankandet har remissbehandlats.
En forteckning av remissinstanserna finns i bilaga 3. En
sammanstdlining av  remissyttrandena  finns  tillganglig |
Socialdepartementet (dnr S2000/6090/HS).

| lagrédsremissen behandlas vidare ett forslag om utbyte av |&kemedel
pa apotek ur Lakemedelsdistributionsutredningens betdnkande Lake-
medel i vard och handel (SOU 1998:28). En sammanfattning av forsaget
och utredningens lagférslag i denna del finnsi bilaga 4. Betankandet har
remissbehandlats. En forteckning av remissinstanserna finns i bilaga 5.
En sammanstdlining av remissyttrandena finns tillgénglig i Social-
departementet (dnr S1998/633/HS).

Dessutom behandlas en skrivelse fran Landstingsforbundet om bl.a.
overforing av priskontrollen av 1akemedel fran Riksforsakringsverket till
L akemedel sférmansnamnden. Skrivelsen har remissbehandlats. En for-
teckning av remissinstanserna finns i bilaga 6. En sammanstélining av
remissyttrandena finns tillganglig i  Socialdepartementet  (dnr
S2001/6502/HS).

Lagradet

Regeringen beslutade den 11 oktober 2001 att inhamta Lagradets ytt-
rande Over de forslag som finns i bilaga 7. Lagradet har i allt vasentligt
godtagit fordagen men har férordat vissa andringar av huvudsakligen
lagteknisk natur. Lagradets yttrande finns i bilaga 8. Regeringen har i
propositionen i huvudsak foljt Lagradets fordag.

4 Bakgrund och géllande rétt

4.1 L &kemedel sformanernas kostnadsutveckling

Lakemedd & en viktig del av den totala hdlso- och sukvarden och an-
vands bade som ett betydelsefullt komplement eller substitut till 6vrig
sukvard. Under senare ar har 1dkemedelsanvandningen altmer integre-
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rats i den gangse hdso- och sjukvarden. Ur bade patient- och kostnads- Prop. 2001/02:63

perspektiv & det avgorande att |1&kemedel ses som en integrerad del av
den 6vriga halso- och sjukvarden samt att de resurser som lékemedel tar i
ansprak skall inga i de samlade resurserna for hélso- och sukvarden.
Detta &r viktigt for att sakerstélla att patienten far den bésta och den mest
kostnadseffektiva varden som finns tillganglig.

Det finns flera faktorer som bidrar till att kostnaderna for |&kemedel
Okar. Efterfragan pa lakemedel okar som en fdljd av befolkningsstruktu-
ren. Sverige har en 6kande andel dldre i befolkningen och eftersom ddre
generellt sett konsumerar mer lakemedel dn yngre medfor detta saledes
att efterfragan pa lakemedel okar. Nar efterfrdgan 6kar och déarigenom
anvandningen av l&kemedel Okar kostnaderna for |ékemedel. Ytterligare
orsaker till att efterfragan pa lakemedel okar kan vara att |&kemedel i
stérre utstrackning an tidigare forskrivs vid tillstand som inte entydigt
definieras som gukdom, utan exempelvis behandlar olika riskfaktorer.
Detta i kombination med att gréanserna fér nér |8kemedelsterapi rekom-
menderas kontinuerligt flyttas paverkar naturligtvis kostnadsutveck-
lingen. Aven utbudet av 1akemedel tkar genom att ett stort antal nya och
ofta dyra |akemedel pa senare & har introducerats pa den svenska mark-
naden. For Gvrigt kan aven namnas att det numera finns |ékemedel sbe-
handling for diagnoser som tidigare inte kunde behandlas alls eller som
tidigare behandlades genom att ta annan typ av sukvard i ansprak. Som
exempel pa detta kan ndmnas att kirurgiska ingrepp for behandling av
magsar i stort sett har eliminerats genom introduktionen av magsarsme-
diciner.

De tre storsta |akemedel sgrupperna 2000 var |&kemedel for behandling
av jukdomar i nervsystemet, |&kemedel for behandling av ukdomar i
kroppens matsmaltningsorgan och amnesomséttning samt |&kemedel for
behandling av kardiovaskuléra sjukdomar och tillstand, si som exempel-
vis lakemedel mot hogt blodtryck. Dessa tre grupper motsvarade ndrmare
50 procent av det belopp som apoteken kopte in 1&kemedel for under
2000. De undergrupper av |akemedel som i kronor har tkat mest under
2000 &r lakemedel for behandling av hdga blodfetter och |akemedel for
behandling och smértlindring for bl.a. reumatism. Bidragande orsaker till
att dessa undergrupper av lakemedel okar &r bl.a. @ndrade behandlingsre-
kommendationer och att nya l&kemedel har introducerats dér det tidigare
har saknats tillfredstéllande behandling. Tio |ékemedel sgrupper stod for
55 procent av den totala kostnadsokningen 2000. Okningen av dessa
|akemedel sgrupper Overensstdmmer i stort med det monster som kan
urskiljasi andra vastlander och som till en del har sin grund i de folkhal-
soproblem som idag aterfinns i industrilanderna.

Lakemedel skrivs ut till och anvands av bade kvinnor och mén i
Okande omfattning. Manga grupper av |akemedel forskrivs i hogre grad
till kvinnor an till mén. De mest markanta skillnaderna ser man for |ake-
medel mot depression och annan psykisk ohélsa samt for 1&kemedel mot
smarta. Detta har delvis samband med att kvinnor oftare stker vard, men
aven andra medicinska, psykosociala och kulturella faktorer kan paverka.
Det forskrivs fler [akemedd till kvinnor. Kostnaden per forskrivet |ake-
medel & dock hdgre for méan én for kvinnor.

Kostnaderna for |akemedelsformanerna uppgick 2000 till knappt
15,6 miljarder kronor. Detta motsvarar en 6kning om drygt sex procent i
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|6pande priser jamfort med 1999, vilket ur ett historiskt perspektiv & en  Prop. 2001/02:63

méttlig okning. Faktorer som bidrar till att motverka 6kningstakten kan
bl.a. vara en tkad kostnadsmedvetenhet hos landsting och de som for-
skriver |akemedel. En ytterligare faktor som kan ha bidragit till att dampa
okningstakten kan vara den efterfragedampande effekten av hojningen av
bel oppsgransen for hogkostnadsskyddet for [akemedel som gjordesi juni
1999 fran 1 300 kronor till 1 800 kronor.

De okande |dkemedelskostnaderna har lange fétt stort utrymme i den
almanna debatten. En anledning till det stora intresset for lékemedels-
kostnaderna kan vara att andelen som kostnaden for lékemedel upptar i
de totala halso- och sjukvardskostnaderna under flera & har 6kat. Denna
utveckling aterfinns &ven i manga andra véasteuropeiska lander. En viktig
aspekt att ha i dtanke vad det géller |akemedelskostnadernas utveckling
ar att 18kemedel sanvéndning kan bidra till att minska kostnaderna inom
halso- och sjukvarden och i samhéllet i dvrigt. Som tidigare namnts sa
har introduktionen av magsarsmediciner minskat kostnaderna for kirurg-
iskaingrepp som behandling av magsar.

Lakemedel finansieras fran tre kéllor; offentligt genom sjukvardshu-
vudméannen med statsbidrag (ldkemedelsférmanerna), offentligt enbart
genom sjukvardshuvudmannen (sluten vard) samt privat genom patien-
tens egenavgifter. En forskjutning av lakemedelskostnaderna har skett
fran den slutna véarden till den 6ppna varden, varvid landstingens kostna-
der for |akemedel som anvandsi sluten vard har minskat och patienternas
andel har okat. Tva for |akemedel skostnaderna viktiga kostnadsdrivande
faktorer & antalet personer som erhdller frikort samt langden som dessa
frikort innehas. Patienten erhdler ett frikort nar de samlade kostnaderna
for lakemedel som patienten stér for overstiger 1 800 kronor. Frikortet
innehas under en tolvmanadersperiod fran och med det forsta inkopstill-
falet.

Totalt 6kade antalet frikort 2000 jamfort med 1999 fran 975 000 frikort
till 1 035 000 frikort. En minskning skedde dock av de frikort som inne-
hades mer @an 300 dagar. H6jningen av hdgkostnadsgransen i juni 1999
kan ha bidragit till denna minskning eftersom héjningen fran 1 300 kro-
nor till 1 800 kronor innebér att det tar langre tid att uppna kostnadsfrihet
an vad som tidigare var fallet.

| formell mening 6vergick kostnadsansvaret for |akemedel sférmanerna
till landstingen redan den 1 januari 1998. Samtidigt inférdes emellertid
ett sarskilt statsbidrag till landstingen for kostnaderna for lékemedels-
formanerna. Landstingen har emellertid arligen riskerat att sta for en viss
del av de totala kostnaderna eftersom ett system for vinst/forlustfoérdel-
ning mellan parterna tillampats. Kostnaderna for |8kemedel skiljer sig
dock vasentligt a mellan landstingen och detta dven vid en jamforelse av
|akemedel skostnader per invanare i landstinget. Forklaringar till detta
kan bl.a. vara variationer av forekomsten av faktorer som paverkar
| akemedel skostnaderna s som exempelvis skillnader i ddersstruktur och
forekomst av sukdomar som kraver dyr lékemedelsbehandling. Lands-
tingens organisation av halso- och sjukvarden samt vilket genomslag
| skemedel skommittéernas rekommendationslistor har fatt paverkar ocksa
kostnaderna. Samtliga landsting har idag fungerande |akemedels-
kommittéer.
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4.2 L &kemedel slagen (1992:859) m.m.

| 1&kemedeldlagen (1992:859) och |akemedel sforordningen (1992:1752)
finns grundldggande bestammelser om kontroll och tillsyn av |&kemedel.
Lagstiftningen utgar i vasentliga delar fran den gemenskapsréttsliga reg-
leringen kring |&kemedel. Det har antagits ett stort antal EG-réttsakter —
framst direktiv — som ror kontroll och tillsyn av |1&kemedel. Av ingressen
till det grundlaggande direktivet 65/65/EEG framgar att det priméra syf-
tet bakom regelverket & att varna om folkh@san och patientsékerheten.
Medlen for att uppna detta syfte far dock inte hindra utvecklingen av nya
|akemedel eller handeln med |&kemedel inom gemenskapen. Regelverket
bygger pa tva grundpelare, dels en forhandskontroll av |ékemedel infor
godkannandet, dels en efterkontroll av |ékemedels @ndamalsenlighet,
|akemedel stillverkning, handel med I&kemedel och annan |&kemedels-
hantering efter godkénnandet. Lakemedelslagen & en relativt kortfattad
ramlag som har kompletterats med ett antal tillampnings- och verkstal-
lighetsforeskrifter utfardade av L&kemedel sverket. Dessa foreskrifter och
alménna rad & publicerade i Lakemedelsverkets forfattningssamling
(LVFS).

L akemedel maste uppfylla vissa grundldggande krav for att fa finnas
pa marknaden. Den gemenskapsréttsliga regleringen bygger pa att |ake-
medel skall uppfylla vissa krav rérande kvalitet, sékerhet och effekt. L&
kemedel maste med den svenska |dkemedelslagens terminologi vara av
god kvalitet och dessutom vara dndamalsenliga. Andamalsenlighet &r ett
nyckelbegrepp inom |akemedel somradet som tar sikte pa den avvéagning
mellan positiva och negativa egenskaper som alltid maste foretas vid
varderingen av ett |akemedel. Ett |akemedel & andamasenligt om det &
verksamt for sitt andama och vid norma anvandning inte har skade-
verkningar som star i missforhallandetill den avsedda effekten.

Ett 1akemedel maste som en allmén huvudregel vara godkant for for-
sdjning for att fa sédljas har i landet. Lakemedelsverket kan dock bevilja
undantag (s.k. licens) for enskild patient. Det férekommer sedan 1995
sava nationella som EU-gemensamma godkannanden av 1dkemedel med
giltighet hér i landet. Behdriga myndigheter & Lakemedelsverket i fraga
om nationella godk&nnanden och Europeiska L&kemedelsmyndigheten
(EMEA) med sdte i London i fraga om lakemedel som vérderas inom
ramen for den centrala gemenskapsproceduren. Det har ocksd inréttats ett
system for dmsesidigt erkdnnande av godkannanden som meddelats av
de 6vriga nationella |ékemedel smyndigheternainom EU. De olika proce-
durerna for godkannande av lakemedel inom EU méaste sammantaget
betecknas som komplicerade och svaréverskadliga.

Ett annat centralt begrepp inom |akemedelsomradet & s.k. indikationer
vilket avser |akemedlets anvandningsomrade. | samband med att ett |ake-
medel godkénns anges i produktinformationen — framst produktresumeéer
och bipacksedlar — de anvandningsomraden eller indikationer som lake-
medlet har godkants for. For varje lakemedel pa marknaden finns folj-
aktligen i princip vissa godkénda indikationer. Varje indikation som
godkanns for ett 1akemedel maste naturligtvis stédjas av fullgod veten-
skaplig dokumentation kring kvalitet, sékerhet och effekt. Den exakta
avgransningen av en viss indikation &r ofta en komplicerad och grann-
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laga uppgift for den vetenskapliga expertisen vid lakemedel smyndighe-
terna.

Lakemedel skall vara fullstdndigt deklarerade, ha godtagbar och sér-
skiljande bendamning samt vara forsedda med tydlig mérkning. | samband
med godkannandet faststélls ocksa vilka forpackningsstorlekar som féar
anvandas. Lakemedelsverket har meddelat séarskilda foreskrifter och all-
manna rad om |&kemedelsforpackningar och mérkning av |ékemedel
(LVFS 1994:11; omtryckt genom LVFS 1995:11). Forfattningen bygger
pa gemenskapsréttslig reglering, bl.a. radets direktiv 92/27/EEG. For-
packningsstorlek skall enligt regelverket anpassas efter |akemedlens tera-
peutiska anvandning och hallbarhet.

4.3 Lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop av
|&kemedel m.m.

Det nuvarande statliga férmanssystemet for 1akemedel tradde i kraft den
1 januari 1997. | forarbetena till formanssystemet (prop. 1996/97:27 s.
40) angavs att utgangspunkterna var att det skulle uppfattas som réttfar-
digt av flertalet och ge ett gott skydd till manniskor med stora behov av
lakemedel och annan sjukvard. Det angavs vidare bl.a. att formanerna
maste konstrueras pa ett sadant satt att subventionen blir mer tréffsaker
mot hoga kostnader generellt sett, i stéllet for att subventionera alla lake-
medelskdp Over en viss summa. Systemet skulle utformas sa att de sam-
lade resurserna for halso- och sjukvarden anvands sa effektivt som moj-
ligt i ett |&ngre perspektiv. Det anfordes att den snabba kostnadsutveck-
lingen maste bromsas saval kortsiktigt som i ett |angre perspektiv.

De grundldggande bestdmmelserna kring de nuvarande |ékemedels-
formanerna finns i lagen (1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid kop av
|akemedel m.m. Bestdmmelserna i lagen kompletteras av vissa bestam-
melser i férordningen (1996:1294) om hdgkostnadsskydd vid kdp av
l&kemedel m.m. Vissa andringar i lagen om hdgkostnadsskydd vid kop
av lékemedel m.m. trédde i kraft den 1 juni 1999 (SFS 1999:263 och SFS
1999:287). Bl.a. justerades darvid beloppsgranserna i den sk. hogkost-
nadstrappan. Forarbetena till denna lagandring redovisas i1 prop.
1998/99:106.

Det bor understrykas att 1ékemedel som anvands inom den landstings-
bedrivna slutna varden helt betalas av sjukvardshuvudmannen. Med slu-
ten vard avses enligt halso- och sjukvardslagen (1982:763) sadan vard
som kraver intagning pa sukhus. Déarutver bedrivs dagvard pa sjukhus
som formellt ingér i den Oppna véarden, dar |akemedel betalas av patien-
ten gav inom ramen for hogkostnadsskyddet. Gransdragningen mellan
Oppen och sluten vard har betydelse for ansvaret for |akemedel skostna-
derna. Aven lskemedel som behovs frén smittskyddssynpunkt vid be-
handling av en samhédllsfarlig sukdom & enligt smittskyddslagen
(1988:1472) helt gratis for patienten.

Receptbelagda |akemedel ingadr i allménhet i 1akemedelsformanerna
om l&kemedlen forskrivs i ndgot sadant syfte som angesi 1 §i lagen om
hogkostnadsskydd vid kép av 18kemedel m.m. och om det marknadsfor-
ande bolaget har fatt ett pris faststéllt av Riksforsakringsverket. | forord-
ningen om hogkostnadsskydd vid kop av |ékemedel m.m. undantas vissa
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receptbelagda lakemedel fran hogkostnadsskyddet. Regeringen har s&  Prop. 2001/02:63

lunda undantagit 1akemedel som anvands mot haravfall, vissa hostmedel
och l&kemedel for rokavvanjning. Under varen 2001 har regeringen
ocksa bedutat att receptbelagda |akemedel for behandling av fetma och
impotens inte skall omfattas av hogkostnadsskyddet.

Enligt vad som narmare anges i férordningen om hogkostnadsskydd
vid kop av |akemedel m.m. kan &ven receptfria lakemedel ingai |akeme-
delsformanerna. Receptfria lakemedel far sdledes omfattas av forma-
nerna om lakemedlet behovs for behandling av sddan langvarig sjukdom
for vilken erfordras kontinuerlig behandling under minst ett ar eller ater-
kommande behandling under minst tre manader per behandlingsperiod.

Enligt 2 § lagen om hdgkostnadsskydd vid kop av 18kemedel m.m. om-
fattar formanerna ocksa vissa fodel sekontrollerande medel och forbruk-
ningsartiklar som behovs vid stomi under forutséttning att ett forsalj-
ningspris har faststéllts foér dem i samma ordning som for 18kemedel.
Enligt 6 8 lagen om hogkostnadsskydd vid kop av 1&kemedel m.m. har
den som & under 16 ar rétt till prisnedséttning av livsmedel enligt vad
som narmare anges i denna paragraf. | 7 8 i lagen foreskrivs vidare att
vissa forbrukningsartiklar skall tillhandahallas kostnadsfritt.

Lagen om hogkostnadsskydd vid kop av ldkemedel m.m. innehdler
aven vissa bestdmmelser om vilka personer som har rétt till férmaner
enligt lagen (8 8). | princip géller lagen i frdga om personer som omfattas
av lagen (1962:381) om allman forsékring och ar bosatta i Sverige, har
anstdllning hér i landet eller & medborgare i ett annat EU/EES-land.
Aven vissa andra utlandska medborgare som vistas hér i landet kan vara
beréttigade till formanerna om det foljer av 6verenskommelse som Sve-
rige har ingdtt med ett annat land (11 8).

Hogkostnadsskyddets narmare utformning med den s.k. hégkostnads-
trappan och hogkostnadstaket framgar av 4 § i lagen. Né&r det nuvarande
formanssystemet trédde i kraft den 1 januari 1997 begrénsades patientens
samlade |akemedel sutgifter under en tolvmanadersperiod till 1 300 kro-
nor. Beloppsgranserna for hogkostnadsskyddet har sedermera hojts med
verkan fr.om. den 1 juni 1999. Hogkostnadsskyddet begrénsar enligt
gdlande beloppsgranser patientens samlade |8kemedel sutgifter under en
tolvmanadersperiod till 1 800 kronor. HGjningen motiverades med att
samhaéllets kostnader for [8kemedel fortsatt att 6kai en takt som inte var
acceptabel samtidigt som den andel som patienterna betalar sunkit pa-
tagligt under den niva som forutsattes nar 1akemedel sreformen genom-
fordes. Regeringen gjorde mot denna bakgrund bedémningen att |18keme-
delsreformen inte fatt avsedd effekt. Detta kunde pa sikt ledatill att |ake-
medel skostnaderna tréanger undan annan halso- och sukvard om inte for-
andringar genomférdes i systemet (prop. 1998/99:106 s. 9).

Hogkostnadsskyddet bygger pa att den enskilde patienten far sin totala
| akemedel skostnad under en tolvmanadersperiod stegvis reducerad enligt
en trappstegsmodell beroende pa hur stor kostnaden &r. Detta innebar
enligt nuvarande beloppsgréanser att den sammanlagda |éakemedel skost-
naden reduceras endast om den Gverstiger 900 kronor. Om sa & fallet
utgodr kostnadsreduceringen 50 procent av den del som Overstiger
900 kronor men inte 1 700 kronor, 75 procent av den del som Gverstiger
1 700 kronor men inte 3 300 kronor, 90 procent av den del som Gver-
stiger 3 300 kronor men inte 4 300 kronor samt hela den sammanlagda
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kostnaden till den del den Overstiger 4 300 kronor. Om kunden begér det  Prop. 2001/02:63

skall apoteket enligt 16 8 férordningen om hogkostnadsskydd vid kop av
l&kemedel m.m. utférda frikort nér gransen for total kostnadsreducering
har uppnatts.

Lakemedel som inte ingdr i formanerna samt |akemedel med merkost-
nad inom referensprissystemet kan gora att 18kemedel sutgifterna dversti-
ger 1 800 kronor under en tolvmanadersperiod.

| lagen om hdgkostnadsskydd vid kop av 1&kemedel m.m. uppstélls
vissa tvingande forutsattningar for att ett visst forskrivet |akemedel skall
ingd i hogkostnadsskyddet. Dessa forutsattningar — vilka samtliga maste
varauppfyllda— &r fyratill antalet och aterfinnsi lagens forsta paragraf.

For det forsta skall det i princip rérasig om ett receptbelagt |8kemedel.
Vissa undantag frén denna huvudregel férekommer dock. Dessa framgar
I huvudsak av férordningen om hogkostnadsskydd vid kdp av |akemedel
m.m. | 2 § i forordningen undantas saledes vissa receptbelagda |akeme-
del fran 1akemedelsformanerna. | 3 § i férordningen finns bestammel ser
om att vissa receptfria lakemedel f& omfattas av hdgkostnadsskyddet.
For det andra skall 1&kemedlet ha forskrivits av vissa behdriga yrkes-
grupper inom héalso- och sjukvarden. For det tredje skall lékemediet ha
forskrivits for manniskor i syfte att pavisa, lindra eller bota sjukdom eller
symtom pa sjukdom eller forskrivitsi likartat syfte. For det fjarde skall i
princip ett forsaljningspris ha faststéllts for |akemedlet i sérskild ordning.
Aven frén denna huvudregel kan férekomma vissa undantag som framgér
av 4 8 i namnda forordning, t.ex. lakemedel som forskrivs pa licens.
Riksforsakringsverket kan besluta om undantag for sadana lakemedel
men har inte utnyttjat denna mojlighet. Aven licenspreparaten har fast-
stéllda priser om an inte altid paindividuell basis.

5 De nya |lakemedel sformanerna
5.1 L &kemedel sformaner for alla

Regeringens bedomning: Lakemedelsformanerna bor dven fortsétt-
ningsvis vara statligt reglerade och skilda fran det sérskilda hogkost-
nadsskyddet for vardavgifter.

Utredningens bedoémning: Overensstammer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: | stort sett samtliga remissinstanser har tillstyrkt
eller inte haft ndgon erinran mot att férmanerna aven fortsattningsvis
skall vara statligt reglerade. Flera remissinstanser har framhallit att
statligt reglerade foérmaner & en forutsdttning for att formanerna inte
skiljer sig a beroende pa var i landet patienten bor. Gotlands kommun
har framhdlit att det & viktigt fran hdlso- och sjukvardspolitiska
utgangspunkter att lakemedel finns tillgangliga pa lika villkor i hela
landet inom ramen for en nationellt sammanhallen struktur. Kommunen
menar att ett decentraliserat system riskerar att medfora varierande
villkor fran landsting till landsting. Justitieombudsmannen har inte haft
nagon invandning mot de Gvervéganden som legat till grund for
utredningens forslag men anda ansett att fragan bor bli foremd for
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ytterligare 6vervaganden. Flertalet remissinstanser har tillstyrkt eller inte  Prop. 2001/02:63

haft nagon erinran mot att |akemedelsformanerna skall vara separerade
fran hogkostnadsskyddet for vardavgifter. Landstingsforbundet har i
ljuset av den kraftiga Okningstakten i kostnadsutvecklingen for
|akemedel sformanerna framhdllit att ett separat hogkostnadsskydd for
l&kemedel enligt forbundets uppfattning & en forutséttning for en
effektiv uppfoljning som inbegriper mojligheter att sétta in och utvardera
riktade atgarder. Socialstyrelsen har dock ansett att frdgan om
gemensamma €eller separata hogkostnadsskydd for |akemedel respektive
vardavgifter bor analyseras ytterligare.

Bakgrund: Sedan riksdagen & 1996 beslutade om l|akemedelsre-
formen har staten och landstingen i sérskilda avtal reglerat sin samverkan
rorande ersattningen for |akemedelsformanerna. Staten och landstingen
har under varen 2001 tréffat en Gverenskommelse om en ny modell for
statens erséttningar till landstingen for |akemedel sformanernas kostnader
aren 2002-2004. Staten och landstingen & 6verens om att under avtals-
perioden vidareutveckla formerna for det gemensamma ansvaret for
kostnaderna for lakemedelsformanerna. | Gverenskommelsen uttalas att
de grundidggande besluten om formanssystemet dven fortséttningsvis
fattas av regering och riksdag.

Skalen for regeringens bedomning: Den forsta fragan som maste
dvervagasi detta sammanhang & om |&kemedel sférmanerna fortsatt skall
vara statligt reglerade.

| likhet med utredningen vill regeringen inledningsvis hénvisa till de
nationella ma pa lakemedelsomradet som fastslagits av regering och
riksdag bl.a. i samband med lagstiftningsdrendet rérande |&kemedelda-
gen (1992:859; prop. 1991/92:107 s. 18). Dessa md dverensstammer
med de dvergripande malen for all hdlso- och sjukvard enligt halso- och
sukvardslagen (1982:763) och innebar bl.a. att varden skall vara till-
ganglig for hela befolkningen pa lika villkor (2 § forsta stycket halso-
och sjukvardslagen).

Lakemedel skall ses som en integrerad del av den samlade hélso- och
sjukvarden. | propositionen till lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd
vid kop av lakemedel m.m. (prop. 1996/97:27 s. 55) uttalade regeringen
att takbeloppen i hdgkostnadsskydden bér vara lika oberoende av var i
landet patienten bor. Vidare uttalades att det fran patientsynpunkt & av
véarde att en nationellt sasmmanhallen struktur kring |akemedelsfragorna
kan upprétthdlas. Denna standpunkt omfattade saval forsorjningssyste-
met som formanssystemet. Enligt regeringens bedomning har inga vég-
ande skd framkommit som nu foranleder ndgon annan bedomning. L ake-
medelsformanerna bor alltsa dven i framtiden vara statligt reglerade och
dérmed likafor allai hela landet.

Nér det sedan géller fragan huruvida hogkostnadsskydden for 1akeme-
del respektive vardavgifter dven fortséttningsvis bor vara separerade vill
regeringen framhdlla féljande. Det finns bade for- och nackdelar med
nuvarande ordning. Ett sammanslaget hogkostnadsskydd kan framsta
som enklare att Overblicka fér den enskilde patienten. | detta samman-
hang maste dock sarskilt framhdllas betydelsen av att det finns forutsétt-
ningar for en meningsfull uppfdljning av kostnadsutvecklingen inom
formanssystemet. Regeringen faster allmant sett stor vikt vid att en effek-
tiv uppfoljning i olika avseenden kan ske i fraga om forskrivning och
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anvandning av l&kemedel. Som ett led | dessa str@vanden lagger reger-
ingen i denna proposition fram forslag om obligatorisk arbetsplatskod pa
recept. Som redovisas i avsnitt 10 avser regeringen att uppdra &t en sir-
skild utredare att gora en 6versyn av uppfoljningsfragorna. Regeringen
gor bedoémningen att uppfoljningen av |akemedelsformanerna skulle for-
svaras om hogkostnadsskydden for |&kemedel och véardavgifter ater
skulle slas samman. Ett ytterligare skal att bibehdlla separata hogkost-
nadsskydd for lakemedel och 6vrig hdlso- och sukvard & att pris-
kandigheten kan skilja sig & mellan dessa. En sasmmanslagning av hog-
kostnadsskydden skulle d& kunna leda till icke onskvérda effekter pa
konsumtionsménstret inom hélso- och sjukvardsomradet som helhet. Vid
en sammantagen beddmning finner regeringen att inga vagande skéa har
framkommit som féranleder att nuvarande ordning boér brytas upp. Léke-
medelsférmanerna bor foljaktligen fortsatt vara separerade fran hogkost-
nadsskyddet for vardavgifter.

52 En ndmndmyndighet f6r prévning av
subventionerings- och prisregleringsfragor

5.2.1 En lakemedel sfor mansnamnd

Regeringens fordag: Den i vasentliga avseenden automatiska sub-
ventioneringen av receptbelagda 1akemedel som asatts ett forsdlj-
ningspris i sarskild ordning 6verges. En ny gdvstandig namndmyn-
dighet med bred kompetens inrdttas. Namnden skall ha i uppgift att
ansvara for savé subventionerings- som prisregleringsbeslut inom
|akemedel sformanerna.

Utredningens forslag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
fordlag. Utredningen har dock foreslagit att namnden samlokaliseras med
Lakemedelsverket i Uppsala. Utredningen har inte haft i uppgift att be-
handla prisregleringsfragorna.

Remissinstanserna: Det stora flertalet av de remissinstanser som har
yttrat sig har tillstyrkt att en sarskild provning bor inféras huruvida |18ke-
medel skall subventioneras inom de offentliga |akemedelsférmanerna.
Riksrevisionsverket har understrukit att det ar vasentligt att staten tar ett
tydligt ansvar for vilka lakemedel som skall inga i formanerna. Verket
menar att inférandet av en explicit provning rérande subventionen for-
utom ett antal direkta fordelar har ett stort symbolvarde. Nagra enstaka
remissinstanser, daribland Statskontoret, Riksforsakringsverket och Lake-
medelsindustriféreningen, har avstyrkt forslaget. Olika synpunkter har
framforts i fraga om de organisatoriska aspekterna. Bland de remissin-
stanser som har tillstyrkt forslaget att provningen férlaggs till en ny
gdvstandig namndmyndighet finns Socialstyrelsen, Lakemedel sverket,
Satens beredning for utvardering av medicinsk metodik, Apoteket AB,
Landstingsforbundet, Svenska Lakaresallskapet, Natverk for |akemedels-
epidemiologi samt Pensionarernas Riksorganisation. Ett antal remissin-
stanser har ansett att antalet myndigheter som i dag & verksamma inom
|akemedelomradet inte bor 6ka och att uppgiften darfor bor laggas pa
nagon av dessa myndigheter. Flera remissinstanser har ansett att en ny
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namndmyndighet ocksa bor anfértros ansvaret for prisséttning av lake-
medel. Ett fatal remissinstanser har ber¢rt fragan om namndens lokalise-
ring. Lakemedelsverket har tillstyrkt att ndmnden samlokaliseras med
verket och har ansett att forslaget &r ett bra exempel pa hur tvad myndig-
heter kan samverka och utnyttja gemensam expertis. Riksforsakringsver-
ket har ansett att en samlokalisering med Lakemedelsverket kan orsaka
otydlighet mellan godk&nnande och prisséttning, vilket strider mot EU:s
regelverk.

Skéalen for regeringens for slag och bedémning:
Allménna utgangspunkter

| hdlso- och sjukvardslagen (1982:763) finns grundléggande och dvergri-
pande bestammelser for all halso- och sukvard. Mdlet for halso- och
siukvarden & en god halsa och en vard pa lika villkor for hela befolk-
ningen. Varden skall ges med respekt for alla méanniskors lika vérde och
for den enskilda ménniskans vardighet (manniskovérdesprincipen). Den
som har det storsta behovet av hdlso- och sjukvard skall ges foretrade till
varden (behovs-solidaritetsprincipen).

En ytterligare princip som skall beaktas inom halso- och sukvarden &r
kostnadseffektivitetsprincipen. Detta framgar dels av lagmotiven till
héso- och sjukvardslagen, dels av sérskilda bestammelser i lagen ror-
ande hdso- och sjukvarden inom landstingen och kommunerna. Denna
princip har dock inte fortsin i den allmanna delen av lagen som innehal-
ler de 6vergripande bestdmmel serna.

Tillsammans utgdr de namnda principerna en etisk plattform vid be-
démningar och bedlut rérande prioriteringar. Den etiska plattformen av-
ser att ange ett allmant férhallningssétt i prioriteringssituationer och kan
inte |6sa alla konkreta stallningstaganden som uppkommer inom hélso-
och sjukvarden (prop. 1996/97:60 s. 19). Riksdagen har mot denna bak-
grund antagit vissa prioriteringsriktlinjer som avses utgéra ett stod vid
besl utsfattande om prioriteringar inom varden.

Det &r viktigt att framhdlla att ett av huvudsyftena bakom |akemedels-
reformen som trédde i kraft den 1 januari 1997 var att |ékemedel fullt ut
skall betraktas som en del av halso- och sukvarden och ingdi halso- och
sukvardshuvudménnens samlade prioriteringar inom omradet. Reger-
ingen vill &er igen understryka att det & angeléget och nodvandigt att
|lakemedlen i alla avseenden betraktas som en integrerad del av den sam-
lade hélso- och sjukvarden.

Utvecklingen pa lakemedelsomrédet har varit mycket dynamisk och i
stor utstrackning framgangsrik under efterkrigstiden. De medicinska
framstegen under de senaste decennierna innebér att allt fler gukdomar
framgangsrikt kan botas eller behandlas med férlangd livslangd och/eller
forbattrad livskvalitet som foljd. Nya lakemedel stér i dag for en betyd-
ande del av de terapeutiska framstegen. Under det senaste decenniet har
de flesta nya l&kemedel utgjorts av produkter inom omradena hjarta-kéarl
(24%), antibiotika och antivirala medel (16%) och neurologi/psykiatri
(15%). Jamfort med foregaende decennium har det skett en klar 6kning
av lékemedel mot tromboser, kalciumantagonister, ACE-hdmmare,
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smaértstillande medel, neuroleptika, antiepileptika, medel mot illamdende  Prop. 2001/02:63

I samband med cancerbehandling och antibiotika.

Andra exempel pa nya lékemedel & insulin, tillvaxthormon och olika
koagul ationsfaktorer framstéllda med rekombinant teknik. Ett antal |8ke-
medel har ocksa tagits fram som resultat av forskningsframstegen inom
immunologin, t.ex. medel som forhindrar avstétningsreaktioner vid
transplantation. M&jlighet finns nu ocksa att vaccinera mot hepatit A och
B. Andra kliniskt betydelsefulla |&kemedel &r t.ex. interferonbehandling
vid MS och TNF-afa antagonister vid Crohns sukdom och vid reuma-
toid artrit.

| vissa fall har introduktionen av nya lakemedel inneburit avsevérda
forandringar for sukvardens organisation. De nya bromsmedicinerna vid
AIDS-behandling har inneburit att slutenvardsavdelningar har kunnat
stdngas. Introduktionen av protonpumpshdmmare (t.ex. omeprazol, Lo-
sec) och H2-antagonister (t.ex. cimetidin, Tagamet) har medfort att ope-
ration av ulcus (magsar) praktiskt taget upphort. Nya anestesimedel har
mojliggjort dagkirurgisk verksamhet for ett 6kande antal ingrepp som
tidigare kravde att patienterna vistades pa sjukhus.

Inom vissa medicinska omraden, t.ex. onkologin, har en kombination
av framsteg inom kirurgin, strélbehandlingen och nya lakemedel pétag-
ligt forbattrat prognosen for stora patientgrupper. Inom andra delar av
medicinen har |&kemedel vasentligen ersatt kirurgin.

L &kemedelsbehandling utgor i dag ett mycket kraftfullt instrument i
lakarnas hander. Forutom de terapeutiska effekterna kan antalet sjukda-
gar reduceras, en minskning ske av antalet vardplatser, operativa ingrepp
undvikas osv. Lakemedel kan emellertid ocksa ha ogynnsamma effekter
med pataglig skaderisk. Detta & bakgrunden till de noggranna och om-
sorgsfulla prévningar pa manniskor och djur som krévs innan ett nytt
|akemedel sldpps ut pa marknaden.

Alla lakemedel beddms inte utgdra véardefulla tillskott i den samlade
terapiarsenalen. Nya lékemedel kan i grova drag delas upp i tre huvud-
grupper. Den forsta gruppen utgors av sadana lékemedel som gor det
mojligt att framgangsrikt behandla en sjukdom som det tidigare inte fun-
nits behandling for. Den andra gruppen lékemedel introduceras av |8ke-
medel sforetaget med motivet att de har en béttre potential vid behandling
av en viss gukdom an de hittills anvanda. Den tredje gruppen utgérs av
|lakemedel som inte tillfor nagot nytt i relation till befintlig terapi. Erfa-
renheten visar att nya lakemedel oftast & dyrare &n de som redan finns pa
marknaden.

En studie genomford av Lékemedelsverket visade att héften av de
godkanda |skemedlen under perioden 1987-2000 inte tillférde nagot nytt
i jamforelse med de befintliga terapiméjligheterna. Nagot mer an en
tredjedel av de nya lakemedlen innebar klara fordelar jamfort med be-
fintliga terapimadjligheter. Socialstyrelsen har studerat de 1&kemedel som
godkants for forsaljning under ar 1998, 1999 och 2000 och déarvid funnit
att dennafordelning géller aveni dag.

Sarskild proévning rérande subvention

Enligt det nuvarande systemet for |akemedelsférmaner i Sverige ingar
receptbelagda 1akemedel i regel utan prévning i férmanerna sedan de
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godkénts for forsaljning och ett pris har faststéllts av Riksforsakringsver-
ket. Det sker saledes ingen sérskild provning om lakemedel skall ingd i
formanerna. Av lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop av
|akemedel m.m. framgar att regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestammer f&r meddela foreskrifter om att ett visst receptbelagt
|akemedel eller en viss grupp av sadana lakemedel inte skall omfattas av
hogkostnadsskydd. Regeringen har i forordningen (1996:1294) om hog-
kostnadsskydd vid kop av |&kemedel m.m. undantagit vissa |&kemedel
eller grupper av lakemedel fran att omfattas av hogkostnadsskyddet.

Vid en jamforelse mellan olika nationella system for offentlig subven-
tionering av lakemedel & det i ett avseende som det svenska framstar
som narmast unikt — namligen den inbyggda automatiken i formanssy-
stemet. | dag saknas sdlunda en effektiv mekanism som tillhandahaller
samhéllet en mojlighet att systematiskt och fortlépande géra beddm-
ningar av nya lakemedel ur ett samhélleligt och hélsoekonomiskt hel-
hetsperspektiv. Sadana bedomningar bér ges réttsverkan mot enskild och
darfor grundas pa vissa forankrade kriterier som &r fastlagdai lag.

Det rader stor enighet bland remissinstanserna att den prévning som
gorsi samband med att ett |&kemedel godkanns for forséljning sker enligt
vasentligen andra kriterier an sddana som bor vara utslagsgivande fér om
ett |&kemedel skall omfattas av offentlig subventionering. Bestdmmel-
serna kring godkannande av |akemedel grundas pa det gemenskapsrétts-
liga regelverket inom EU och bygger uteslutande pa vetenskapliga krite-
rier rérande kvalitet, sdkerhet och effekt. Regelverket inom EU innebar
att varje nytt lakemedel i princip skall bedémas for sig utan jamforel ser
med andra befintliga |akemedel. Det kan inte stéllas krav pa att ett nytt
lakemedel skall tillféra nagot utdver befintlig terapi. Ett nytt |&kemedel
behtver altsa inte vara béttre eller ens likvardigt jamfort med ett redan
godkant |akemedel. Det har mot denna bakgrund fran vissa hdll havdats
att kraven for godkannande i praktiken torde ha mildrats i nagon ut-
strackning sedan Sverige andutit sig till EU.

Den automatik som i dag géller inom det svenska formanssystemet har
uppenbara nackdelar. Det &r i ett bredare samhalleligt perspektiv inte
forsvarbart att i stort sett alla lakemedel skall omfattas av offentlig sub-
ventionering. P& sikt skulle detta kunna leda till att utrymmet for andra
angel&gna atgarder inom halso- och sjukvarden skulle minska. De Gver-
vaganden som blir aktuella vid bedémningen av om ett |akemedel skall
subventioneras av offentliga medel maste utga fran de almanna och
overgripande mal och principer for halso- och sjukvarden som framgar
av hdlso- och sukvardslagen — manniskovéardesprincipen och behovs-
solidaritetsprincipen — samt de prioriteringsriktlinjer for hélso- och suk-
varden som riksdagen har stéllt sig bakom. | ljuset av dessa utgangs-
punkter bor en bedémning i varje enskilt fall ske rérande ett |ékemedels
kostnadseffektivitet. Vidare bor en bedémning ske rérande ett |dkeme-
dels marginalnytta. Ett |akemedel som ur ett samhdlleligt helhetsper-
spektiv ar kostnadseffektivt och minst likvardigt i fraga om andamals-
enlighet jamfért med andra jamforbara behandlingsmetoder bor subven-
tioneras med allmanna medel. Den vérdering som ligger till grund for ett
beslut om att godkanna ett |akemedel for forsdljning tillhandahaller i
allméanhet inget besked om ett |ékemedels marginalnytta och kostnads-
effektivitet.
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Mot bakgrund av vad ovan anférts foreligger enligt regeringens upp-
fattning tungt véagande skdl att inféra en ordning som majliggor en sar-
skild provning efter det att ett |ékemedel har godkénts om lakemedlet
ocksa skall inga i férmanerna. En sddan mekanism som systematiskt var-
derar l&kemedel ur subventionssynpunkt saknas i dag. Som Riksrevi-
sionsverket papekat &r det viktigt att staten tar ett tydligt ansvar for vilka
|lakemedel som ingar i 1akemedel sformanerna. Regeringens mdojlighet att
meddela foreskrifter om att ett visst receptbelagt |akemedel eller en viss
grupp av lédkemedel inte skall omfattas av hogkostnadsskydd kan inte
jamstallas med en sadan mekanism som hér avses. Regeringen saknar
ocksa i viktiga avseenden den sérskilda kompetens som erfordras for
sadana bedomningar. Ett annat grundl&ggande motiv bakom inforandet
av en sadan mekanism & att styra dem som férskriver |akemedel och
patienter mot en mer rationell och kostnadseffektiv 18kemedel sforskriv-
ning och lakemedelsanvandning. Detta skulle enligt regeringens uppfatt-
ning medverka till att uppfylla de nationella malen for halso- och sjuk-
varden och att uppna ett mer kraftfullt genomslag for riksdagens priorite-
ringsriktlinjer for halso- och sjukvarden.

Sarskilt om prisreglering

Landstingsforbundet har i skrivelse den 29 juni 2001 (dnr S2001/6502/HS)
bl.a. foreslagit att den av utredningen foreslagna Lakemedel sformans-
namnden ocksa far i uppgift att ansvara for prisreglering av varor som
ingdr i 1akemedel sférmanerna.

Ett antal remissinstanser har framhdllit att det & angelaget att antalet
myndigheter som & verksamma inom |ékemedelsomrédet inte blir fler
till antalet. Det finns ocksa ett sakligt och handlaggningstekniskt viktigt
samband mellan subventionerings- och prisregleringsfragorna. Reger-
ingen anser darfor att det & lampligt att den myndighet som far ansvaret
for subventionsfragorna ocksa anfortros ansvaret for prisregleringsfra-
gorna

I lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop av 1&kemedel m.m.
finns den grundl&ggande regleringen av den nuvarande priskontrollen av
produkter som omfattas av |akemedelsformanerna. Har finns ocksa den
grundlaggande regleringen om referensprissystemet. Riksforsakringsver-
ket skall enligt 3 § i lagen pa begédran av den som marknadsfér en vara
som kan inga i lakemedelsformanerna faststélla ett forsaljningspris for
varan. Det forsaljningspris Riksforsakringsverket faststéller utgérs av det
formansgrundande priset eller apotekens utforsaljningspris (AUP). Detta
formansgrundande pris bestar av produktens inkopspris (AIP) och Apo-
teket AB:s handelsmarginal for den aktuella produkten.

Inkopspriset faststédlls i allménhet efter ansokan fran det marknadsfor-
ande bolaget och pa grundval av den utredning som Riksforsakringsver-
ket finner erforderlig. Till det sdlunda faststallda inkOpspriset 14ggs
Apoteket AB:s handelsmargina vilken prévas och faststélls genom be-
dut av Riksforsakringsverket. Ocksa for de produkter som omfattas av
referensprissystemet faststéller Riksforsakringsverket Apoteket AB:s
utforsajningspris.

Riksforsakringsverkets beslut kan avse pris pa nya produkter, pris pa
nya forpackningar eller nytt pris pa produkter som redan har ett av verket
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faststéllt pris. | det senare fallet kan drendet initieras av sava det mark-
nadsforande bolaget som av verket och landstingen. Sava sokanden som
landstingen skall beredas tillféle till 6verlaggningar med Riksforsak-
ringsverket innan myndigheten meddelar beslut om forsaljningspris.

Riksforsakringsverkets beslutsunderlag bestar huvudsakligen av mate-
rial ingivet av sokanden. Verket inhamtar hérutdver yttranden och ex-
pertutldanden fran sjukvarden. | sin verksamhet pa omradet har ocksa
verket kontakter med L&kemedelsverket, Apoteket AB, Socialstyrelsen,
patientforeningar, handikapporganisationer samt prisséttningsorganisa-
tioner i andralander.

Inom EU finns vissa gemenskapsrattsliga bestdmmelser som avser
prisreglering av |akemedel. Dessa framgar av radets direktiv 89/105/EEG
om insyn i de atgarder som reglerar prisséttningen pa humanlakemedel
och deras inordnande i de nationella sjukforsakringssystemen. Detta di-
rektiv brukar bendmnas transparensdirektivet. Vid beddmningen av
prisérendena har Riksforsakringsverket att beakta de allmanna forutsatt-
ningar for priskontroll som uppstélltsi detta direktiv. Priskontrollen skall
enligt direktivets ingress syfta till att framja folkhésan genom att séker-
stédlla att 1akemedel som bedoms effektiva finns att tillga i tillrackliga
mangder och till en rimlig kostnad samtidigt som den skall frémja effek-
tiviteten i 18kemedel sproduktionen samt uppmuntra forskning och ut-
veckling.

Vid faststéllande av pris tar Riksforsékringsverket hansyn till sarskilt
|&kemedlets eller varans forvantade medicinska och halsoekonomiska
varde, dess forsdljningsvolym, pris i moderbolagets hemland samt ersétt-
ningen till Apoteket AB. Dessutom gor verket nationella och internatio-
nella prigamforelser samt kostnadsjdmfoérelser. Vid prissdttningen gor
verket en individuell provning av varje |akemedel eller vara och dess
olikaforpackningar.

Vidare har Riksforsakringsverket som uppgift att inom ramen for refe-
rensprissysstemet faststélla ett sarskilt lagre pris for varje lakemede, till
vilket det pa den svenska marknaden finns en likvardig motsvarighet i
form av ett eller flera generiska lakemedel.

Den nuvarande lagregleringen i fraga om prisreglering av varor inom
|akemedel sformanerna & kortfattad och kan behtva kompletteras med
ytterligare bestammelser. En dversyn av denna reglering har inte varit
mojlig att genomféra inom ramen for detta lagstiftningsérende. Reger-
ingen avser att genomfora en sadan éversyn och aterkomma med de for-
slag som anses erforderliga. 1 samband med denna Oversyn bor éven
maojligheterna att beakta miljdaspekter vid prissditning analyseras nar-
mare. | avvaktan darpa fors de nuvarande bestdmmelserna om prisreg-
lering i lagen om hdgkostnadsskydd vid kop av 1&kemedel m.m. i sak
oférandrade over till den nya lagen om |akemedelsformaner m.m. Refe-
rensprissystemet bor dock utménstras av skdl som angesi avsnitt 5.6.

Organisatoriska fragor

Regeringen anser att prévningen rorande subvention och pris bér sam-
ordnas inom ett centralt statligt organ. Det organ som far i uppgift att
ansvara for subventionsbedémningarna bor i huvudsak dverta de uppgif-
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av produkter inom lakemedel sformanerna.

De uppgifter som nu ar aktuella kan anfortros at en redan befintlig
myndighet som & verksam inom |akemedelsomrédet eller & en nyinrét-
tad myndighet. | de beddmningar som hér blir aktuella kommer att er-
fordras tillgang till ett antal olika kompetenser inom olika omraden. Har
kan sarskilt namnas medicinsk, farmaceutisk, ekonomisk, hasoekono-
misk, etisk och juridisk kompetens. Regeringen aterkommer narmare till
dessafragor i avsnitt 5.2.2.

Flera myndigheter & som ovan framhdllits i dag pa olika satt verk-
samma inom lakemedel somradet. Bland de befintliga statliga myndighe-
ter som skulle kunna komma i fraga for uppgifterna finns i forsta hand
Riksforsakringsverket, Socialstyrelsen och Lékemedelsverket. Det kan
dvervégas att lagga uppgiften pa ndgon av dessa myndigheter. Fran ge-
menskapsrattdig utgangspunkt & det olampligt att en och samma myn-
dighet anfortros fragor om godkannande for forsdjning — som endast
skall grundas pa vetenskapliga kriterier rorande kvalitet, sikerhet och
effekt — och stéllningstaganden i frdga om pris och subvention. Det &r
darfor inte aktuellt att anfortro dessa uppgifter at Lakemedel sverket.

Till bilden hor ocksa att de stélningstaganden som hér blir aktuella
inte séllan kommer att innefatta svara och kontroversiella bedomningar
som inbegriper ett antal mangskiftande frégestallningar. Det bor darfor
stéllas sérskilda krav rorande bland annat myndighetens sammanséttning
vad galler kompetens, de beslutsformer som tillémpas och mojligheterna
till forankring av beslut. Det finns mot denna bakgrund anledning att
forutsattningsl0st Gvervaga andra l6sningar an att anfortro uppgifterna at
Sociastyrelsen eller Riksforsdkringsverket. Regeringen kommer vid en
samlad bedémning till slutsatsen att en fristdende central statlig namnd —
en s.k. namndmyndighet — & den mest dndamalsenliga organisationsfor-
men for att omhanderta de aktuella uppgifterna (jfr. prop. 1997/98:136 s.
39 f.) En sddan namnd med bred representation for samtliga relevanta
kompetensomraden bor sdledes inrdttas. Namnden blir enligt allménna
forvaltningsrattsliga principer att betrakta som en gavstandig myndighet
och den kommer att arbeta under kommittéliknande former. Genom att
vdlja ndmndmyndighetsformen med ett kollektivt beslutsfattande, en
samlad bred kompetens och méjligheter till en bred férankring av beslut
skapas forutsattningar for att de beslut som fattas upplevs som trovardiga
hos allmanheten och vinner acceptans inom halso- och sjukvarden.

Som en konsekvens av regeringens stallningstagande i myndighetsfra-
gan kommer Riksforsakringsverkets uppgifter rérande prisreglering av
|akemedel och andra produkter inom |akemedelsférmanerna i huvudsak
att foras over till namnden. Som utvecklas i avsnitt 5.6 skall dock refe-
rensprissystemet utmonstras.

Det kan Overvégas att samlokalisera den nya namndmyndigheten med
nagon av de befintliga myndigheter som i dag & verksamma inom |&ke-
medel somradet for att uppna samordningseffekter. Av dessa myndigheter
ansdg utredningen att Lakemedelsverket som ansvarigt for den statliga
|akemedel skontrollen har tillgang till den mest omfattande och relevanta
kompetensen och informationen inom omrédet. | sin |6pande verksamhet
kommer namnden att i olika avseenden behtva samarbeta med och anlita
experter vid verket som rapportérer i enskilda drenden. Det & i och for
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nytta av tas till vara. Regeringen anser emellertid att det finns andra skél
som véger tyngre i detta sammanhang. Som framhallits ovan & det
olampligt att blanda samman ansvaret for att godkanna |akemedel for
forsaljning med ansvaret att fatta beslut i fraga om subventionering och
prisreglering. For att understryka den nya namndens galvstandiga stéll-
ning anser regeringen att den varken bor samlokaliseras med Lakeme-
delsverket eller nagon annan myndighet som &r verksam pa |ékemedels-
omradet.

Genomforande

Det bor ankomma pa en sarskild utredare att forbereda inréttandet av
namnden och att ndrmare utreda fragor om lokalisering, organisation,
kandistod, arbetsformer, instruktion for ndmnden samt hur nuvarande
verksamhet pa Riksforsakringsverket skall foras dver till namnden med
beaktande av 6 § lagen (1982:80) om anstallningsskydd. Regeringen av-
ser att tillsétta en sadan utredare i sarskild ordning.

522 L akemedel sfor mansnamndens sammanséttning och
ver ksamhet

Regeringens bedomning: Lakemedel sférmansnamndens huvudsak-
liga uppgifter bor vara att ansvara for subventionerings- och prisre-
gleringsbeslut om varor som ingdr i lakemedelsférmanerna. | prisre-
gleringsdelen overtar Lakemedelsformansnamnden i huvudsak de
uppgifter som Riksforsakringsverket for narvarande har enligt lagen
(1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid kop av 1&kemedel m.m.

Utredningens forslag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
beddmning.

Remissinstanserna: De remissinstanser som berort fragan har haft
skiftande synpunkter pa ndmndens sammanséttning. Ett antal remissin-
stanser, daribland Riksforsakringsverket och Lakemedelsverket har
understrukit att namndens beslut skall grundas pa vetenskapliga bedém-
ningar och att ndmnden mot denna bakgrund bor vara sammansatt av
experter med fokus pa farmaceutisk, medicinsk och halsoekonomisk
kompetens. Statens beredning for utvardering av medicinsk metodik har
framhallit att namndens bedomningar &ven innefattar prioriteringsaspek-
ter av mer allman karaktér och att darfér aven politiska foretrédare bor
vara foretrédda i namnden. Landstingsférbundet har instdmt | utredning-
ens fordlag att némnden bor vara en expertnamnd. Landstingen bor ha ett
avgorande inflytande i namnden. Aven olika patientféreningars kunska-
per och erfarenheter bor enligt forbundsstyrelsen kunna tas till vara i
namndens arbete. Apoteket AB har understrukit att det & av storsta vikt
att sjukvardshuvudménnen — vilka har kostnadsansvaret for l1akemedlen,
ar arbetsgivare for majoriteten av forskrivarna och representerar den
samlade kliniska erfarenheten — far ett dominerande inflytande i namn-
den. Bolaget har ocksa framhallit att det besitter atskillig relevant kom-
petens pa lakemedelsomradet och att bolaget darfor bor vara foretrétt i
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namnden. Lakarforbundet liksom Lékemedel sindustriféreningen har av-
visat fordaget att gukvardshuvudmannen skall ha en stark representation
i namnden och framhallit att némnden bor ha ett starkt inslag av expert-
kunnande i medicin, farmakologi, farmaci och hélsoekonomi. Svenska
Lakaresallskapet har betonat att ndmnden bor ha hégsta medicinska pro-
fessionella kompetens, besitta etisk integritet och sta obunden till parts-
intressen. Natverk for |akemedelsepidemiologi (NEPI) har helt stéllt sig
bakom utredningens foérslag. Ett antal patientorganisationer, daribland
Handikappforbundens samarbetsorgan, Hjart- och Lunggukas Riksfor-
bund och Svenska Diabetesforbundet, har understrukit vikten av att pati-
ent- och konsumentintressena foretrads i namnden. Pensionarernas Riks-
organisation har framhallit att aldre utgor en mycket stor brukargrupp av
|akemedel och att det darfor & angel&get att pensiondrsorganisationerna
ar foretrédda i némnden. Enligt riksorgani sationen kan ett alternativ vara
att ett sarskilt brukarrad inréttas liknande det som finns inom Hjapme-
delsingtitutet och att det i brukarradet ingar representanter for pensio-
n&rsorgani sationerna.

Ett antal remissinstanser har ocksa haft narmare synpunkter kring
namndens verksamhet, arbetsformer och handl&ggning. Nagra remissin-
stanser, daribland Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, SBU och Léakar-
forbundet, har avvisat eller ifrégasatt ett produktstyrt formanssystem och
i stéllet forordat ett diagnosstyrt formanssystem. Nagra remissinstanser
har framhdllit att dokumentation rorande ett |akemedels kliniska profil
ofta saknas i ett inledningsskede och att detta forsvarar namndens be-
doémningar. Lansratten i Skane lan har forordat att namnden ges nagon
form av dispensmdjlighet i forhdlande till enskilda. Riksrevisionsverket
har efterlyst ett klarlaggande om ett enskilt landsting i dess egenskap av
finansidr har besvérsréatt mot namndens besl ut.

Skéalen for regeringens bedémning:
Namndens sammansattning

Namndens Gvervaganden kommer att inbegripa atskilliga svara och
mangskiftande aspekter och fragestdliningar. Namnden har att ta stéll-
ning till om lakemedel bor ingd i formanerna enligt de kriterier som an-
ges i lagen om lakemedelsférmaner m.m. Dessa kriterier hanfor sig till
kostnadseffektivitet och marginalnytta. Vidare har ndmnden att ta stéll-
ning till forsdjningspris for lakemedel som ingar i lakemedelsforméa
nerna. Inte enbart medicinsk och farmaceutisk kompetens kommer att
erfordras. Aven etisk, ekonomisk, hélsoekonomisk och juridisk kompe-
tens &r av stor betydelse. Vidare & kunskap om anvéandning av |akemedel
betydel sefullt.

Regeringen anser att det & vasentligt for namndens trovérdighet och
forankring hos savél olika aktérer inom héso- och sjukvarden som all-
manheten att némnden kannetecknas av en bred ssmmanséttning av olika
kompetensomraden och erfarenheter. Jamforelser kan héar goras med
andralander, bl.a. England och Australien, som valt en sddan vag.

Néamndens sammanséttning bor enligt regeringens uppfattning domine-
ras av erfarna och ansedda personer med sadan medicinsk och annan
vetenskaplig kompetens som behovs for att namnden pa ett trovardigt
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sétt skall kunna fullgora sina uppgifter enligt den foreslagna lagen om
|skemedel sformaner m.m. Ett antal av dessa ledaméter bor hamtas bland
myndigheter och andra aktorer som har kunskap inom |akemedel somra-
det.

Med hansyn till att landstingen har tagit ett 6kat kostnadsansvar for 1&
kemedelsformanerna anser regeringen att landstingen bor ha ett tungt
vagande inflytande i ndmndens arbete och stallningstaganden. Detta bor
ske genom att ett visst antal ledamoter hdmtas bland landstingen. Det &
viktigt att framhdlla att &ven dessa ledamoter skall besitta sddan kompe-
tens och erfarenhet som nédmnden behdver i Sitt arbete.

Det finns ocksa anledning att 6vervaga om foretradare for allménheten
bor vara foretradda i ndmnden. De beddmningar och stéllningstaganden
som namnden har att gora ar delvis av utpraglat teknisk natur och erford-
rar specialistkompetens inom olika sakomraden. Men aven kunskaper
och erfarenheter av dvergripande karaktar rérande lékemedel sbehandling
och léakemedel sanvandning &ar vérdefulla i némndens arbete. Mot denna
bakgrund skulle ocksd ledaméter som hamtas fran brukargrupperna
kunna tillfora sadan kunskap och erfarenhet som namnden behdver for
sina stélningstaganden. Ledaméter fran brukargrupperna skulle ocksa
kunna bidra till att frdmja dppenhet och insyn i ndmndens arbete. Reger-
ingen kommer darfor till slutsatsen att foretradare for brukargrupperna
bor ing&i namnden.

Experter inom olika sakomraden kommer att behtva adjungeras i en-
skilda drenden till namnden. Det kan ocksa bli aktuellt att knyta refe-
rensgrupper till ndmnden med experter inom olika sakomraden.

Den sammanséttning av namnden som regeringen féresar bor kunna
medverka till att de nationella maen for halso- och sjukvarden enligt
héso- och sukvardslagen uppfylls och att sjukvardshuvudméannens in-
flytande sékerstdlls. Vidare bor skapas forutsattningar for att den omfatt-
ande kunskap och de erfarenheter som sjukvardshuvudmannen och |ake-
medelskommittéerna besitter inom hélso- och sukvarden utnyttjas i
namndens arbete.

For att ytterligare sakerstélla att namnden far en sasmmansattning som
garanterar en tillrécklig samlad kunskap och kompetens ar det viktigt att
ledamdterna och dess erséttare, &ven om de hamtas fran olika organ, har
personliga mandat och inte har séte i namnden t.ex. som foretradare for
en viss myndighet.

Regeringen réknar med att 6nskemdlet rérande en samlad bred kom-
petens kan tillgodoses inom ramen for en namnd bestéende av elva leda-
moter, varav en ledamot fungerar som ordférande i namnden och Gvriga
tio & ordinarie ledaméter. Ordféranden liksom samtliga 6vriga ledaméter
bor ha erséttare. Den som tjanstgdr som ordférande bor ha utslagsrost.

Namnden bor i Ovrigt bestd av fyra ledamoter som hamtas bland
landstingen, fyra ledaméter som hamtas bland myndigheter och andra
aktorer som har kunskap inom lakemedelsomradet samt tva ledamoter
som hamtas bland patient- och pensionarsorganisationer. Regeringen
utser ndmndens ledaméter inklusive ordféranden samt erséttare for dessa.
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Namndens huvudsakliga uppgifter och &rendehandlaggning

Namnden blir enligt allmanna forvaltningsréttsliga principer att betrakta
som en gavstandig myndighet och dess arendehandl&ggning — som inne-
fattar myndighetsutévning mot enskild — regleras bl.a. av forvaltnings-
lagens bestdmmel ser.

Som en konsekvens av regeringens fordlag att inrétta ett centralt stat-
ligt organ med uppgift att fatta beslut rérande subventionering och pris-
reglering av lékemedel utmonstras den automatik som i hdg grad kdnne-
tecknat den nuvarande ordningen foér hogkostnadsskydd for |akemedel.
For att nya lakemedel i framtiden skall ingd i férmanerna kommer ett
aktivt beslut att erfordras av ndmnden.

Namndens huvudsakliga uppgift blir att ansvara for subventions- och
prisregleringsbeslut avseende varor som ingar i 1&kemedel sférmanerna. |
prisregleringsdelen dvertar ndmnden i huvudsak de uppgifter som Riks-
forsakringsverket for narvarande har i fraga om produkter inom |&keme-
delsformanerna. Regeringen har i avsnitt 5.2.1 redogjort for dessa upp-
gifter. Namnden skall pa ansdkan av den som marknadsfor ett |akemedel
ta stallning till om lakemedlet skall inga i |&kemedelsformanerna enligt
de kriterier som stélls upp i lagen om |ékemedelsformaner mm. | sin
anstkan skall stkanden ocksa ange det pris han onskar tillampa for |ake-
medlet samt skélen for detta. Provningen rérande subventionering och
forsaljningspris bor ske i ett enda sammanhang och utmynna i ett over-
klagbart beslut. Prévningen bor ocksa omfatta nya |akemedelsformer,
anvandningsomraden (indikationer) och forpackningsstorlekar for redan
godkénda |&kemedel.

Andrade forhallanden kan foranleda att ett av ndmnden meddelat be-
slut om subventionering bér omprévas. Namnden skall darfor pa eget
initiativ kunna besluta att ett |akemedel eller en annan vara som ingar i
|akemedelsformanerna inte langre skall ingd i férmanerna. Detta bor
framga direkt av lagen om lakemedelsformaner m.m. Ett faststallt for-
saljningspris for ett 18kemedel bor upphora att gélla om néamnden beslu-
tar att |akemedlet inte langre skall inga i |akemedel sformanerna.

Frédga om andring av ett tidigare faststéllt beslut rérande forsaljnings-
pris bor, forutom av namnden, kunna tas upp till prévning pa begéran av
den som marknadsfor varan eller av ett landsting.

Innan ndmnden meddelar bedlut i ett enskilt &ende skall den som
marknadsfor ett 1&kemedel och landstingen ges tillfdle till 6verlégg-
ningar med namnden.

Namnden kommer med hansyn till de korta handldggningstider som
foljer av gemenskapsréttsliga bestammel ser att behtva sammantréda re-
gelbundet. Infor namndens sammantréden ar det nddvandigt att arendena
bereds omsorgsfullt. Ndmnden kommer att behdva ett kansli som ansva-
rar for arendeberedningen infor dess stéllningstaganden. Sokanden skall
visa att kriterierna for subvention enligt lagen om lakemedel sformaner
m.m. & uppfyllda. Den som marknadsfor ett |akemedel skall sdledes
lagga fram den utredning som néamnden behéver for sina stallningstagan-
den. Sokanden skall ocksa lagga fram den utredning som behovs for att
ett forsaljningspris skall kunna faststéllas. Denna utredning torde vanli-
geni stor utstrackning komma att utga fran den dokumentation som legat
till grund for godkannandet av 1akemedlet. Aven annan utredning, t.ex.
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hél soekonomiska utredningar och anayser, kan komma att bli aktuell.
For den som marknadsfér ett generiskt eller ett parallellimporterat |ake-
medel bor inte samma hdga krav gélla avseende utredning som for den
som marknadsfor det av néamnden ursprungligt subventionerade léke-
medlet. Ett generiskt 18kemedel kan sagas vara ett synonympreparat till
ett originalldkemedel vars patenttid [0pt ut. Ett parallellimporterat |&ke-
medel kan i princip betraktas som samma |akemedel som originall&ke-
medlet men med olika innehavare av forsaljningstilistand. Inte heller bor
samma hoga krav gélla i de fall det ursprungligt godkanda |&kemedlet
inte & det |&kemedel som forst subventionerats. Bedomningen rérande
subventionering bor i almanhet bli densamma som for det ursprungligt
subventionerade |akemedlet forutsatt att priset inte Overstiger det pris
som godkénts for det av namnden ursprungligt subventionerade |ake-
medlet. Det bor ankomma pa namnden att meddela foreskrifter och all-
manna rad harom.

I samband med 6verléggningar kan kompletterande och nya uppgifter
tillféras utredningen. Namnden bor upplysa sbkanden om eventuella
brister i utredningen. Namnden kommer att i olika hanseenden behdva
anlita experthjdlp och adjungera experter till namnden i samband med
beredning av enskilda @renden. Adjungerade experter har dock ingen
rostrétt i samband med omrdstningar i nédmnden.

Namndens stallningstaganden skall grundas pa de kriterier som upp-
stélls i lag och nédrmare redovisas i avsnitt 5.2.3. Det ansvarsomrade
namnden foreslas fa innefattar i subventionsdelen myndighetsutévning
pa ett for svenska forhadlanden i stort sett helt nytt omrade. Detta innebér
géavfallet att en praxis pa omradet helt kommer att saknas i inlednings-
skedet. | stéllet far en sadan praxis gradvis vaxa fram och utvecklas. |
namndens arbete & det angeléget att erfarenheter fran andra lander pa
lampligt sétt tastill vara.

Namnden bor ocksa gora en genomgang av det vid ikrafttradandet av
reformen befintliga | ékemedel ssortimentet. Denna genomgang bor kunna
ske med utgangspunkt i terapigrupper. | samband med denna genomgang
kan namnden pa eget initiativ besluta att ett visst 1akemedel inte langre
skall ingdi formanerna. Den som fétt |akemedlet godkant skall da under-
réttas om att namnden beslutat att ta upp fragan till provning och beredas
tillfalle att komma in med yttrande och annan utredning innan ndmnden
avgor arendet.

Med hansyn till att referensprissystemet utmonstras kommer ndmnden
inte att ta Over Riksforsakringsverkets uppgift att fatta beslut om hodgsta
rabattgrundande pris, s.k. referenspris inom ramen for referensprissyste-
met.

Namnden bor fai uppgift att ansvara for att saklig och objektiv infor-
mation betraffande ndmndens verksamhet lamnas till bl.a. 1ékemedels-
kommittéer, forskrivare, apotek och almanheten. Informationsansvaret
bor aven omfatta beslut om subventionering och prisreglering och dess
effekter.

Namnden bor i likhet med Riksforsékringsverket inom ramen for
nuvarande formanssystem ha majlighet att besluta att s.k. extemporel dke-
medel och licendakemedel skall ingad i formanerna utan att ett forsalj-
ningspris har faststallts for dessa medel.
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Namndens beslut bor kunna avse saval anvandningen av ett visst
|akemedel som visst anvandningsomrade for visst |akemedel

Ett formanssystem for |akemedel kan i hogre eller mindre utstréackning
vara produktinriktat eller diagnosstyrt. | ett renodlat produktinriktat for-
manssystem utgar formanerna fran anvandningen av ett visst |akemedel
oavsett anvandningsomrade. Ett diagnosstyrt system fokuserar i stéllet pa
anvandningsomradet. Manga férmanssystem inbegriper en kombination
av bada modellerna. Regeringen anser att denna fraga fortjanar att uppe-
halla sig nagot kring.

Utredningen har foreslagit ett i huvudsak produktinriktat férmanssy-
stem och har till stod harfor bl.a. anfort foljande. Erfarenheter fran andra
lander visar att ett diagnosstyrt formanssystem medfor atskilliga prak-
tiska tillampningsproblem och inbjuder till indikationsglidningar. Sadana
system ar ocksa administrativt komplicerade och tungrodda. En allman
utgangspunkt har sdledes varit att namndens beslut avser anvandningen
av ett visst lakemedel. Namnden bor dock undantagsvis kunna besl uta att
ett 1akemedel skall inga i formanerna endast for ett visst anvandningsom-
rade. | vissa fall kan det alltsa finnas anledning att avvika fran huvudre-
geln att anvandningen av lakemedlet som sadant skall subventioneras.
Om det finns flera anvandningsomraden godkanda for ett visst |1akemedel
och det skulle féreligga betydande skillnader mellan dessa anvéndnings-
omraden i fraga om subventioneringsmotiv kan ett sddant beslut komma
att bli aktuellt. For vissa lakemedel finns vetenskapliga belagg for god
nytta pa en indikation men inte pa andra indikationer. Ett |akemedel kan
aven vara ett sk. komfortlakemedel for en stor grupp av individer for-
utom att det kan ha en god effekt pa en grupp med svara medicinska pro-
blem. | dessa fall bor némndens beslut kunna begrénsas till en viss indi-
kation. Det blir en uppgift fér ndmnden att utveckla en ndrmare praxis i
detta avseende.

Flera remissinstanser har sarskilt berort fragan om ett produktinriktat
eller diagnosstyrt formanssystem. Socialstyrelsen har ansett att beslut om
subvention bor kopplas till ett visst anvandningsomrade (indikation).
Lakemedelsverket har framhdllit att for manga lakemedel finns savé in-
dikationer hogt upp som langt ner enligt de prioriteringsriktlinjer som
riksdagen har antagit for hdlso- och sjukvarden. Det finns vidare manga
exempel palakemedel dar behandling av sjukdom sannolikt & kostnads-
effektiv medan forebyggande behandling inte & det. | syfte att motverka
indikationsglidning har verket foredlagit att det bor vara mojligt for |aka
ren att intyga att patienten uppfyller kriterierna for subventionering. Till-
synen avseende efterlevnaden av en sadan ordning bor enligt verket an-
komma pa Socialstyrelsen. Statens beredning for utvardering av medi-
cinsk metodik (SBU) har bedomt att det torde vara fa fall da en produkt
utan undantag kommer att bedomas ha en sa pass 1&g angel agenhetsgrad
och/eller kostnadseffektivitet att den helt undantas fran subventionering.
Vanligare kommer att vara att man efterstrévar en béttre styrning mot en
mer meningsfull vard. Detta maste enligt Statens beredning for utvarde-
ring av medicinsk metodik (SBU) innebéra avgrénsningar till grupper
med storst vardbehov vilket inte séllan & det samma som hdg kostnads-
effektivitet. Lakarforbundet har ansett att utredningen alltfor l&ttvindigt
har avfardat det diagnosstyrda synséttet. Forbundet & medvetet om de
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praktiska tillampningsproblem med framst s.k. indikationsglidningar och
krav pa tydliga anvisningar till forskrivarna som ett diagnosstyrt system
for med sig. Sarskilt under senare & har dock enligt férbundet utvecklats
|lakemedel som har en god effekt pa en viss grupp med svara medicinska
problem, samtidigt som samma medel kan lindra mindre allvarliga pro-
blem och oka livskvaliteten fér en annan grupp av individer. Om ett s&
dant |akemedel helt undantas fran subventionering kan enligt forbundet
den situationen uppsta att andra, kanske mer kostnadskravande och me-
dicinskt mindre lampliga och fordldrade metoder maste tillgripas trots att
ett mer effektivt |akemedd finns pa marknaden. Det kommer enligt for-
bundet att te sig besynnerligt for allmanheten och svart suka patienter att
finna att 1akemedel med god effekt vid svara medicinska tillstand inte
subventioneras samtidigt som subventioneringen utokats till att omfatta
|akemedel med framst férebyggande egenskaper.

De skdl som utredningen lagt fram till stéd for ett i huvudsak produkt-
inriktat system finner regeringen i och for sig vara 6vertygande. Samti-
digt kan inte bortses fran de invandningar fran vissa remissinstanser som
hér redovisats.

Utredningen har foredlagit att ndmnden undantagsvis kan besluta att ett
lakemedel skall ingai formanerna endast for visst anvandningsomrade. |
utredningens lagférdag anges att sarskilda ské skall foreligga for att
namnden skall kunna fatta ett sdant beslut. Regeringen anser att denna
utformning av paragrafen lamnar ett tillrackligt utrymme fér nédmnden att
vélja en begransning till ett visst anvandningsomrade i sadana fall dér
detta bedoms [ampligt.

En fréga som uppkommer i detta sammanhang & mojligheterna att
folja upp att forskrivarna iakttar de generella beslut och villkor rérande
rétt till subvention som féljer av ndmndens beslut. Socialstyrelsen och
L akemedel sverket har sérskilt uppméarksammat denna fraga.

Enligt nu géllande receptblankett skall receptutfardaren genom signum
intyga att villkoren for férmanerna & uppfyllda. Det bor 6vervéagas om
denna modell & 1amplig ocksainom ramen for ett nytt formanssystem.

Det kan hér vara av intresse att ndmna att receptregistret far innehalla
uppgifter om forskrivningsorsak for vissa preciserade dndamal. Detta
regleras i lagen (1996:1156) om receptregister. Andamalen avser ekono-
misk uppfdljning och framstédlning av statistik hos landstingen, medi-
cinsk uppfoljning, utvardering och kvalitetssakring i hdlso- och sjukvar-
den av forskrivare, verksamhetschefer och lakemedelskommittéer samt
medicinsk uppfoljning, utvardering och kvalitetssakring i haso- och
sjukvéarden vid Sociastyrelsen. Det & dock inte avsikten att uppgifter
fran receptregistret anvands for tillsynsandama. Som utredningen har
konstaterat har inte heller uppgifter om férskrivningsorsak kunnat tillfo-
ras registret. Det finns ett utbrett motstand bland forskrivarna att ange
forskrivningsorsak pa recepten.

Lakemedel sverket har mot denna bakgrund foreslagit en ordning dar
den forskrivande |akaren sarskilt intygar att patienten vid varje enskilt
forskrivningstillfalle uppfyller kriterierna for att komma i atnjutande av
subventionen. Regeringen instdmmer i behovet av att finna metoder for
att motverka indikationsglidningar. En sadan ordning som L&kemedels-
verket forordar skulle kunna vara en vag att ga. Samtidigt maste beaktas
att ett sddant system skulle kunna leda till ett inte obetydligt administra-
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tivt merarbete inom sukvarden. Det skulle ocksa kréavas att tillsynsmyn-
digheten — Socialstyrelsen — skulle tillfGras resurser for att en menings-
full tillsyn av ett system med intyg skulle kunna astadkommas. Reger-
ingen anser att 6vervagande skd talar for att &ven fortséttningsvis an-
vanda nuvarande modell. Forskrivarna bor sdledes genom signum pa
receptet intyga att villkoren for subvention & uppfyllda. En ny recept-
blankett bor tas fram av Lakemedelsverket i god tid fore ikrafttradandet
av det nya férmanssystemet. En utvardering av formanssystemet bor dér-
efter genomforas efter viss tid. Denna utvardering far utvisa om det finns
anledning att pa nytt aktualisera fragan om inférande av ett sarskilt in-
tygssystem. Regeringen aerkommer till uppfoljningsfragor kring de nya
| akemedel sformanernai avsnitt 10.

Socialstyrelsen har i detta sammanhang ansett att det bor vervagas om
ndmnden bor ha ett sarskilt tillsynsansvar 6ver dem som forskriver |8ke-
medel inom ramen for ett nytt formanssystem med avseende pa foljsam-
heten till namndens generella beslut och riktlinjer. Det framstar dock inte
som aldeles andamalsenligt att bryta ur denna del av individtillsynen
fran Socialstyrelsen och forlagga den till ndmnden. En sadan |6sning
skulle pakalla att en tillsynsfunktion byggs upp inom namndens kandli.
En sddan funktion passar mindre véa in i den 6vriga verksamhet som
namnden har att bedriva. Regeringen anser déarfér att Socialstyrelsen
inom ramen for sin allménna tillsyn av halso- och sjukvardspersonalen
aven bor ansvara for dennatillsyn.

Regeringen vill understryka vikten av att §ukvardshuvudmannen for-
ser l&karna med tekniska hjdlpmedel i foérsta hand i form av ett elektro-
niskt forskrivarstod. Ett sadant forskrivarstod bor — forutom uppgifter om
rekommendationer och riktlinjer fran 1akemedel skommittéerna, lakeme-
dels egenskaper i olika avseenden osv. — &ven innehdla uppgifter om
varje lakemedels status i subventionshénseende (se avsnitt 6.2).

Namndens beslut bor kunna forenas med andra sarskilda villkor

Namnden bor ha mgjlighet att forena ett beslut ocksa med andra sérskilda
villkor. De narmare villkoren bor kunna utformas pa olika sétt med han-
syn till forhallandenai det enskilda fallet. Ett villkor maste dock alltid ha
ett bestamt innehall. Namnden har att avgora hur ett villkor skall utfor-
mas och hur lange ett tidsbegransat villkor skall besta.

Det & inte mgjligt eller lampligt att hér uttémmande beskriva alla de
typer av villkor som ndmnden kan komma att finna lampligt att forena ett
beslut med. Det blir en uppgift for namnden att efter hand utveckla en
praxis i detta avseende. Har skall dock néamnas nagra exempel pa situa-
tioner som nu kan forutses dér olika typer av villkor kan komma att bli
aktuella. Regeringen har ovan berort frégan om ett produktinriktat eller
ett diagnosstyrt formanssystem bor véljas och déarvid kommit till slutsat-
sen att utgangspunkten bor vara ett produktinriktat formanssystem som
medger ett visst utrymme for begransning till visst anvandningsomréde.
Det torde ocksa finnas situationer dar det kan finnas vagande skal for
ndmnden att koppla subventionen till en viss avgransad patientgrupp. En
sadan avgransning till viss patientgrupp bor kunna utformas som ett vill-
kor som knyts till némndens bedlut.
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Ett ytterligare villkor som kan vara motiverat i fraga om vissa lakeme-
del &r att |akemedlet endast subventioneras inom férmanerna om det har
forskrivits av vissa specialistlakare. Motivet bakom ett sadant villkor kan
vara att vinna erfarenheter om lakemedlets effekter da det anvands i kli-
nisk praxis. Ett sddant beslut bor kunna begrénsas till viss tid varefter
namnden efter ansdkan har att omprova beslutet i ljuset av vunna erfa-
renheter.

Namndens mdjlighet att forena beslut om subventionering med sér-
skilda villkor bor kunna avse bade nya lékemedel och |akemedel som
redan ingdr i formanerna.

Dispenser i enskilda fall

Lansratten i Skane lan har forordat att namnden ges nagon form av dis-
pensmgjlighet till forman for enskilda patienter. Som redovisats ovan
kommer ndmnden emellertid att férfoga dver olika instrument som moj-
liggor att vid behov precisera vilka anvandningsomraden for ett visst
|akemedel eller vilka patientgrupper i fraga om ett visst |akemedel som
bor omfattas av offentlig subventionering. En sarskild dispensmgjlighet
for enskilda & enligt regeringens uppfattning mot denna bakgrund inte
andamalsenlig.

Overklagande av namndens beslut

Enligt den numera gélande huvudregeln skall forvaltningsbesiut prévas
av domstol och inte av regeringen. Namndens beslut har sa pass ingri-
pande réattsverkningar for de enskilda ndringsutdvarna att Europakonven-
tionens krav patillgang till domstolsprévning gor sig gallande. En rétt att
Overklaga ndmndens bedut till allméan forvaltningsdomstol tillgodoser
ocksa 6nskemdlet att befria regeringen fran drenden av |6pande art (prop.
1973:90 s. 184).

Regeringen anser darfor att ndmndens beslut bor kunna fa 6verklagas
till allman forvaltningsdomstol, i praktiken lansratten i det [8n d&r namn-
den &r lokaliserad. Provningstillstand bor kréavas for provning i kammar-
ratten.

Enligt 22 § forvatningslagen (1986:223) far ett beslut 6verklagas av
den som beslutet angar, om det gatt honom emot och beslutet kan Gver-
klagas. En rikhaltig réttspraxis har utvecklats i anslutning till denna para-
graf. Namndens beslut att avsla en anstkan om att ett |1akemedel skall
ingd i |akemedelsformanerna har savé direkta som indirekta rattsverk-
ningar. Detta géller dven beslut om att utesluta ett |1akemedel fran att fort-
satt inga i formanerna. | de fall namnden beslutar att ett |akemedel skall
ingai formanernatill ett 1agre forsaljningspris an det sokanden begéart bor
beslutet vad avser forsdjningspris kunna Overklagas. Ocksa beslut ro-
rande andrat forsaljningspris for ett |akemedel som fortsatt skall inga i
formanerna och beslut som &r forenat med olika slag av villkor bor kunna
overklagas. Av almannafdrvaltningsrattsiga principer torde folja att den
som marknadsfor ett |akemedel typiskt sett har ett sddant intresse av
namndens beslut rérande prisreglering och subventionering som réttsord-
ningen tillerkanner en dverklaganderatt. Daremot torde enskilda patienter
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inte kunna 6verklaga ndmndens beslut rérande prisreglering och subven-
tionering. Landstingen torde i allmanhet inte heller kunna 6verklaga
namndens beslut. Landstingen har dock initiativratt att ta upp en fraga
om andrat forsajningspris. Om landstingen har mgjlighet att 6verklaga
namndens beslut i sddana situationer ar savitt bekant annu inte provat av
domstol. Det ankommer ytterst pa de allménna forvaltningsdomstolarna
att avgora fragan om rétten att 6verklaga namndens beslut.

Vid Riksforsakringsverket handlades ar 2000 totalt ca 3 600 drenden
rorande prisreglering av varor inom lakemedel sférmanerna. En tredjedel
av dessa arenden rorde parallellimporterade |&kemedel. Endast ett tiotal
arenden Overklagades till allman férvaltningsdomstol. Regeringen bedo-
mer att antalet dverklaganden kommer att 6ka nagot nar det nya formans-
systemet har trétt i kraft men att omfattningen anda kommer att vara re-
lativt obetydlig.

Verkstéllighetsforeskrifter och allménna rad

Namnden bor utforma verkstallighetsforeskrifter och allmanna rad som
nérmare vagleder |dkemedelsféretagen i samband med anstkningar om
subvention och pris. Dessa verkstallighetsforeskrifter och allméanna réd
bor bl.a. innehdlla ndrmare anvisningar hur en ansdkan bor utformas och
vilken dokumentation som bor bifogas i samband med anstkan.

Riksforsékringsverkets och Sociastyrelsens uppgifter att meddela
verkstéllighetsforeskrifter enligt 21 8§ forordningen (1996:1294) om hég-
kostnadsskydd vid kop av lakemedel m.m. kommer sdledes upphdra
inom ramen for det nya formanssystemet.

Handlaggningstider

Det sk. transparensdirektiv som antagits inom EU pa |akemedel somradet
— rédets direktiv 89/105/EEG — stéller vissa krav rérande handlaggnings-
tider, motivering av beslut m.m. som har att iakttas, samt mojligheter att
overklaga beslut. Nér ett beslut om pris pa ett |akemedel och ett beslut
om att |dta det omfattas av subventionering fattas genom ett och samma
administrativa forfarande, skall enligt direktivet handl&ggningstiden inte
Overstiga 180 dagar. Nar ansokan att fa hoja priset pa ett |akemedel
kommit in fran den som marknadsfor |akemedlet skall beslut fattas och
delges sokanden inom 90 dagar efter det att anstkan kommit in. Om de
uppgifter som lamnats till stod for ansokan ar otillréckliga skall de ansva-
riga myndigheterna utan dréjsmal underrétta sbkanden om vilka ytterli-
gare uppgifter som krévs och fatta sitt slutliga beslut inom 90 dagar efter
att dessa kompletterande uppgifter mottagits. Regeringen bor meddela
naérmare foreskrifter om handlaggningstider.

Publicering av subventionerings- och prisregleringsbesiut m.m.

Enligt transparensdirektivet foljer en skyldighet att pa lampligt sétt of-
fentliggora de subventionerings- och prisregleringsbesiut som meddelas.
Aven om denna skyldighet endast galler for |akemedel bor samma regler
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gdlla aven for andra produkter som omfattas av namndens beslut. Det bor
ankomma pa namnden att ansvara for denna uppgift.

Forteckningar 6ver l8kemedel som berdrs av stéllningstaganden avse-
ende subventionerings- och prisregleringsbeslut skall kommuniceras med
kommissionen. Skyldigheter i dessa avseenden regleras narmare i for-
ordningen (1994:2035) om vissa skyldigheter foér myndigheter vid ett
medlemskap i Europeiska unionen.

Regeringen bor meddela narmare foreskrifter i dessa avseenden.

Offentlighet och sekretess

Det & angelaget att storsta mojliga dppenhet och insyn tillampas i nédmn-
dens arbete. Svensk offentlighetslagstiftning medger i ett EU-perspektiv
en hog grad av 6ppenhet och insyn. Detta foljer direkt av den offentlig-
hetsprincip som &r reglerad i 2 kap. tryckfrihetsforordningen. Det &r
emellertid nddvandigt att kunna skydda afféarshemligheter med sekretess.

Av 8 kap. 6 8§ sekretesslagen (1980:100) foljer att sekretess géller — i
den utstréckning regeringen foreskriver det — i statlig myndighets verk-
samhet som bestdr i utredning, planering, prisreglering, tillstandsgivning,
tillsyn eller stddverksamhet for uppgift som ror enskilds afféars- och
driftsforhallanden, uppfinningar eller forskningsresultat, om det kan an-
tas att den enskilde lider skada om uppgiften rgjs. Enligt 2 § sekretess-
forordningen (1980:657) skall sekretess gélla for uppgifter som avses i
8 kap. 6 8§ sekretesslagen i den utstrackning som anges i bilagan till for-
ordningen.

Regeringen bedomer att 8 kap. 6 § sekretesslagen bor kunna vara
til?2amplig i fraga om den verksamhet som ndmnden foreslas komma att
bedriva i fraga om subventionering och prisreglering med avseende pa
produkter som ingar i 1akemedel sférmanerna.

| punkt 18 i bilagan till sekretessforordningen anges att sekretess enligt
8 kap. 6 8§ sekretesslagen skall galla i verksamhet som bestar i prisre-
glering hos Riksforsakringsverket enligt lagen om hdgkostnadsskydd vid
kop av ldkemedel m.m. Denna punkt bor genom beslut av regeringen
andras sa att sekretess enligt 8 kap. 6 § sekretesslagen skall géllai verk-
samhet som bestar i tillsyn och prisreglering hos L&kemedel sférmans-
namnden enligt den foreslagna lagen om |akemedel sformaner m.m.

Bestammelsen i 8 kap. 26 § sekretesslagen om sekretess i samband
med Gverlaggningar enligt lagen (1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid
kop av |akemedel m.m. bor éndras s att den géller 6verlaggningar enligt
lagen om |akemedel sformaner m.m.

| 8 kap. 17 § sekretesslagen ges regler om sekretess hos domstol for
uppgift om myndighets eller enskilds affars- eller driftsfornallanden.

Receptfria |akemedel

Enligt géllande ordning & huvudregeln att receptfrialakemedel inte ingar
i formanerna. Undantag galler for receptfrialakemedel som forskrivs mot
langvariga sjukdomar. Detta framgar av forordningen av hdgkostnads-
skydd vid kop av lakemedel m.m. | férordningen ségs att receptfria léke-
medel far omfattas av hogkostnadsskydd om |&kemedlet behovs for be-
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handling av s&dan langvarig sukdom for vilken erfordras kontinuerlig
behandling under minst ett & eller derkommande behandling under
minst tre manader per behandlingsperiod. Undantag fran denna méjlighet
har gjorts for |akemedel som utgdr vissa néringspreparat, lékemedel for
rokavvanjning och |akemedel som anvands mot haravfall.

Regeringen anser att de bestammelser som i dag géller i frdga om re-
ceptfria lakemede tills vidare bor kunna bibehallas &ven inom ramen for
ett nytt formanssystem. Regeringen avser darfor att i forordning utfarda
motsvarande foreskrifter ndr det nya systemet trader i kraft.

523 Kriterier for subventionering av |akemedel

Regeringens forsag: Lakemedelsformansnamnden skal vid sin
provning av subventionering av lékemedel ta hansyn till kostnadsef-
fektivitet och marginanytta.

Utredningens forslag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
fordag.

Remissinstanserna: En stor majoritet av de remissinstanser som be-
rort fordaget har tillstyrkt fordaget eller lamnat det utan erinran. Léke-
medelsverket har tillstyrkt forslaget och pdpekat att angel dgenhetsgraden
har stor tyngd for besluten rérande subvention. SBU, Riksrevisionsverket,
Apoteket AB och Landstingsférbundet har understrukit att nyckelbegrepp
| detta sammanhang & patientnytta, kostnadseffektivitet och marginal-
nytta. Ett antal patient- och pensionarsorganisationer, daribland Handi-
kappforbundens samarbetsorgan, Hjart- och lungsukas Riksférbund,
Svenska Diabetesforbundet, Pensionarernas Riksorganisation och Sveri-
ges Pensionarsforbund har tillstyrkt fordaget. Nagra remissinstanser har
papekat att manniskovardesprincipen, behovs-solidaritetsprincipen och
riksdagens prioriteringsriktlinjer maste utgora en allméan utgangspunkt
for ndmndens provningar. Kammarratten i Sundsvall och Lansratten i
Skane lan har ansett att kriterierna &r alltfor allmant hallna och ytterligare
bor preciseras.

Skalen for regeringens forsdag: Namnden kommer att stéllas infér
svaraoch i stor utstréckning ocksa kontroversiella stéllningstaganden nar
det géller subventionering av ldkemedel. Det finns ingen tidigare myn-
dighetspraxis rérande subventionsbeddmningar pa svensk botten att luta
sig mot. Det & mot denna bakgrund av stor betydelse men ocksa forenat
med svarigheter att uppstalla adekvata kriterier fér subventionering av
|&kemedel.

En allméan utgangspunkt i de dvervaganden som namnden har att gorai
samband med dessa &renden & de ma for halso- och sukvarden som
uppstélls i halso- och sukvardsagen (1982:763). | 2 § forsta stycket an-
ges en inledande och allméan malformulering, nérmare bestamt att mal et
for halso- och sjukvarden ar en god halsa och en vard pa lika villkor. |
paragrafens andra stycke finns ytterligare malformuleringar som & av
sarskilt intresse i detta sammanhang. Det andra stycket fordes in i lagen
med ikrafttradande den 1 juli 1997 efter fordag i regeringens prop.
1996/97:60 som utgick fran Prioriteringsutredningens betankande Var-
dens svaraval (SOU 1995:5).
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Regeringen redovisade i namnda proposition ocksa allménna riktlinjer
for prioriteringar inom hdlso- och sjukvarden. Dessa riktlinjer & base-
rade pa ndgra grundl&ggande etiska principer, namligen manniskovardes-
principen, behovs-solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprinci-
pen. De tva forstnamnda principerna har uttryckligen lagfastsi 2 § andra
stycket halso- och sukvardsiagen medan kostnadseffektivitetsprincipen
framgar av andra bestammelser i lagen.

M &nni skovardesprincipen innebér att varden skall ges med respekt for
alla ménniskors lika vérde och for den enskilda manniskans vardighet.
Behovs-solidaritetsprincipen innebér att den som har det storsta behovet
av hadlso- och sukvarden skall ges foretrade till varden. Kostnadseffekti-
vitetsprincipen innebar att en rimlig relation mellan kostnader och effekt,
métt i forbattrad hdlsa och forhdjd livskvalitet, bor efterstravas vid va
mellan olika verksamheter och atgérder.

Som redovisats i avsnitt 5.2.1 utgér de namnda principerna en etisk
plattform vid bedémningar och beslut rérande prioriteringar. Den etiska
plattformen avser att ange ett allmant forhallningssatt i prioriteringssitua-
tioner och kan inte |6sa alla konkreta stél | ningstaganden som uppkommer
inom h&so- och sjukvarden.

M &nni skovardesprincipen och behovs-solidaritetsprincipen framgar di-
rekt av 2 § halso- och sjukvardslagen och regeringen anser att det &r
lampligt att i lagen om lakemedelsformaner m.m. hénvisa till den all-
manna bestammelsen i halso- och sjukvardslagen. Genom en sadan lag-
teknisk 10sning skall dessa principer tillampas utan att de behtver ater-
upprepas i lagen om |akemedel sférmaner m.m.

Lakemedel sverket har framhallit att sjukdomens/tillstandets angel agen-
hetsgrad bor beaktas i detta ssmmanhang. Regeringen delar denna upp-
fattning och vill understryka att detta foljer direkt av de grundléggande
principer som hér redovisats i fraga om prioriteringar i varden. Behovs-
solidaritetsprincipen innebar i allt vasentligt att angel&genhetsgraden ar
av central betydelse nar det géller prioriteringar i varden.

Riksdagen har som nyss ndmnts antagit vissa prioriteringsriktlinjer for
halso- och sjukvarden som avses utgora ett stod vid beslutsfattande om
prioriteringar. De riktlinjer som lades fram i den propositionen bygger pa
enindelning i fyraolika prioriteringsgrupper med kliniska exempel, 1-1V.
Behovet av vard har utgjort den grundldggande faktorn for indelningen.
Prioriteringsgrupperna skall hér kort redovisas.

Prioriteringsgrupp |

Vérd av livshotande akuta sjukdomar

Véard av sukdomar som utan behandling leder till varaktigt invalidise-
rande tillstand eller for tidig dod

Vérd av svarakroniska sjukdomar

Palliativ vard och vérd i livets slutskede

Vérd av manniskor med nedsatt autonomi

Prioriteringsgrupp I

Prevention
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Habilitering/rehabilitering

Prioriteringsgrupp 11

Véard av mindre svara akuta och kroniska sjukdomar

Prioriteringsgrupp IV
Vérd av andra skél @n sjukdom och skada.

Den nérmare betydelsen av de olika exempel som ndmns i de fyra prio-
riteringsgrupperna &r i allménhet relativt klar och behover i de flesta fall
inte utvecklas narmare. Pa nagra punkter skall dock redovisas vissa kom-
pletterande papekanden.

| kategorin vard av livshotande akuta sjukdomar som ingar i priorite-
ringsgrupp | innefattas sjukdomar och skador som utan behandling leder
till varaktigt invalidiserande tillstand eller for tidig dod. Med manniskor
som har nedsatt autonomi i samma prioriteringsgrupp avses t.ex. med-
vetddsa, dementa, utvecklingsstorda eller manniskor som drabbats av
talsvarigheter. Aven barn hor till dem som anses ha en begransad for-
magatill §alvbestammande.

Till prioriteringsgrupp |11 — vard av mindre svara akuta och kroniska
sjukdomar — hor atgarder inom samtliga medicinska discipliner, t.ex. en
stor del av den icke akuta kirurgin, invartesmedicinen, gynekologin, in-
fektionssukvarden, allmanmedicinen och psykiatrin. Det ror sig om allt
fran bot, symtomlindring, férdréjning av ett ogynnsamt sjukdomsférlopp,
forebyggande av komplikationer och hindrande av adterinsjuknande till
hjalp med psykisk och social anpassning. Till grupp Il hor ocksa de
mindre svara kroniska sjukdomarna som ofta ar livslanga och ibland kan
komma och ga.

En del &garder som erbjuds inom halso- och sjukvarden avser att till-
godose livskvalitetsrelaterade behov och inte hélsorelaterade behov.
Dessa hor till prioriteringsgrupp V. Som exempel kan némnas operation
av néarsynthet, kosmetiska operationer av olika slag, socia snarkning och
vaccinationer infor utlandsresor. Vard i denna prioriteringsgrupp bor i
princip inte finansieras med offentliga medel.

Det dterstar emellertid att i lagen om |akemedel sformaner m.m. ge ut-
tryck for kostnadseffektivitetsprincipen som inte & lagfast i de inledande
paragrafernai halso- och sjukvardsagen.

Utredningen har med utgangspunkt i de ovan redovisade allmanna
principerna for prioriteringar i varden ytterligare preciserat vad som bor
gdlla for namndens bedomningar pa lakemedel somradet. Det foreligger
en bred uppslutning bland remissinstanserna bakom utredningens synsétt
och forslag i fraga om vilka kriterier som bor vara vagledande vid namn-
dens prévning i subventionsfrégan. Regeringen bedomer att de kriterier
som utredningen foreslagit for |akemedelsomradet star i Gverensstam-
melse med de allméanna principer som regering och riksdag & enigaom i
fraga om prioriteringar i halso- och sjukvarden. De kompletterande krite-
rier som utredningen lagt fram kan ségas utgtra en precisering av kost-
nadseffektivitetsprincipen for |&kemedel somradet.
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Kostnaden for anvandningen av ett 1akemedel bor med tillampning av Prop. 2001/02:63

kostnadseffektivitetsprincipen vara rimlig utifran medicinska, humanitara
och samhaéllsekonomiska aspekter. | denna bedémning &r det angel 8get
att ndmnden anlégger ett brett helhetsperspektiv. Namnden bor i detta
sammanhang aven beakta jamstélldhetsperspektivet. Bland aktbrerna
inom |&kemedelsomrédet finns vérdefulla erfarenheter av bedémningar
rorande kostnadseffektivitet som hér kan tas tillvara. Sérskilt kan nédmnas
den verksamhet som L&kemedelsverket, Statens beredning for utvérde-
ring av medicinsk metodik (SBU) och Socialstyrelsen bedriver inom om-
rédet. Aven andra aktorer & av betydelse i detta ssmmanhang. Inte minst
forskarvérlden kan har bidra med nya metoder och nya ron. | alt storre
utstrackning anvands hasoekonomiska analyser som ett led i beddm-
ningen om en atgard kan anses vara kostnadseffektiv. Denna vetenskaps-
gren befinner sig visserligen annu i ett utvecklingsskede. Utvecklingen
inom omradet & dock dynamisk och det finns anledning att utga fran att
hélsoekonomiska analyser i alt storre utréckning bor kunna utgora ett
vardefullt beslutsstéd i namndens arbete.

K ostnadseffektiviten far i allménhet bedémas med utgangspunkt i den
kliniska dokumentation som |akemedelstillverkaren har presenterat i
samband med godkénnandet. Namnden har naturligtvis méjlighet att be-
géara ytterligare utredning for att belysa de aspekter som har & aktuella.
Om ndmnden begér det skall Lakemedelsverket 1dmna uppgifter om ett
|&kemedel till nédmnden om uppgifterna behovs for provning enligt lagen
om |akemedel sférmaner m.m.

Det finns ytterligare en central fragestallning som sarskilt bor beaktas
av namnden. Ett |akemedels andamalsenlighet i medicinskt avseende bor
beddmas i relation till andra tillgéngliga l&kemedel eller behandlings-
metoder. Andamé senlighet utgor ett grundlaggande begrepp inom |ake-
medeldagstiftningen. Ett |&kemedel skall enligt |ékemedelslagen
(1992:859) vara av god kvalitet och vara andamalsenligt for att kunna
godkannas for forsdjning. Ett 1akemedel & andamasenligt om det ar
verksamt for sitt andama och vid norma anvandning inte har skade-
verkningar som star i missforhallande till den avsedda effekten (4 § lake-
medeldagen). Det & lampligt att aven i detta sammanhang anknyta till
det pa lakemedel somradet etablerade begreppet andamalsenlighet.

Forutom att ett 1akemedel skall vara kostnadseffektivt far det inte fin-
nas andra tillgangliga |akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 §
|akemedelslagen &r att bedoma som vasentligt mer andamasenliga. Detta
kriterium — som fokuserar pa den tillkommande patientnyttan av ett visst
|akemedel — brukar hanforas till begreppet marginalnytta eller marginal-
effekt. Dessa begrepp har traditionellt forekommit inom de ekonomiska
vetenskapsdisciplinerna men anvands i tkande utstrackning ocksa inom
hélso- och sjukvarden.

Regeringen anser att det & lampligt att i lagen om |akemedel sférmaner
m.m. — jamte det mer allmanna kriteriet om kostnadseffektivitet — ut-
tryckligen lagféasta kriteriet om marginalnytta.

Aven i detta ssmmanhang kan namnden dra nytta framfor allt av Lake-
medel sverkets erfarenheter av bedémningar rérande marginalnytta. Ver-
ket publicerar fortlopande sk. [akemedelsmonografier for alla nya |&ke-
medel och nya anvandningsomraden for tidigare godkanda |&kemedel.
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Monografierna innefattar bedomningar rérande marginalnytta och inne-
haller uttalanden om det nya |akemedlets platsi terapiarsenalen och i vad
man det tillfor ndgot nytt i jamforel se med befintlig terapi.

Om jamférande studier saknas och sadana & méjliga att genomfora
bor ndmnden kunna pétala for den som marknadsfor |akemedlet att s&
dana studier bor utforas.

| de fall jdmforbara behandlingsalternativ saknas — t.ex. darfor att det
ror sig om ett nytt |akemedel som & avsett att behandla ett tillstand som
det tidigare inte funnits ndgon behandling for — bortfaller av naturliga
skdl kriteriet avseende marginalnytta i samband med nédmndens bedom-
ning.

Av de kriterier som hér redovisats foljer bl.a. att ett nytt |akemedel
som & forknippat med hogre kostnader an likvardig befintlig terapi i
allménhet inte bor inga i formanerna. Vid stallningstagandet om ett nytt
|akemedel innebér en hogre kostnad i forhallande till befintlig terapi skall
bedémas om kostnaden star i rimlig relation till den uppnadda halso-
vinsten. | de fall dér det saknas adekvata behandlingsalternativ bor aven
kostnaden for uppnadda relevanta hdsovinster sta i rimlig relation till
merkostnaden vid alternativet att inte ge nagon behandling.

Den ordning som regeringen foredar sakerstéller tillgangligheten till
angelagna lékemedel.

Ett par remissinstanser har ansett att de kriterier som utredningen lagt
fram & altfor allmant hdllna och att de ytterligare bor preciseras. Utred-
ningen har understrukit att det inte varit mojligt inom ramen for utred-
ningens uppdrag att faststélla fullstandiga och detaljerade kriterier och
riktlinjer for provningen om ett 1akemedel skall inga i formanerna. Ut-
redningen har ansett att ndmnden genom tillampningsforeskrifter och
allmanna rad narmare bor utveckla och precisera dessa grundlaggande
kriterier med mer detaljerade riktlinjer och anvisningar. Regeringen for
sin del har konstaterat att det foreligger en bred uppslutning bakom de
kriterier som hér redovisats bland ett stort antal remissinstanser med be-
tydande kompetens i olika hanseenden pa lakemedelsomradet. Det &r
enligt regeringens uppfattning for narvarande inte lampligt eller mojligt
att pa lagniva ytterligare precisera dessa kriterier. En jamforelse kan i
detta sammanhang goras med |akemedelslagstiftningen. | 1&kemedelsla
gen anges att ett |1akemedel skall vara av god kvalitet och dandama senligt
for att kunna godkannas for forsaljning. Aven dessa kriterier kan beteck-
nas som relativt allmant hallna. Savitt regeringen har erfarit har dock inte
framkommit nagra beaktansvérda tillampningssvarigheter i Lakemedels-
verkets drendehandlaggning rérande godkénnande av lékemedel. Att
kriteriernas utformning medger ett visst tolkningsutrymme kan ocksa
anses vara 6nskvart med hansyn till den vetenskapliga utvecklingen pa
omradet. Det bor ocksd ankomma pa namnden att utarbeta verkstéllig-
hetsforeskrifter och allménna rad som lamnar en mer detaljerad véagled-
ning i olika avseenden.

| ett inledningsskede kommer som nyss framhdlits naturligt nog en
vagledande myndighetspraxis i vasentliga delar att saknas pa detta om-
rade. En sadan praxis far i stéllet gradvis véaxa fram och vinna stadga allt
eftersom namnden vinner erfarenheter. Det & angeldget att internatio-
nella erfarenheter tastill varai namndens arbete.
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| samband med ansokan skall den som fétt |akemedlet godkéant fram-
lagga den dokumentation som behovs for att ndmnden skall kunna ta
stallning till om lakemedlet skall ingai formanerna. Det dligger sokanden
att visa att de kriterier fér subventionering som uppstallsi lagen om léke-
medelsformaner m.m. & uppfyllda. Namnden bor utforma nérmare rikt-
linjer for vilken dokumentation som boér bifogas ansdkan. Dokumentatio-
nen bor bl.a. innehdlla information om klinisk nytta och marginanytta
samt om kostnaderna fér samtliga godkanda anvandningsomraden. Som
framhallits ovan bor dven halsoekonomiska studier och analyser kunna
utgora ett vardefullt beslutsunderlag inom ramen for namndens beddm-
ningar.

524 Arbetsplatskod och férskrivar kod

Regeringens fordag: En av forutsdttningarna for att ett forskrivet &
kemedel skall omfattas av |akemedelsférmanerna &r att receptet &r for-
sett med information som identifierar den arbetsplats som receptutfar-
daren tjanstgor vid (arbetsplatskod).

Regeringens bedémning: Information som identifierar en enskild
receptutfardare (forskrivarkod) bor tills vidare vara frivillig. En obli-
gatorisk reglering bor kopplas till inférandet av ett elektroniskt for-
skrivarstdd i halso- och sjukvarden.

Utredningens forslag och beddmning: Utredningen féreslog att ar-
betsplatskoden lagfasts och darmed utgér en obligatorisk uppgift pa re-
cepten. Utredningen tog inte uttryckligen stéllning till fragan om arbets-
platskodens betydelse for om subvention skall utga. Utredningen foreslog
vidare att forskrivarkod infors pa frivillig vag i samverkan mellan sjuk-
vardshuvudmannen och forskrivarkaren under en prévotid om tre &. Un-
der denna provotid ansdg utredningen att ett kliniskt relevant el ektroniskt
forskrivarstod skall inforas inom hélso- och sjukvarden.

Remissinstanserna: En stor majoritet av de remissinstanser som be-
rort frdgan om arbetsplatskod och forskrivarkod pa recept har tillstyrkt
utredningens fordag. Sveriges Lakarforbund har tillstyrkt forslaget om
obligatorisk arbetsplatskod men samtidigt papekat att det finns sekretess-
problem forknippade med arbetsplatser med endast en eller nagra fa
verksamma forskrivare. Vidare har forbundet framhdllit att vissa forskri-
vare inte har en fast arbetsplats. Svenska Lakaresallskapet har tillstyrkt
forslaget om obligatorisk arbetsplatskod och framhallit att denna ar vé-
sentlig for jukvardshuvudmannens majligheter att fa information om var
|skemedel skostnaderna genereras. Saval Sveriges Lakarforbund som
Svenska Lakaresallskapet har understrukit att anvéndande av forskrivar-
kod pa recept maste vara frivilligt. Landstingsforbundet har tillstyrkt ut-
redningens fordag och anfort att avsaknad av arbetsplatskod bér utgora
expeditionshinder pa apoteken.

Skélen for regeringens forslag och bedémning: | avsnitt 10 redogors
for vissa forhdlanden som har anknytning till uppfoljning av forskriv-
ning och anvandning av |ékemedel.

Ansvaret for |akemedel sforskrivningen kan kort beskrivas som fordel at
patre olika nivaer. Den forsta och samtidigt den viktigaste ansvarsnivan

Prop. 2001/02:63



& den lokala nivan dar den enskilde forskrivaren, dennes kolleger och
verksamhetschefen & centrala aktorer. Har maste enligt regeringens upp-
fattning den grundldggande kvalitetssakringen av |a8kemedelsforskriv-
ningen aga rum. Den andra ansvarsnivan ligger pa det regionala planet
dér landstingens |ékemedelskommittéer i deras egenskap av informa-
tionskdlla och inspiratér & de viktigaste aktorerna. Slutligen finns den
centrala eller nationella nivan dar Socialstyrelsen utovar tillsyn Gver
hélso- och sjukvardspersonalen.

Det & ur samhdllelig synpunkt av flera skél angeldget att uppfdlj-
ningen av forskrivning och anvandning av lékemedel forbéttras. Lake-
medelsreformens intentioner i dessa avseenden har av flera skél inte fétt
avsett genomslag. Som utredningen konstaterat har i den praktiska
til?2l&mpningen den del av |akemedel sreformen som syftat till en forbétt-
rad medicinsk och ekonomisk uppféljning stott pa icke obetydliga sva
righeter. Bland forskrivarna finns det ett utbrett motstand mot att ange
forskrivningsorsak pa recepten, vilket har lett till att sddan information
inte har tillforts det receptregister som fors hos Apoteket AB.

Anvandning av arbetsplatskod och férskrivarkod pa recept som identi-
fierar arbetsplats och forskrivare har stor betydelse for mojligheterna att
folja upp forskrivning och anvandning av l&kemedel. Arbetsplatskod
anvands i relativt stor omfattning. Nagon form av arbetsplatskod anges
enligt senaste tillgangliga uppgifter pa ungefar 70 procent av samtliga
recept i landet. Forskrivarkod anges i allméanhet endast i liten utstrack-
ning pa recepten. En av orsakerna hértill torde vara att landstingen i
varierande omfattning har initierat anvandandet av forskrivarkoder. |
nagra landsting anvands dock forskrivarkod i relativt betydande omfatt-
ning, t.ex. i Ostergotlands |ans landsting.

Utredningen har studerat vardavtal mellan sjukvardshuvudmén och 15
kare verksamma inom den privata halso- och sjukvéarden. | dessa avtal
forekommer regelméssigt klausuler rdrande obligatoriska arbetsplats-
och forskrivarkoder i syfte att astadkomma en effektiv uppféljning av
den enskilde |&karens forskrivning. | avtalen atar sig aven forskrivarna att
folja lékemedel skommittéernas rekommendationer.

Arbetsplatskodernas huvudsakliga anvandning ar att tillférsakra verk-
samhetschefer och sjukvardshuvudman majlighet att folja upp den verk-
samhet de ansvarar for. Arbetsplatskoden &r ett nédvandigt instrument
for att ett effektivt planerings- och budgetarbete skall kunna bedrivas.
Genom ett system med arbetsplatskoder skapas ocksa forutséttningar for
sukvardshuvudmannen och verksamhetscheferna att pa ett effektivare
sétt kunna ta ansvar for den kvalitetsutveckling av héso- och sjukvarden
som de 8l&ggs att bedriva enligt halso- och sjukvardslagen (1982:763).

Regeringen anser att arbetsplatskoden & av grundlaggande betydelse
for §ukvardshuvudmannens arbete med verksamhetsplanering och verk-
samhetsuppfoljning. Det finns darfor anledning att dvervéga en reglering
dar arbetsplatskoden utgor en av forutséttningarna for att ett forskrivet
lakemedel skall omfattas av |akemedelsformanerna. En sadan reglering
skulle tillhandahdlla ett tydligt incitament att paskynda inférandet av
arbetplatskoden fullt ut inom héso- och sjukvarden. Regeringen finner
mot denna bakgrund att en s&dan reglering i fraga om arbetsplatskoden &ar
lamplig. Vad géller recept utan arbetsplatskod bér dessa fortfarande
kunna expedieras pa apotek men inte inom |dkemedelsférmanerna. En-
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dast den som har en arbetsplats bor kunna tilldelas en arbetsplatskod. Prop. 2001/02:63

Forskrivare som har flera arbetsplatser skall anvanda respektive arbets-
plats kod.

Sveriges Lakarforbund har ansett att en obligatorisk arbetsplatskod kan
skapa problem vid arbetsplatser med endast en eller ett fatal verksamma
lakare. Vid sddana arbetsplatser riskerar enligt forbundet sekretesspro-
blem att uppsta da en arbetsplatskod i praktiken blir att jamstalla med en
forskrivarkod. Med hansyn till vikten av en heltackande reglering ro-
rande arbetsplatskoden anser regeringen dock inte att det & |[ampligt att
undanta vissa arbetsplatser fran kravet pa arbetsplatskod.

Regeringen har darefter att ta stéllning till anvandningen av forskrivar-
kod pa recept. Genom forskrivarkoden kan lakaren skaffa sig en bild av
sitt individuella forskrivningsmonster och anvanda den uppgiften i sin
egen kvalitetsuppfoljning. Det & angel&get att varje 1&kare kan fatillgang
till sin egen forskrivningsprofil. Det & ocksa rimligt att verksamhetsche-
fen skall ha mojlighet att fa tillgang till den enskilde |akarens forskriv-
ningsprofil. Denna aterforing till forskrivare och verksamhetschefer ar ett
vasentligt led i stréavandena att uppna en mer kostnadseffektiv och ratio-
nell férskrivning och anvandning av |&kemedel.

Forskrivarkoden &r i forsta hand avsedd att utgora ett stod for |akarnai
deras kvalitetsarbete. Lakare skall kunna begéra ut uppgift fran receptre-
gistret om gitt eget forskrivningsmonster och jamféra det med hur for-
skrivningarna av lékemedel inom den egna specialiteten eller det egna
verksamhetsomradet ser ut.

En lagreglering av forskrivarkoden & emellertid av olika sk&8l mer pro-
blematisk an vad som ar fallet betréffande arbetsplatskoden. Det finns i
och for sig ett starkt intresse hos forskrivarna att fatillgang till sin indi-
viduella forskrivningsprofil. Det forekommer dock — utdver ett antal tek-
niska problem — en utbredd oro inom lakarkdren att uppgifter om en-
skilda l8kares forskrivningsmonster kan komma att anvandas i andra
syften an de som avses hér. Sveriges Lakarforbund har bland annat fram-
hallit risken for att enskilda |akemedel sforetag pa olika sétt skulle kunna
utnyttja sadan information inom ramen for sin marknadsforing. Forbun-
det anser mot denna bakgrund att en sarskild sekretessbestammelse bor
inforas for uppgifter om forskrivningsmonster.

Regeringen anser i likhet med utredningen att det finns sakliga skal att
koppla inférandet av en obligatorisk forskrivarkod till utvecklandet och
inforandet av ett kliniskt relevant elektroniskt forskrivarstdd inom hél so-
och sjukvarden. Det & rimligt att anta att utvecklandet och inférandet av
ett i princip heltéackande forskrivarstod inom hadlso- och sjukvarden tar
viss tid. Regeringen har sarskilt berort fragor om forskrivarstod i avsnitt
6.2. Utredningen har féredlagit att inforandet av en obligatorisk forskri-
varkod bor ansta under en provotid om tre &. Under denna provotid bor
forskrivarkoden alltsa fortsatt vara en frivillig uppgift pa recepten. Re-
geringen andluter sig till utredningens bedémning att nagon lagreglering
rérande forskrivarkod for nérvarande inte ar lamplig, men gor ingen de-
finitiv bedomning i frdga om prévotidens langd. Regeringen avser att
aterkomma till den formella regleringen kring forskrivarkoden nar det
skapats lampliga forutsattningar for en obligatorisk reglering.

Den reglering av arbetsplatskoden som regeringen foreslar forutsétter
att receptblanketten pa lampligt sitt anpassas dartill. Lakemedel sverkets
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foreskrifter (LVFS 1997:10) om forordnande och utléamnande av 18ke-
medel m.m. (receptforeskrifter) innehdller narmare bestammelser om
recept och rekvisitioner. Det bor ankomma pa Lakemedelsverket att i
samrad med bl.a. landstingen utarbeta foreskrifter om hur koder skall
anges pa recepten. Dessa foreskrifter bor medge ett visst utrymme for de
enskilda landstingen vad betréffar den ndrmare utformningen av koden.
L &kemedelsverket bor ombesorja att nya receptblanketter tas fram i god
tid innan det nya formanssystemet trader i kraft.

Lakemedelsverket har tillsyn over efterlevnaden av 1&kemedelslagen
och de foreskrifter som meddelats med stod av lagen och far darmed i
uppgift att dven utdva tillsyn 6ver efterlevnaden i fraga om arbetsplats-
koden.

Enligt 3 § forsta stycket 4 lagen (1996:1156) om receptregister far re-
ceptregistret anvandas for registrering och redovisning till landstingen av
uppgifter for ekonomisk uppfdljning och framstallning av statistik. An-
damdlen i fjarde punkten omfattar dock inte nagra atgarder som innebar
att uppgifter som kan hanforastill nagon enskild person redovisas.

Né&r landstingen nu skall ta ett gemensamt kostnadsansvar for |akeme-
delsformanerna med staten stélls okade krav pa landstingens mdojligheter
att kunna gora ekonomisk uppféljning och framstélla statistik. For att
landstingen med hjdp av arbetsplatskoderna &ven skall kunna gora eko-
nomisk uppfoljning m.m. av enheter (kostnadsbérare) som endast om-
fattar en enda forskrivare bor en andring i 3 § andra stycket lagen om
receptregister goras. Detta far anses nodvandigt for att andamalet i 3 §
forsta stycket 4 samma lag skall kunna tillgodoses (jfr. prop.
1996/97:27 s. 124 1.).

53 Forebyggande |&kemedel sbehandling

Regeringens fordag: Lakemedel som forskrivs i syfte att forebygga
sjukdom eller symtom pa sjukdom far ingai |akemedel sférmanerna.

Utredningens for slag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En stor mgoritet av remissinstanserna har till-
styrkt fordaget eller inte haft ndgon erinran. Justitieombudsmannen har
dock ansett att fordaget bor bli foremdl for ytterligare analys. Lands-
tingsforbundet har tillstyrkt forslaget men ansett att vacciner i samband
med utlandsresor inte bor ingdi férmanerna.

Skalen for regeringens forslag: Enligt nuvarande reglering i lagen
(1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop av 18kemedel m.m. undantas
fran formanerna | akemedel som forskrivs for att forebygga sjukdom eller
symtom pa sjukdom. Det & emellertid som utredningen har konstaterat
forenat med betydande svarigheter for den enskilde forskrivaren att vid
varje forskrivningstilifélle dra den exakta grandinjen mellan férebygg-
ande behandling (prevention) och sukdomsbehandling. | praktiken har
mot namnda bakgrund i stort sett all forebyggande |akemedel sbehandling
med undantag for vacciner i samband med utlandsresor kommit att ingd i
formanerna.

Regeringen vill i detta sasmmanhang framhalla att de prioriteringsrikt-
linjer som riksdagen har antagit for halso- och sukvéarden rangordnar
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forebyggande behandling hogt. Flera remissinstanser har ocksa pekat pa
att forebyggande |ékemedel shehandling ofta & kostnadseffektiv. Reger-
ingen delar darfoér utredningens beddmning att férebyggande |ékeme-
delsbehandling ocksa formellt bor inordnas inom formanerna. Darmed
uppnas dessutom en samstammighet mellan det formella regelverket och
etablerad praxis.

Regeringen bedomer att de ekonomiska konsekvenserna av forslaget
blir mycket begréansade. Det blir en uppgift for Lakemedelsférmans-
namnden att ta stallning till vilka typer av férebyggande behandling som
inte bor ingdi formanerna. Vissa lakemedel som t.ex. vacciner i samband
med utlandsresor bor enligt regeringens uppfattning hora till de typer av
forebyggande behandling som inte bor subventioneras inom férmanerna.

Det & angeldget att i detta sasmmanhang understryka vikten av att 1&
karnai sin forskrivning foljer godkanda anvandningsomraden (indikatio-
ner) och andra rekommendationer fran berérda myndigheter och lakeme-
delskommittéer i samband med inséttning av |ékemedel. Tva aktuella
omraden som hér sarskilt kan lyftas fram som goda exempel & behand-
ling mot hogt blodtryck och hdga blodfetter.

5.4 FOrmanstrappan

Regeringens bedémning: Formanstrappan bor inte forandras. Det
nuvarande taket for hogkostnadsskyddet om 1 800 kronor under en
tolvmanadersperiod bor bibehallas.

Utredningens forslag: Utredningen féreslog att nuvarande hogkost-
nadsgrans pa 1 800 kronor bibehalls. For flerbarnsfamiljer foreslogs en
sankning av hdgkostnadsgransen till 900 kronor for barnen tillsammans.
Utredningen foreslog vidare att formanerna forenklas genom att den nu-
varande formanstrappan i fyra olika steg avskaffas. Efter det att hogkost-
nadsgrénsen har uppnétts foreslogs att en expeditionsavgift pa 40 kronor
infors. Aven for expeditionsavgiften foreslogs att ett kostnadstak pa
1 000 kronor per tolvmanadersperiod infors. Utredningen foreslog att ala
grupper av patienter med kroniska sjukdomar bor jamstélas inom ett nytt
formanssystem. Det undantag som hittills rétt for insulinberoende diabe-
tiker bor sdledes avskaffas.

Remissinstanserna: Ett antal remissinstanser har i huvudsak tillstyrkt
utredningens forslag om en slopad formanstrappa samt inforandet av en
expeditionsavgift. Flera av dessa remissinstanser har dock ansett att ni-
van pa den foreslagna expeditionsavgiften ar for hdg. Vardforbundet har
tillstyrkt slopad trappa men ar tveksamma till en expeditionsavgift. Riks-
revisionsverket har avstyrkt inférandet av en expeditionsavgift da utred-
ningen inte har analyserat effekterna av en sddan avgift pa kassationen av
|akemedel. Verket har darfor funnit att det inte finns argument for att
infora den. Ett stort antal patientfGreningar, daribland Hjart- och lunggu-
kas forbund och Epilepsiférbundet har avstyrkt utredningens forsag bade
vad det géler dopandet av trappan samt inférandet av en expeditions-
avgift da de anser att det skulle innebara avsevarda forsamringar for de
kroniskt sjuka som redan & en héart drabbad grupp. Diabetesforbundet
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anser att insulin skall vara kostnadsfritt aven i fortsittningen. Aven pen-
sionarsorganisationerna har avstyrkt utredningens forslag.

Skalen for regeringens bedémning: Utredningens forslag skulle for
en enskild kunna innebéra att den sammanlagda kostnaden for |ékemedel
under en tolvmanaders period uppgar till 2 800 kronor. Regeringen anser
att det & av storsta vikt att de som har htga kostnader for |ékemedel inte
ytterligare drabbas av forsamringar i hogkostnadsskyddet som skulle
kunna innebéra att patienter avstar fran att hamta ut behdvliga mediciner
pa grund av kostnaden. Att hdja kostnaderna for patienterna skulle inne-
béra att redan hart utsatta grupper, sa som exempelvis kroniskt sjuka och
pensionérer, skulle drabbas ytterligare. Regeringen anser att insulin éven
fortséttningsvis skall kunna tillhandahallas kostnadsfritt genom sjuk-
vardshuvudménnens forsorg for dem som omfattas av sarskilt vardpro-
gram for diabetes.

Regeringen anser att genomférandet av forandringar i férmanstrappan
inom ramen for egenavgifter om hogst 1 800 kronor endast skulle med-
fora marginella besparingar pa bekostnad av att patienterna aterigen
maste lara sig ett nytt system. Det & inte aktuellt att nu sénka taket for
hogkostnadsskyddet under 1 800 kronor. Nuvarande utformning av hdg-
kostnadsskyddet bor sdledes inte éndras.

55 Forbrukningsartiklar m.m.

Regeringens beddmning: Ett uppdrag bor lamnas till Lakemedels-
verket och Sociastyrelsen att se 6ver bestammelserna inom |&keme-
delsformanerna nar det géler forbrukningsartiklar som behévs vid
stomi, forbrukningsartiklar som behévs for egentillforsel av 1akemedel
och forbrukningsartiklar som behévs for egenkontroll av medicine-
ring.

Utredningens forslag: Forbrukningsartiklar av engangskaraktar skall
fortsatt ingd i 1akemedelsformanerna. Daremot skall forbrukningsartiklar
som kan ateranvandas (t.ex. dialyspumpar, infusionspumpar och inhala-
torer) och forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi lyftas ut ur |akeme-
delsformanerna och i stélet ingd i landstingens almanna ansvar for
héso- och sjukvard enligt halso- och sjukvardslagen (1982:763).

Remissinstanserna: Remissutfallet & splittrat. En majoritet av de re-
missinstanser som berdrt forslaget rorande forbrukningsartiklar som be-
hovs vid stomi har avstyrkt forslaget att dessa artiklar skall lyftas ur for-
manerna. Socialstyrelsen har sarskilt uppehalit sig kring bestammelserna
rorande forbrukningsartiklar och anfort: Forslagen tillstyrks fran princi-
piell utgangspunkt. Utredningen har dock inte tillrackligt analyserat vilka
ekonomiska och andra konsekvenser den nya ordning som utredningen
foredar skulle f& Detta kraver ytterligare utredning i sérskild ordning.
Vidare bor beaktas att de produkter det hér ar fraga omfattas av bestam-
melsernai lagen (1993:584) om medicintekniska produkter. Den tekniska
utformningen av bestdmmel serna rorande dessa artiklar behGver anpassas
till det medicintekniska regelverket. Detta har inte skett i utredningens
forfattningsforsag och maste ocksa utredas sérskilt. Ytterligare bestam-
melser utéver de som utredningen foreslagit torde komma att erfordras i
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olika hanseenden. De av utredningen foreslagna bestammelserna kan
enligt styrelsens uppfattning sasmmanfattningsvis inte ligga till grund for
ny lagstiftning. Hjélpmedelsinstitutet har tillstyrkt att forbrukningsartik-
lar som kan dteranvandas bor lyftas ut ur formanerna och i stéllet inga i
landstingens ansvar for hdlso- och sjukvarden. Institutet har dock av-
styrkt forslaget rorande forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi. Insti-
tutet har ansett att dagens system i fraga om stomiartiklar kannetecknas
av ett brett sortiment, likhet dver landet och god tillganglighet genom
apoteken. Nuvarande system tillgodoser enligt institutet ocksa viktiga
krav pa sekretess och diskretion. Utredningens forslag ar enligt institutet
aven kostnadsdrivande da stora resurser sannolikt maste avséttas for lo-
kal upphandling. Patientorganisationerna har i allmanhet avstyrkt utred-
ningens samtliga forslag i denna del. Pensionérsorganisationerna har av-
styrkt forsaget i fréga om forbrukningsartiklar som behovs vid stomi.

Skalen for regeringens beddmning: De produkter som hér avses &
forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi, férbrukningsartiklar som
behdvs for egentillforsel av |&kemedel och férbrukningsartiklar som be-
hovs for egenkontroll av medicinering. Dessa artiklar regleras inom ra-
men for det nuvarande hogkostnadsskyddet for l&kemedel. Forbruk-
ningsartiklar som behovs vid stomi ingar i hogkostnadsskyddet om ett
forsaljningspris har faststéllts for det av Riksforsakringsverket. Forbruk-
ningsartiklar som behovs for att tillfora kroppen ett 1ékemedel eller be-
hovs for egenkontroll av medicinering tillhandahalls kostnadsfritt om de
pa grund av sjukdom forskrivs av l&kare eller tandldkare eller av ndgon
annan som Socialstyrelsen forklarat behdrig dartill. For sadana forbruk-
ningsartiklar galler ocksa att ett forsajningspris skall ha faststéllts av
Riksforsakringsverket.

Regeringen har i lagforarbetena till det nuvarande formanssystemet
narmare berort dessa fragor (prop. 1996/97:27 s. 63 f.). Vad gédler for-
brukningsartiklar som behdvs for att tillféra kroppen ett 18kemedel eller
behovs for egenkontroll av medicinering ansdg regeringen att det inte
hade ndgon avgorande betydelse om dessa forbrukningsartiklar & av
engangskaraktar eller om de kan &teranvandas. Aven sadana forbruk-
ningsartiklar som kan ateranvandas fick enligt regeringen ses som en del
av gdavaldkemedlet. Det vasentliga &r att de forskrivs vid sukdom och
att de maste erséttas med vissaintervall. | fraga om forbrukningsartiklar
som behdvs vid stomi ansdg regeringen att en enhetlig nationell reglering
inom |akemedelsformanerna av flera skal var till fordel for patienterna.
For det forsta ror det sig hér om relativt fa patienter. Vidare fordras det
sarskild kompetens for forskrivning av och radgivning om stomiartiklar.
En centraliserad hantering med en ofdrandrad distribution via apoteken
och central provning genom Handikappinstitutet (numera Hja pmedelsin-
stitutet) borde vara till fordel for patienterna. Regeringen gjorde
sammanfattningsvis bedomningen att det var andamalsenligt att den
praktiska hanteringen av forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi sker
p& samma sétt som for [akemedel .

Regeringen konstaterar att det av flera skal &r problematiskt att i detta
lagstiftningsarende ga vidare med utredningens forslag i denna del. Ut-
redningens forslag i fraga om forbrukningsartiklar som kan ateranvandas
& i och for sig tilltalande fran principiell utgangspunkt. Utredningens
fordag i denna del kan dock enligt regeringens uppfattning inte ligga till
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grund for lagstiftning utan ytterligare utredning och analys. Négot forslag  Prop. 2001/02:63
rérande forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi bér av flera skdl som
hér redovisats inte heller [aggas fram inom ramen f6r denna proposition.
Regeringen avser | stéllet att [amna ett uppdrag till Lékemedel sverket
och Socialstyrelsen att gora en samlad dversyn av bestdmmel serna inom
| akemedel sformanerna for dessa produkter. Eftersom tillsynsansvaret for
de medicintekniska produkterna forts dver fran Socialstyrelsen till Lake-
medelsverket under hésten 2001 bor dessa bada myndigheter samverka
inom ramen for ett sadant uppdrag. En av de fragestallningar som bor
Overvégas & om det & andamdsenligt att reglera dessa artiklar inom
ramen for |akemedelsformanerna. En annan fraga &r reglernas forhal-
lande till det medicintekniska regelverket. Regeringen avser att i sarskild
ordning |lamna ett sadant uppdrag till Lakemedelsverket och Socialstyrel-
sen.

5.6 Utbyte av |akemedel pa apotek

Regeringens fordag: Om ett lakemedel som ingar i |akemedel sfor-
manerna har forskrivits och det pa det enskilda apoteket finns ett eller
flera utbytbara sddana lakemedel skall lakemedlet bytas ut mot det
billigaste tillgangliga lékemedlet. Ett |&kemedel & inte utbytbart, om
det skiljer sig fran det forskrivna lakemedlet i sadan grad att det inte
kan anses utgora en likvardig motsvarighet. Det ankommer pa reger-
ingen eller den myndighet som regeringen bestdmmer att besluta vilka
lakemedel som & utbytbara. Ett |akemedel far inte bytas ut om den
som utfardat receptet pa medicinska grunder motsatt sig ett utbyte.
Lakemedlet far inte heller bytas ut om patienten véljer att betala pris-
skillnaden mellan det forskrivnalakemedlet eller ndgot annat utbytbart
l&kemedel och det billigaste utbytbara lékemedlet. Apoteket &r skyl-
digt att i férekommande fall upplysa patienten om att utbyte kommer i
fraga och om patientens rétt att mot betalning av mellanskillnaden fa
det forskrivna l&kemedlet. Nar utbyte sker, skall apoteket skriftligen
underrédtta den som utférdat receptet. Det nuvarande referensprissy-
stemet avskaffas.

Utredningens fordag: Utredningen foreslog ingen generell lagre-
glering om generiskt utbyte. Utredningen foreslog i stéllet att lokalt for-
ankrade modeller bor provas med utgangspunkt fran |akemedelkommit-
téernas rekommendationdlistor. En tidigare utredning Lakemedel i vard
och handel (SOU 1998:28) har féreslagit inférande av utbyte av likvar-
digaldkemedel i princip i enlighet med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Flera remissinstanser har efterfragat en okad an-
vandning av generiska léakemedel. Riksforsakringsverket har foredagit att
en bestdmmelse om utbyte av generiska och parallellimporterade |8ke-
medel infors. Socialstyrelsen har férordat att generisk forskrivning in-
fors. Landstingsforbundet har menat att en mer ingdende anays av moj-
ligheterna att infora generisk substitution och forskrivning boér genomfo-
ras och konstaterar att det tycks fungera bra i andra lander. Flera lands-
ting har tillstyrkt utredningens fordag om lokala modeller for generiskt
utbyte men har &ven stéllt sig positiva till ett mer langtgaende forslag.
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Sveriges Farmacevtforbund har tillstyrkt utredningens fordag om lokala
modeller i stallet for att lagreglera detta omrade. Flera patientorganisa-
tioner har tillstyrkt utredningens férslag och har varit negativartill en lag-
stiftning om generisk substitution eller forskrivning med hanvisning till
att det ar viktigt for tryggheten i behandlingsrelationen mellan patient
och l&kare.

Skalen for regeringens fordag: Nér patenttiden har gétt ut for ett
lakemedel kommer det ofta ut ett i det ndrmaste identiskt |akemedel pa
marknaden, sk. generiska |&kemedel, som i regel betingar ett |1&gre pris
an originallakemedlet. Nar samhéllets resurser & begransade & det n6d-
vandigt att 6ka anvandningen av dessa. Redan i dag & manga av dem
som forskriver lékemedel mycket medvetna om noddvandigheten av en
kostnadseffektiv forskrivning och 18kemedel skommittéernas rekommen-
dationer gar ocksd i denna riktning. Regeringen anser att det & nodvan-
digt att nu ytterligare skérpa kostnadskontrollen i |ékemedelsanvand-
ningen genom inférandet av en regel som syftar till att endast ersdita
kostnaden for det |ékemedel som har det |&gsta priset déar det finns helt
likvardiga alternativ. Regeringen foreslar som huvudregel att om ett |&ke-
medel som ingar i lakemedelsformanerna har forskrivits och det pa apo-
teket finns ett eller flera billigare utbytbara |&kemedel skall 1ékemedlet
bytas ut mot det billigaste tillgangliga |&kemediet.

Med generiskt |akemedel avses ett |1&kemedel som har samma bered-
ningsform och som innehdller samma méngd aktiv substans som ett tidi-
gare godkant |&kemedel med dokumenterad medicinsk andamalsenlighet
(originallakemedel). Ett generiskt 18kemedel skall uppfylla samma kva-
litetskrav som originallékemedlet och de bada |akemedien skall vara bio-
ekvivalenta. Ett generiskt lékemedel kan forekomma pa den svenska
marknaden forst efter att patenttiden for originallékemedlet |6pt ut.

Regeringen har noga 6vervagt formerna for generiskt utbyte. Det finns
tva tankbara huvudlinjer vad det galler 6kad anvandning av generiska
|akemedel; generiskt utbyte och generisk forskrivning. Generiskt utbyte
innebdr, som tidigare ndmnts, att farmaceuten vid expedieringen byter ut
ett visst av lakaren forskrivet originallékemedel mot ett generiskt |ake-
medel. Generisk forskrivning & andra sidan innebar att 1akaren i stéllet
for produktnamnet skriver det generiska namnet d.v.s. namnet pa den
aktiva substansen. Farmaceuten véljer darefter det billigaste 1&kemediet
av de generiska lakemedel som finns tillgangliga. Kostnadsbesparingen
vid dessa tva metoder ar likartad. Generiska namn &r ofta langa och lik-
artade och léatta att forvéxla varfor regeringen har stannat for att fororda
generiskt utbyte och déarvid valt i princip den modell som den statliga
utredningen Lakemedel i vard och handel (SOU 1998:28) har forordat.
Denna modell innebar att den som forskriver lakemedlet aktivt maste
motsitta sig ett utbyte genom en markering pa receptblanketten for att
byte till ett billigare preparat inte skall ske. Mgjoriteten av remissinstan-
sernatill denna utredning har tillstyrkt forslaget helt eller huvudsakligen.
Bland dessa remissinstanser &erfanns bl.a. Landstingsforbundet, Riks-
forsdkringsverket, Lakemedelsverket, Svenska Lakaresallskapet och
Apotekarsocieteten. Lakemedel sindustriforeningen och Sveriges Lékar-
forbund avstyrkte férslaget med hanvisning till att det forsvarar for pati-
enten och |&karen.
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Redan i dag kan ett utbyte ske pa apoteken inom ramen for det sk. re-  Prop. 2001/02:63

ferensprissystemet. Riksforsakringsverket har i dag till uppgift att enligt
lagen (1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid kdp av |ékemedel m.m. och
forordningen (1996:1294) om hogkostnadsskydd vid kop av |ékemedel
m.m. faststélla ett hogsta rabattgrundande pris for grupper av generiska
preparat, ett s.k. referenspris. Riksforsakringsverket faststéller det hdgsta
rabattgrundande priset till 110 procent av priset for det billigaste alterna-
tiva lakemedlet inom gruppen. Lakemedelsverket bestammer vilka l1&ke-
medel som &r likvérdiga och darmed mdjliga att ersétta de forskrivna
lakemedlen med. Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om
forordnande och utlamnande av |ékemedel m.m. (receptforeskifter) tilld-
ter byte till ett likvardigt preparat, endast efter att |&8karen aktivt har god-
kant ett byte. Om samtycke inte aktivt har [dmnats av den som forskriver
|lakemedlet finns vissa begransade majligheter till utbyte av |8kemedel
inom ramen for referensprissystemet. Vad det géller parallellimporterade
|akemedel, dvs. sadana lékemedel som kops i lander dar priset for 1ake-
medlet & |agt varefter 1akemedlet importeras till lander dar priset &r
hogre, innebér de nuvarande receptforeskrifterna att utbyte far ske pa
apotek om inte lakaren aktivt har motsatt sig detta. Regeringens forslag
om inférande av utbyte av ldkemedel pa apotek & en forenkling och en
utbyggnad av det nuvarande regelverket, vilket kommer att vara l&ttare
for kunderna att forstd. Genom att utbyte av |akemedel pa apotek infors
skall det nuvarande referensprissystemet upphora.

Den form av utbyte av 1dkemedel som regeringen foredar innebér att
farmaceuten skall expediera det billigaste generiska eller parallellimpor-
terade lakemedlet som finns pa det enskilda apoteket om inte |akaren
aktivt har motsatt sig detta. Om originall&kemedlet & det billigaste pre-
paratet skall detta expedieras. Detta innebéar inte nagon inskrankning i
den fria forskrivningsrétten da lakaren genom ett aktivt val i stéllet
kommer att kunna motsétta sig utbyte om detta av medicinska skal &r
olampligt. Denna metod &r dessutom mer kostnadsbesparande &n om den
som utfardar receptet aktivt maste godkanna utbyte som i dag &r fallet.
Om l&karen av medicinska skl aktivt har motsatt sig utbyte skall det
forskrivna lakemedlet expedieras och erséttas inom ramen for 18keme-
delsforménerna. Aven patienten kan motsitta sig utbyte men fér da gav
betala mellanskillnaden i pris mellan det billigaste |akemedlet och det
dyrare valda preparatet. Det & mdjligt att detta kan leda till att patienter
kraver av sin forskrivande |akare att denna skall markera pa receptet att
utbyte € far ske for att undvika den extra kostnaden. Regeringen gor
dock bedémningen att det eventuella problem for 1akarna som kan uppsta
i samband med detta inte & ett tillrackligt tungt vagande skal for att inte
infora forslaget. Att patienten far sta for prisskillnaden mellan ett billi-
gare och ett dyrare |akemedel forekommer dven i dag nar priset pa ett
|akemedel ligger Over det faststallda referenspriset.

Vissa remissinstanser har pekat pa att utbyte av |ékemedel kan med-
fora ol&genheter for 1&karna och patienterna, genom att det kan kannas
osdkert att fa ett annat |akemedel expedierat an det som l&karen har for-
skrivit och att det i enstaka fall kan vara sa att patientens personliga
egenskaper har betydelse vid utbyte till ett generiskt |akemedel. Reger-
ingen anser dock att i och med att |8karen enligt forsdaget kan motsétta
sig utbyte sa kan hansyn fortfarande tas till enstaka patienters personliga
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egenskaper. Dessutom kommer det att ankomma pa apotekspersonalen
att genom information om lakemedlen vid expedieringsstillfallet med-
verka till att patienterna forstar att utbytet av preparat inte & nagon me-
dicinsk oldgenhet men val en ekonomisk fordel.

Som angivitsi avsnitt 5.2.4 bor det ankomma pa L akemedelsverket att
ta fram nya receptblanketter i god tid innan det nya formanssystemet
trader i kraft.

Regeringen avser att ge Sociastyrelsen i uppdrag att foljai vilken om-
fattning forskrivarna motsétter sig utbyte av lékemedel vid apotek.

Forutom att ha en direkt kostnadsbesparande effekt leder utbyte av 1&
kemedel &ven till en Okad priskonkurrens pa |akemedelsmarknaden.
Genom att farmaceuten som huvudregel kommer att expediera det billi-
gaste adternativet av de likvardiga alternativ som finns att tillga skapas
det incitament for |8kemedelsindustrin att konkurrera genom att sdnka
priset. Da detta kommer att leda till en 6kad priskonkurrens har referens-
prissystemet till stor del spelat ut sin roll. Nér referensprissystemet infor-
des 1993 uppnaddes en betydande besparingseffekt. Initialt minskade
kostnaderna med nara 500 mnkr. Referensprissystemet hade stor bety-
delse nar det infordes men déarefter har dess betydel se avtagit. Att behalla
referensprissystemet skulle bevara en statisk effekt i prisbildningen av
|akemedel genom att det da saknas incitament for |akemedel sindustrin att
sénka priset med mer an tio procent under referenspriset. Den aktuella
prisdifferensen pa tio procent kan i vissa fall &ven anses for liten for att
uppna en godtagbar forsaljningsvolym for ett nytt generiskt |akemedel.
Det blir sdledes svarare att etablera ett nytt generiskt |akemedel pa mark-
naden eftersom pris & den enda konkurrensfordelen ett generiskt |éke-
medel har i jamforelse med originalpreparatets redan etablerade varu-
mérke. | dag rader hard priskonkurrens mellan parallellimporterade | ke
medel som ligger utanfor referensprissystemet, medan det pa marknaden
for generiskalakemedel &r relativt 1&g prisrorlighet nedét.

5.7 Oversyn av receptstatus

Regeringens beddmning: Lakemedelsverket bor fortldpande se dver
det befintliga |akemedelssortimentet i ljuset av lagstiftningen i fraga
om receptbeldggning av 1&kemedel.

Utredningens forslag: Utredningen foredar att ett sarskilt uppdrag
lamnas till Lakemedelsverket att se dver det befintliga |&kemedel ssorti-
mentet i ljuset av |agstiftningens bestdmmel ser rérande receptbel éggning
av lakemedel.

Remissinstanserna: En stor majoritet av de remissinstanser som har
berort fordaget har tillstyrkt fordaget. Lakemedelsverket har ansett att
forslaget beskriver en verksamhet som redan pagéar. Verket har framhallit
att det vid upprepade tillfallen har gatt igenom det befintliga receptbe-
lagda |18kemedel ssortimentet i syfte att identifiera produkter som skulle
kunna receptbefrias. Dessutom har en lang rad organisationer, inklusive
|&kemedel sindustrin, inbjudits av verket att komma in med forslag i detta
avseende. Inflodet av forslag har dock enligt verket varit magert och de
fordag som lamnats har enligt verkets mening inte varit forenliga med de
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forfattningsenliga kriterierna for receptfrinet enligt L&kemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 1997:10) om forordnande och utléamnande av 18ke-
medel m.m. (receptforeskrifter). Apoteket AB har sett positivt pa att ini-
tiativ tas sa att fler effektiva lakemedel kan bli tillgangliga receptfria.
Landstingsforbundet har ansett att ett Okat sortiment av receptfria valbe-
provade 1&kemedel skulle innebara ckade majligheter till egenvard vid
lindriga sjukdomstillstand. Forbundet anser att L akemedelsverkets befo-
genheter bor stérkas pa detta omrade. Verket bor enligt forbundet fa en
lagstadgad rétt att kréva att 18kemedel sforetagen tar fram forpackningar
anpassade for receptfri forsaljning. Farmaciférbundet och Sveriges Far-
macevtforbund har tillstyrkt utredningens férslag. Farmaciforbundet har
samtidigt papekat att ett slopande av receptkrav for 1akemedel kan med-
verka till vissa negativa konsekvenser. Sveriges Farmacevtforbund har
understrukit att intresset for friskvard och halsa okar starkt och att méan-
niskor blir alt mer vainformerade. Det receptfria sortimentet bor enligt
forbundet kunna utvidgas i syfte att fatill stand en mer omfattande egen-
vard. Lakemedelsindustriféreningen har delat utredningens syn att fler
|lakemedel bor kunna bli receptfria. Enligt foreningen okar detta tillgang-
ligheten till 1akemedel, minskar antalet onodiga vardbesok och avlastar
den offentliga ekonomin till forman for mer angelégna atgarder. Fore-
ningen har ansett att det &r tillverkaren och inte kontrollmyndigheten som
bor tainitiativet till en forandring av receptstatus. Endast om synnerliga
skél foreligger bor det enligt foreningen ankomma pa L akemedel sverket
att initiera en sadan andring. Handikappforbundens Samarbetsorgan,
Hjart- och Lunggukas Riksforbund och Svenska Parkinsonforbundet har
tillstyrkt utredningens fordag men samtidigt papekat att receptfria lake-
medel for behandling av langvariga sjukdomar dven fortsatt bor inga i
|akemedel sformanerna. Sveriges Pensionarsférbund har tillstyrkt forda-
get.

Skalen for regeringens bedomning: Ett |akemedels receptstatus kan
ha betydelse for om det omfattas av 1dkemedelsformanerna. Nuvarande
reglering i lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop av |ékeme-
del m.m. och férordningen (1996:1294) om hogkostnadsskydd vid kép
av lakemeddl m.m. utgdr fran att samtliga receptbelagda men endast
vissa receptfria lakemedel ingdr i formanerna, under forutséttning att de
forskrivits pa grund av sjukdom eller i likartat syfte och att ett forsilj-
ningsprisi viss ordning faststallts for dem. Regeringen har i férordningen
om hogkostnadsskydd vid kép av |akemedel m.m. meddelat foreskrifter
om vilka receptfria |akemedel som skall omfattas av htgkostnadsskyd-
det. Det ror sig med vissa undantag om receptfria lakemedel som behdvs
for behandling av s&dan langvarig sjukdom for vilken erfordras kontinu-
erlig behandling under minst ett &r eller dterkommande behandling under
minst tre manader per behandlingsperiod.

Enligt 22 § andra stycket |8kemedelslagen (1992:859) och 14 § lake-
medelsférordningen (1992:1752) far Lakemedelsverket foreskriva att ett
lakemedel far 1amnas ut endast mot recept eller annan bestdlning fran
den som & behdrig att forordna |akemedel. Ett beslut om receptbel agg-
ning skall vara pakallat fran hélso- och sjukvardssynpunkt. Enligt lag-
motiven (prop. 1991/92:107 s. 107) fér ett |1akemedel receptbeldggas en-
dast i syfte att tillgodose sdkerhetskrav.
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De nédrmare forutséttningarna for att receptbel &gga ett |&kemedel fram-
gar av rédets direktiv 92/26/EEG av den 31 mars 1992 om de réttsiga
villkoren for att tillhandahalla humanl&kemedel. Detta direktiv har ge-
nomforts i svensk rétt genom Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
1997:10) om forordnande och utldmnande av l18&kemedel m.m. (recept-
foreskrifter).

Ett godkant 1&kemedel skall vara receptbelagt om det:

1. kan utgora en direkt eller indirekt fara for patienten, dven da det an-
vands pa ett korrekt sdtt, om patienten inte star under tillsyn av beho-
rig personal,

2. oftaochi betydande omfattning anvands pa ett felaktigt sétt och dar-
igenom kan medfdra direkt eller indirekt fara for manniskors eller
djurs hdlsa,

3. innehdller substanser, eller beredning av substanser, vilkas verkan
och/eller sidoeffekter behdver undersokas ytterligare, eller

4. normalt forordnas for att administreras parenteralt (dvs. injiceras).

Néar ett |&kemedel godkanns for forsdljning tar Lékemedelsverket eller
Europeiska |akemedelsmyndigheten i fraga om ldkemedel som prévas i
den centrala proceduren ocksa stéllning till om lakemedlet skall vara re-
ceptfritt eller receptbelagt. Néar ett 18kemedel anvands i hdlso- och uk-
varden vinns efter hand nya erfarenheter och kunskaper om dess egen-
skaper. Det kan darfor finnas skéal for myndigheten att vid en senare tid-
punkt omprova ett beslut om receptfrihet eller receptbeldggning. Enligt
allméanna forvaltningsréttsiga principer har Lakemedel sverket mojlighet
att initiera ett &rende om andring av receptstatus. Innehavaren av god-
kannandet behdver sdledes inte anstka om andring av receptstatus eller
ens dela myndighetens bedomning. Verket maste naturligtvis ha stod i
|akemedel dlagstiftningen for att ta upp en sadan fraga till fornyad prov-
ning. Vid handl&ggningen av @enden har Lakemedelsverket att folja for-
valtningslagens bestdmmelser om bl.a. kommunicering och motivering
av bedlut. Verkets beslut kan dverklagas till allméan forvaltningsdomstol.

Enligt statistik som tagits fram av L&kemedelsindustriféreningen har
Sverige den l&gsta andelen receptfria |akemedel av den totala |dkeme-
delsférsajningen bland 15 redovisade europeiska lander 1997 (Fakta 99,
L &kemedelsindustriféreningen). Sveriges andel receptfria |akemedel var
10 procent. Motsvarande siffror var fér Finland 15 procent, for Danmark
16 procent och for Storbritannien 24 procent. | Tyskland och Frankrike
var andelen receptfria lakemedel 32 procent av den totala |akemedel sfor-
sdljningen.

Som exempel pa lakemedel som &r receptfriai de flesta andra lander
men receptbelagda i Sverige kan t.ex. ndmnas vissa NSAID-preparat och
Cimetidin. Lakemedelsverket har enligt uppgift i dessa fall gjort bedom-
ningen att béttre receptfria alternativ funnits tillgangliga. Verket anses
generellt sett ha haft en hog ambitionsniva vad géller att garantera pati-
entsakerheten i samband med beddmningar av 1&mplig receptstatus. Detta
torde vara en av forklaringarna till att Sverige i ett EU-perspektiv har
relativt sett ett farre antal receptfria |akemedel. Lakemedelsverket har
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hittills i liten utstrdckning utnyttjat mojligheten att initiera arenden om
andring av receptstatus.

Att fler l1akemedel blir receptfria kan leda till att patienterna tar ett
storre ansvar for sin vard. En sadan utveckling med en 6kad egenvéard
ligger i linje med att patienterna blir allt mer valinformerade. Naturligtvis
behdvs stéd i olika avseenden fran hdlso- och sukvardspersonalen.
Mycket talar for att det hér finns en besparingspotential som i dag inte &r
till fullo utnyttjad.

Det ankommer pa Lakemedelsverket som produktkontrollmyndighet
att fortlopande se Over det befintliga |akemedel ssortimentet i ljuset av
lagstiftningens bestammelser rérande receptbeldggning av 18kemedel.
Det finns enligt regeringens uppfattning ingen anledning att ge Lakeme-
delsverket ett sérskilt uppdrag att se 6ver det befintliga |8kemedel ssorti-
mentet.

| likhet med vad som géller enligt nuvarande férmanssystem bor hu-
vudregeln vara att endast receptbelagda |ékemedel ingar i formanerna.
Regeringen anser dock i likhet med utredningen och ett antal remissin-
stanser att det & angeldget att receptfria |akemedel som behovs for be-
handling av langvariga sukdomar &ven fortséttningsvis kan fa inga i
|akemedelsformanerna. Regeringen foredar altsa ingen andring pa
denna punkt. Det bor liksom hittills ankomma pa regeringen eller den
myndighet regeringen bestdmmer att meddela foreskrifter i detta dmne.

6 FOrskrivning av lékemedel

6.1 Den fria forskrivningsrétten

Regeringens beddmning: Den fria forskrivningsrétten for legitime-
rade |akare bor bibehallas.

Utredningens beddmning: Overensstammer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: En stor majoritet av de remissinstanser som har
berort forslaget har tillstyrkt utredningens bedomning eller inte haft n&
gon erinran. Landstingsforbundet har framhdllit att begransningar i for-
skrivningsrétten kan leda till minskad tillganglighet till varden for pati-
enterna eftersom tillgangen till andra specialistlékare an allméanlakare ar
ojamnt férdelad 6ver landet. Forbundet har ansett att det ar tillrackligt att
L akemedel sférmansnamnden har mojlighet att initialt begransa forskriv-
ningsrétten for ett nytt |akemedel till vissa specialistlakare. Forbundet har
ansett att andra instrument an generella inskrankningar i forskrivnings-
rétten bor anvandas och darvid understrukit att huvudmannen maste ta ett
Okat ansvar for information och utbildning av forskrivarna. Vidare har
forbundet framhdlit att forutsdttningarna for uppfoljning av forskriv-
ningen maste forbéttras. Apotekarsocieten har ocksa lyft fram riskerna
for en minskad tillganglighet till varden. Svenska Lakaresallskapet stod-
jer tanken att némnden kan begransa forskrivningsrétten for nya, mycket
verksamma lakemedel till vissa specialkliniker under en introduktionspe-
riod. Sockholms lans landsting har pekat pa att inskrankningar i den fria
forskrivningsrétten kan leda till onddiga remisser och administrativt
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krangel. Landstinget har framhallit att 6kade mojligheter till kunskapsba-
serad forskrivning genom avséttning av tid till fortbildning, elektroniska
hjalpmedel samt uppfoéljningsverktyg med bl.a. individuell forskrivnings-
statistik & den mest effektiva vagen till kostnadseffektiv behandling.
Socialstyrelsen delar utredningens beddmning att den fria forskrivnings-
rétten bor bibehdllas men har samtidigt framhallit att denna inte far leda
till att forskrivningar gors med otillrécklig kunskap eller pa ett medi-
cinskt icke andamalsenligt sétt. Styrelsen har mot denna bakgrund ansett
att det kan finnas anledning att 6vervaga mojligheten att forskrivning av
vissa sdllsynta och dyra lakemedel uttryckligen koncentreras till 1&kare
med sarskild kompetens. Hjart- och Lunggukas riksférbund har uttalat
att forbundet inte helt delar utredningens beddmning rorande den fria
forskrivningsratten och har ansett att fragan bor utredas ytterligare.

Bakgrund: For verksamhet som l&kare finns bestammelser om beho-
righet och legitimation i 3 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
halso- och sukvardens omrade. | 3 kap. 2 § anges forutséttningarna for
att fa legitimation. En legitimerad |akare kan fa specialistkompetens om
lakaren genomgadr en vidareutbildning som bestéms av regeringen. |
4 kap. 1 § forordningen (1998:1513) om yrkesverksamhet pa halso- och
sukvardens omrade anges de specialiteter — 18 huvudgrupper och ett
antal undergrupper — dér en |akare kan fa specialistkompetens.

Av tradition har i vart land legitimerade l1&kare en fri forskrivningsratt
av lakemedel. Varje l8kare kan forskriva l&kemedel utan annan begrans-
ning @ den som galler fér andra behandlingsformer. Den begransning
som finns & att forskrivningen maste ske med iakttagande av bestam-
melsernai 2 kap. 1 8§ lagen om yrkesverksamhet pa haso- och sjukvar-
dens omrade. Paragrafen innehdller dvergripande bestammel ser pa hél so-
och sjukvardens omrade som ocksa &r tillampligai fraga om forskrivning
av léakemededl. Enligt lagrummet skall foljaktligen den som tillhdr haso-
och sjukvardspersonaen utfora sitt arbete i dverensstammelse med ve-
tenskap och beprovad erfarenhet. Bestdammelsen &r tillamplig ocksa i
fraga om forskrivning av 1dkemedel. Inneborden av begreppet vetenskap
och beprovad erfarenhet berors ndgot i forarbetena till den numera upp-
hévda lagen (1994:953) om dligganden for personal inom halso- och
sjukvarden (prop. 1993/94:149 s. 60.) Denna och andra lagar pa detta
omréde har ssmmanfortsi lagen om yrkesverksamhet pa halso- och sjuk-
vardens omrade. | forarbetena till den upphévda lagen hanvisas till ett
yttrande fran Socialstyrelsen fran ar 1976:

Ur juridisk synvinkel innebar uttrycket att Iakaren i sin P/rkméssiga
utévning har att beakta saval vetenskap som beprdvad erfarenhet. For-
fattningstexten innebar salunda ett "bade och” — inte ett "antingen el-
ler". Avvégningen mellan de bada leden i uttrycket kan dock variera.
Nar exempelvis en ny behandlingsmetod introduceras saknas galvklart
erfarenhet, det vetenskapliga underlaget far vara grunden for att meto-
den accepteras, eventudllt efter erfarenheter vunna vid forsok pa djur. |
andra fall kan langvarig klinisk erfarenhet vara det dominerande un-
derlﬁet for att en behandlingsmetod accepteras medan de teoretiska
och/eller experimentella vetenskapliga bevisen for dess effektivitet kan
vara begrénsade.

| 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 sar-
skilda anvisningar eller foreskrifter finns utfardade innebér kravet pa
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}/_ﬁt_enskap och beprovad erfarenhet naturligtvis att sddana anvisningar
dljs.

Nagon ytterligare vagledning har inte lamnats i lagforarbetena rérande
den ndrmare innebdrden av begreppet vetenskap och beprovad erfaren-
het.

Det &r i forsta hand Socialstyrelsen i dess egenskap av tillsynsmyndig-
het for hdlso- och sjukvardspersonalen som har ansvaret for att granska
att forskrivningar av lakemedel stér i Overensstammelse med lagstift-
ningens krav rérande vetenskap och beprovad erfarenhet. | 5 kap. lagen
om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade finns bestammel-
ser om vissa disciplindra m.fl. befogenheter mot personal inom héalso-
och sukvarden. Skulle Socialstyrelsen anse att det finns skél for sddana
atgarder skall styrelsen anméa detta till Halso- och sjukvardens ansvars-
namnd for prévning. Denna prévning kan i allvarligare fall leda till att
legitimationen dterkallas enligt vad som foreskrivsi 5 kap. 7 § i lagen.
Aven andra reaktioner kan kommai fréga enligt vad som narmare angesi
5 kap. Det har t.ex. férekommit att Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd
efter anmélan fran Socialstyrelsen har beslutat om vissa inskrankningar i
enskild |8kares forskrivningsrétt.

Forutom av |&kare far ett begransat antal 1akemedel forskrivas av vete-
rindrer, tandlékare, tandhygienister, barnmorskor och gjukskoterskor. For
dessa grupper géller begransningar i forskrivningsrétten och endast cirka
fem procent av alla lakemedel for ménniskor foérskrivs av dem. Lékarna
forskriver saledes ungefar 95 procent av alla sddana ldkemedel.

| 1&kemedelslagen (1992:859) finns vidare bestdmmelser om vad den
som forordnar |&kemedel har att iaktta. | lagens 22 § foreskrivs saledes
att den som férordnar eller [amnar ut [8kemedel skall sarskilt iaktta kra-
ven pa sakkunnig och omsorgsfull vard samt pa upplysning till och sam-
rad med patienten €eller foretradare for denne.

Lakemedelsverket har efter bemyndigande utférdat foreskrifter om
forordnande och utlémnande av 18&kemedel m.m. (LVFS 1997:10, de sk.
receptforeskrifterna). | dessa foreskrifter finns vissa bestdmmelser om
forskrivningsrétt. Av 5 8 i foreskrifterna framgar att lakare som har legi-
timation for yrket eller som har ett sarskilt férordnande enligt den nu-
mera upphavda lagen (1984:542) om behérighet att utdva yrke inom
héso- och sukvarden m.m. & behdrig att forordna lakemedel for be-
handling av ménniska. Dessa bestammelser dterfinns numera i lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade. Vi-
dare anges i fraga om icke-legitimerade |akare att deras behorighet en-
dast géller inom ramen fér férordnandet. Behdrighetslagen har ersatts av
bestammelsernai 3 kap. i lagen om yrkesverksamhet pa halso- och sjuk-
vardens omrade. | Lakemedelsverkets receptforeskrifter regleras aven
andra gruppers forskrivningsratt. Saledes finns héar bestammelser om for-
skrivningsrétt for veterinarer, tandldkare, tandhygienister och barnmor-
skor. | Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2001:16) om kompetenskrav
for gukskaoterskor vid forskrivning av |&kemedel regleras gukskoterskors
forskrivningsratt. Dessa grupper har som tidigare framhallits en i férhal-
lande till 18kare mer eller mindre inskrénkt forskrivningsrétt.

Det finns ocksa andra bestammelser i 1dkemedelslagstiftningen som
kan bli relevanta i detta sammanhang. Av 6 § ldkemedelslagen framgar
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att ett godkannande av ett lakemedel far forenas med villkor. Det & Prop. 2001/02:63
Lakemedelsverket som har att besluta om sadana villkor. Enligt férarbe-

tena (prop. 1991/92:107 s. 85) kan det vara lampligt att utforma ett vill-

kor sa att ett |akemedel endast far forskrivas av lakare med specialist-

kompetens. Forskrivningsrétten kan sdledes redan enligt géllande regel-

verk inskrankas for enskilda l&kemedel. Mgjligheten har dock i stort sett

inte utnyttjats. Utpraglade specialistpreparat forskrivs dock i praktiken

endast av specialistldkare inom den slutna varden.

| fraga om lakemedel som godkanns av EU-kommissionen inom ramen
for den centrala proceduren galler sarskilda bestéammelser enligt forord-
ning (EEG) nr 2309/93. Erfarenheterna fran de forsta &ren visar att det &r
relativt vanligt att villkor om en begrénsad forskrivningsrétt knyts till
godkannandena i EU-proceduren. | praktiken har dock detta inte fétt na-
gon storre betydelse inom sjukvarden. Skillnaderna mellan medlemslan-
derna i frdga om organiserandet av halso- och sukvarden & betydande
och varje land har sina egna traditioner. Centrala |6sningar rérande for-
skrivning av |&kemedel med giltighet for hela EU har i dagens 1&ge inte
visat sig vara mdjliga att driva igenom. EU-besluten preciserar darfor
inte ndrmare pa vilket sétt forskrivningsrétten skall vara begransad och
kommissionen har forklarat att man tills vidare inte avser att driva fra
gan.

| detta sammanhang bor ndmnas att det kan forekomma andra former
av atgarder som indirekt paverkar den fria forskrivningsratten utan att
denna inskranks i formell mening. Som exempel kan framhalas den sk.
Jonkopingsmodellen som tilldmpas i Landstinget i Jonkopings léan. Mo-
dellen innebér att budgetansvaret for |1akemedel decentraliseras ut i vard-
organisationen och att budgetansvaret for |akemedel | princip l&ggs inom
varje primarvardsomrade. Undantag géller for vissa lakemedel av sluten-
vardskaraktéar dar budgetansvaret l1aggs ut hos respektive sjukhusklinik
inom den slutna varden. Exempel pa sadana sjukhusspecifika |akemedel
ar cytostatika, lakemedel for behandling av blédarguka, immundepres-
siva léakemedel, HIV-bromsande |ékemedel samt tillvaxthormon. Bud-
geten laggs ut efter en schablon dér hansyn tastill bl.a. aldersstruktur och
kon. Om ett 1&kemedel av sutenvardskaraktar forskrivs i primérvarden
maste kostnaden béras av ansvarig enhet inom den slutna varden och vice
versa. | praktiken har ett sadant system en styrande effekt pa lakarnas
forskrivning. Ett annat landsting som arbetar med decentraliserade 18ke-
medel sbudgetar & Landstinget i Ostergétlands 1an.

Det finns i princip inget lagligt hinder mot att ett 1ékemedel forskrivs
utanfor godkanda indikationer under forutséttning att forskrivningen sker
inom ramen for vetenskap och beprovad erfarenhet. Det torde i allmanhet
kravas relativt tungt vagande skal for att kunna fastsla att en viss for-
skrivning utanfor godkand indikation skulle sta i strid med vetenskap och
beprévad erfarenhet.

For de som skriver ut [&kemedel &r det ett mycket omfattande arbete att
halla sig informerade om forskning och utveckling inom |&kemedel som-
radet, ocksd inom ett begrénsat speciaistomrade. De har ett behov av
producentoberoende informationskallor vid sidan av lékemedelsindu-
strins. Utdver Lakemedelsverket och négra ytterligare centrala aktorer &r
|akemedel skommittéerna en av de viktigaste av dessa producentobero-
ende informationskallor. Informations- och uthildningsfragorna & av



central betydelse i stréavandena att uppna en mer kostnadseffektiv |ake-
medel sférskrivning och |akemedel sanvandning. Fragor rorande informa-
tion och utbildning bertrs sarskilt i avsnitt 6.3.

| samband med att den nuvarande regleringen rérande |&kemedel sfor-
maner tillkom den 1 januari 1997 infordes &ven andra bestammelser pa
lagniva framfor allt i syfte att forbattra den medicinska uppfoljningen av
|&kemedelsforskrivning och |8&kemedelsanvandning. Lakemedelskom-
mittéernas roll lagfastes genom lagen (1996:1157) om lakemedel skom-
mittéer. Vidare inréttades ett receptregister som fors hos Apoteket AB
med stod av lagen (1996:1156) om receptregister.

Regeringen berdr frégor rérande uppfdljning av forskrivning och an-
vandning av |akemedel i avsnitt 10.

Skalen for regeringens bedémning: Regeringen vill understryka att
lakemedel bor betraktas som en integrerad och omistlig del av den sam-
lade halso- och gukvéarden. Det & samtidigt ett angelaget samhélleligt
mal att strdva mot en rationell och kostnadseffektiv forskrivning och an-
vandning av |&kemedel. De som forskriver [8kemedel har en nyckelroll i
dessa stréavanden. Lakarna star i allt vasentligt for den samlade |akeme-
delsforskrivningen inom formanerna. Det & darfor angelaget att Gver-
vaga fragan huruvida lakarnas fria forskrivningsrétt bor bibehdlas som
den ser ut i dag eller om den bor bli foremal for inskrankningar.

Lakarnas forskrivningsrétt kan teoretiskt inskrankas genom olika mo-
deller. En modell &r att inskranka specialistl&karnas forskrivningsrétt till
att omfatta preparat endast inom den egna specialiteten. En annan modell
som kan overvagas &r att inskranka allménlékarnas forskrivningsrétt av
vissa lskemedel av slutenvardskaraktar. Oavsett vilken modell som 6ver-
véags torde bade for- och nackdelar kunna identifieras. En fordel torde
vara att specialistlédkaren typiskt bor ha béttre kunskaper om |&kemedel
inom den egna specialiteten an lakare speciaiserade inom andra omr&
den.

Regeringen beddmer i likhet med utredningen att inskrankningar i for-
skrivningsrétten skulle leda till ett antal negativa konsekvenser inom
halso- och sjukvarden som pa olika sétt skulle drabba den enskilde pati-
enten. Sammanfattningsvis skulle enligt utredningen sadana inskrank-
ningar leda till ett okat remitteringsbehov i varden, som for patienterna
skulle leda till en 6kad rundvandring i varden. | manga fall skulle vante-
tiden till vissa lakare 6ka och darmed flaskhalsar uppsta. Tillganglighe-
ten till varden skulle riskera att begransas — sérskilt i glesbygd — och ef-
fektiviteten i vardorganisationen darmed forsamras. Kraven pa en sjuk-
vard pa lika villkor skulle inte kunna uppfyllas bl.a. pa grund av ojamn
tillgang till vissa slutenvardsplatser. De konsekvenser som utredningen
redovisat har i alt vasentligt bekraftats av ett antal olika remissinstanser,
déribland Landstingsforbundet och ett flertal landsting.

| detta sasmmanhang bor ocksa végas in den mdjlighet som Lakeme-
delsformansnamnden foreslas fa att beduta att ett |akemedel endast skall
subventioneras inom formanerna om det har forskrivits av vissa lakare
med specialistkompetens.

Sammantaget delar regeringen utredningens bedémning att nar for-
och nackdelar med en formell inskrénkning av den fria férskrivningsrét-
ten vags mot varandra dvervager nackdelarna de vinster som kan goras.
Regeringen anser att andra dtgarder an en inskrankt forskrivningsrétt bor
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séttas in for att uppna en mer rationell och kostnadseffektiv forskrivning
och anvandning av lakemedel. Sarskilt bor framhallas inforandet av ett
kliniskt relevant elektroniskt forskrivarstod inom halso- och sjukvarden
och forbéttrade forutsattningar for medicinsk uppfdljning av forskrivning
och anvandning av |akemedel. En annan viktig atgard palangre sikt &r att
stérka den producentoberoende informationen och fortbildningen rérande
|akemedel till 18karna.

Vissa forfattningsfragor

Utredningen féreslog en andring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa halso- och sjukvardens omréde av innebord att Socialstyrelsen i sin
tillsynsverksamhet skall uppmérksamma att halso- och sjukvarden be-
drivsi enlighet med vetenskap och beprovad erfarenhet. Regeringen an-
ser att denna uppgift foljer redan av lagens nuvarande lydelse och avstar
fran att 1agga fram nagot forsag i detta avseende.

Utredningen foreslog ocksa att kostnadseffektivitetsprincipen lagfasts i
de inledande bestammelsernaii hal so- och sjukvardslagen (1982:763) och
lagen om yrkesverksamhet pa hdlso- och sjukvardens omrade. Reger-
ingen beddmer dock att den nuvarande regleringen av kostnadseffektivi-
tetsprincipen i hdlso- och sjukvardslagen &r tillrécklig. Ett lagfastande av
denna princip sarskilt i de inledande mabestammelserna i halso- och
sjukvardslagen skulle som bl.a. Justitieombudsmannen framhdlit kunna
ge upphov till missforstand och ar darfor mindre lampligt. Regeringen
finner inte heller anledning att sérskilt lagféasta kostnadseffektivitetsprin-
cipen i en inledande bestdammelse i lagen om yrkesverksamhet pa halso-
och sukvardens omrade som reglerar skyldigheter for halso- och suk-
vardspersonalen.

6.2 Elektroniskt forskrivarstod och e ektronisk
receptoverforing

Regeringens beddmning: Ett elektroniskt forskrivarstéd bor utveck-
las och inforas inom halso- och sjukvarden.

Utredningens forslag: Utredningen foreslog att ett kliniskt relevant
elektroniskt forskrivarstod och en elektronisk receptéverféring sa snart
som mgjligt bor inforas inom hdso- och sukvarden. Utredningen fore-
slog vidare att staten, sjukvardshuvudméannen och Apoteket AB gemen-
samt bor tillskjuta extra ekonomiska resurser for att paskynda inforandet
av forskrivarstod och receptoverforing.

Remissinstanserna: De remissinstanser som berdrt forslagen har till-
styrkt férslagen eller lamnat dem utan erinran.

Skalen for regeringens bedomning: Regeringen har i sin nationella
handlingsplan for utveckling av hélso- och sukvarden understrukit att
det & angeléget att intensifiera arbetet med att utveckla informationsfor-
sorjningen  och  verksamhetsuppfoljningen inom varden (prop.
1999/2000:149 s. 52 ff.). Inom lakemedelsomradet &r utvecklandet av ett
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elektronisk forskrivarstod och en elektronisk receptoverféring av sarskild

betydelse.

Vid varje forskrivning har 18karen att ta stéllning till vilket 18kemedel
och vilken dosering som & mest relevant att férskriva. Det samlade |8ke-
medel ssortimentet & numera betydande och vaxer dessutom fortldpande
i omfattning. Lakemedlen blir i allménhet ocksa alltmer potenta eller
kraftfulla vad gdller effekt. Det & en grannlaga uppgift att bedéma hur
olika lakemedel interagerar med varandra nér patienter redan star pa ett
eller flera andra lakemedel. Mangden information om l&kemedel vaxer
standigt och blir alltmer svardverskadlig. Detta betyder att ett stort ansvar
l&ggs pa den enskilde forskrivaren. Det & en mycket svar uppgift for den
enskilde lakaren att ha 6verblick dver al information som finns tillgang-
lig &en inom den egna specialiteten. Relevant och saklig information om
|akemedel bor vara samlad, strukturerad och snabbt tillganglig for den
som forskriver |akemedlet. Framgangsrika pilotprojekt bl.a. inom Stock-
holms lans landsting (det s.k. Janus-projektet) har tydligt visat att detta
kan forverkligas genom ett elektroniskt forskrivarstod utvecklat sa att det
ar anpassat till arbetet i den kliniska vardagen. Det elektroniska forskri-
varstodets kanske viktigaste uppgift ar att skapa forutséttningar for att
den information rérande |akemedel som finns att tillga i stérsta méjliga
utstrackning kan utnyttjas i forskrivningsdgonblicket. Ett férskrivarstéd
bor utga fran anvandarens behov och i sin utformning anlégga ett anvan-
darperspektiv.

Ett forskrivarstod bor innehdlla ett stort antal olika uppgifter som den
som forskriver 18kemedlet kan komma att behdva i samband med 18ke-
medelsvalet. Ett fortlopande uppdaterat varuregister med produktinfor-
mation och prisuppgifter, aktuella behandlingsrekommendationer fran
|akemedel skommittéer, expertgrupper och myndigheter och uppgifter om
interaktioner och biverkningar & bara ndgra exempel.

En 6verforing av recept pa elektronisk vég fran den som forskriver 1&
kemedlet till apotek ter sig idag som en sjavklarhet for manga forskri-
vare, apotek och patienter/kunder. Av olika skl har dock inforandet av
ett sddant system gétt langsamt. Pilotverksamheter i Blekinge, Norrbot-
ten och syddstra Skane har visat pa mycket positiva effekter for patienter,
forskrivare och apotek. Tidmatningar som utfortsi slutet av ar 1999 indi-
kerar betydande tids- och kvalitetsvinster for saval forskrivarna som for
apoteken.

Utredningen har pekat pa ett antal fordelar med el ektroniskt forskrivar-
stdd och elektronisk receptdverforing:

— Ett elektroniskt forskrivarstod med aktuella rekommendationer fran
|akemedel skommittéer, expertgrupper och myndigheter underléttar
for forskrivarnai valet av behandling,

— ett fortlépande uppdaterat varuregister mojliggor béttre prisinforma-
tion till forskrivarnai forskrivningsogonblicket,

— snabb information nar forskrivarna om sakerhetsproblem och indrag-
ningar av l&kemedel,

— behovet av telefonkonsultationer, faxkommunikation och annan kon-
takt med apoteken angaende recept minskar,

— koder kan l&ggas in i forskrivarmodulen,

— patientsikerheten forbéttras mot bakgrund av att tolkningssvarighe-
terna med handskrivna recept upphor,
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— snabbare expediering av |akemedel — |&kemedlet kan vara iordnings-
stéllt ndr patienten kommer till apoteket,

— Overforing av recept mellan apotek underléttas,

— forvaring av flergangsrecept pa apotek underléttas,

— vardkedjearbetet da patienten ror sig mellan olika vardformer under-
|dttas,

— tidsbesparingar pa apoteken lamnar mer utrymme for radgivning om
|&kemedel sanvandning,

— forbéattrade forutséttningar uppnas for statistik, styrning och uppfolj-
ning av forskrivning och kostnadsutveckling for |ékemedel.

Ett snabbt inférande av elektronisk kommunikation kompletterat med
nya tekniska |6sningar, t.ex. web-teknik mellan landsting, kommuner och
apotek skulle underlétta vardkedjearbetet, minska de administrativa kost-
naderna, ge kvalitetsvinster och samtidigt avsevart oka landstingens
mojligheter att effektivare kunna hantera ett tkande kostnadsansvar for
|akemedel.

For att effektiva rutiner vid forskrivning och expediering av |akemedel
skall kunna utvecklas inom halso- och sukvarden samt pa apotek erford-
ras att elektronisk kommunikation av relevant information kan &ga rum
mellan den som forskriver |akemedlet, apotekspersonal och annan vard-
personal.

Ett viktigt arbete med utvecklingen av IT inom varden bedrivs av
Carelik, det nationella samverkansorganet for 1 T-fragor inom varden.

Det & av flera skd som hér redovisats angelaget att elektroniska for-
skrivarstéd utvecklas och infors inom halso- och sjukvarden. Regeringen
har anledning att utga fran att sjukvardshuvudmannen ar beredda att prio-
ritera denna fraga och att ocksa tillskjuta erforderliga resurser for att ett
sadant forskrivarstod skall kunna forverkligas inom en tvaarsperiod.

En 6verforing pa elektronisk vag av recept fran den som forskriver 1&
kemedlet till apotek leder ocksa till ett antal vinster inom hédlso- och
siukvarden. Sjukvardshuvudmannen bor tillsammans med Apoteket AB
strava efter 10sningar for att successivt infora Overforing av recept pa
elektronisk vag.

| samband med att elektroniskt forskrivarstod och elektronisk recept-
Overforing utvecklas skall givetvis tillampliga regler till skydd for den
personliga integriteten vid behandling av personuppgifter beaktas.

6.3 Uthildningsfragor

Regeringens bedémning: Sjukvardshuvudméannen bor stimuleras att
intensifiera och vidareutveckla sin forthildning om |akemedel skun-
skap till forskrivarna.

Utredningens bedémning: Utredningen foreslog att sjukvardshuvud-
mannen vidareutvecklar och intensifierar producentoberoende informa-
tions- och utbildningsinsatser riktade till dem som forskriver |ékemedel
och annan halso- och gukvardspersonal. Utredningen foreslog ocksa att
lakemedelsindustrin i samverkan med gukvardshuvudmannen under-
stédjer denna verksamhet pa olika sétt.
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Remissinstanserna: De remissinstanser som har berért fragan har in-
stamt | behovet av att de producentobundna utbildningsinsatserna for
halso- och sukvardspersonalen stérks. Nagra remissinstanser har satt i
frdga om det & lampligt att industrin understédjer denna verksamhet.
Socialstyrelsen har ansett att det & angel&get att kraftfulla atgarder vidtas
for att skapa forutsdttningar for en adekvat fortbildning av lékare och
annan halso- och sjukvardspersonal med forskrivningsrétt. Styrelsen har
ansett utredningens fordag otillrackliga och foredagit att fragan om
sukvardshuvudmannens och lakemedelsindustrins roller och ansvar i
detta sammanhang utreds i sérskild ordning. Apoteket AB har ansett att
dess roll i detta sasmmanhang har underskattats av utredningen. Lands-
tingsforbundet har instdmt i att landstingen maste vidareutveckla och
intensifiera de producentoberoende insatsernai fraga om information och
utbildning. Det finns enligt forbundsstyrelsen ett uttalat missngje inom
|&kemedel skommittéerna med att huvuddelen av forskrivarnas fortbild-
ning ombesorjs av |&kemedelsindustrin. Sveriges Lakarférbund har fram-
halit att ansvaret for forskrivarkarens fortbildning och kompetensutveck-
ling ligger hos sjukvardshuvudmannen. Forbundet har uttalat en férhopp-
ning om att huvudmannen gar fran ord till handling sava vad avser an-
svaret for finansieringen som genomforandet av de anstélldas fortbild-
ning.

Skalen for regeringens beddmning: Redan i grundutbildningen for
lakare och andra yrkesgrupper pa haso- och sukvardens omrade bor
|&kemedel skunskap lyftas fram.

Olika former av utbildnings- och fortbildningsinsatser riktas mot
hélso- och sjukvardspersonalen fran manga aktorer. Dessa insatser utgar i
alt vasentligt fran tre olika nivaer — den lokala, nationella respektive
internationella nivan. Huvudansvaret for utbildning och fortbildning av
forskrivarna och annan haso- och sjukvardspersonal bor enligt regering-
ens uppfattning ligga pa den lokala nivan hos sjukvardshuvudmannen.
Det & angeléget att en vasentlig del av fortbildningen &ger rum sa néra
dem som forskriver lakemedel som majligt. Verksamhetens behov maste
styra insatsernas utformning och innehdl. Huvudmannen bor sta som
garant for att denna fortbildning & av hog kvalitet. Lakemedel skommit-
téerna med deras vetenskapliga kompetens och lokala férankring har har
en strategisk roll.

Pa den nationella nivan har myndigheternainom omradet ett ansvar for
att forse huvudmannen och dess |akemedel skommittéer med en samord-
nad och kvalitetsgranskad information.

Det & ocksa angelaget att forskrivarna kan fata del av nyaréni den
vetenskapliga forskningen genom att delta i olika nationella och interna-
tionella arrangemang. Universitet och hogskolor har hér en viktig roll.

Lakemedelsindustrin berdknas enligt vissa uppskattningar satsa 34
miljarder kronor arligen i Sverige pa marknadsforings-, informations-
och uthildningsinsatser riktade till forskrivarna. Sjukvardshuvudmannens
insatser i detta sammanhang har hittills i allménhet varit ganska obetyd-
liga jdmfort med industrins, men enstaka undantag har forekommit. Det
kan dock noteras ett 6kande engagemang fran huvudménnens sida. Lake-
medel sindustrins dominans pa detta omrade &r naturligtvis inte utan prin-
cipiella beténkligheter. Det & av stor betydelse att landstingen tar sitt
fulla arbetsgivaransvar ifrdga om forskrivarnas behov av fortlopande
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fortbildning och kompetensutveckling. Sjukvardshuvudmannen har har
ett tydligt ansvar att béra for en del av den hittillsvarande obalansen i
informationsflodet till forskrivarna. Det & mycket angeldget att guk-
vardshuvudménnen strévar efter att balansera vidareutbildningen och
kompetensutvecklingen till dem som forskriver [&kemedel genom att till-
handahdlla producentobunden information. Landstingsférbundet har ock-
sainstamt i att landstingen maste vidareutveckla och intensifiera de pro-
ducentoberoende insatserna vad géller information och utbildning.

Regeringen anser foljaktligen att det & angeléaget att sjukvardshuvud-
méannen vidareutvecklar och intensifierar producentoberoende informa-
tions- och utbildningsinsatser riktade till dem som forskriver |ékemedel
och annan halso- och sjukvardspersonal. Regeringen vill inte utesluta att
sadana insatser pa olika satt sker i samverkan med |&kemedel sindustrin.
En sadan samverkan far dock inte utformas pa ett sadant sétt att informa-
tionsi nsatsernas opartiskhet och saklighet séttsi fraga.

7 En forbéttrad 1akemedel sanvandning
7.1 Startforpackningar

Regeringens beddémning: Forskrivningen av prov- eller startforpack-
ningar bor pa olika sétt stimuleras. Rekommendationer fran sarskilt
|akemedel skommittéerna bor kunna bidra till en 6kad forskrivning av
sadana forpackningar.

Utredningens for slag: Utredningen lade fram allmanna rekommenda-
tioner i syfte att framja anvandningen av prov- eller startforpackningar.
Utredningen introducerade begreppet startforpackningar som ett alterna-
tiv till bendmningen provforpackningar.

Remissinstanserna: En stor majoritet av de remissinstanser som be-
rort fragan har tillstyrkt att forskrivningen av startférpackningar bor ti-
muleras. Flera remissinstanser har ansett att det bor dvervagas om inci-
tament t.ex. i form av sarskild rabattering inom férmanerna bor inforas.
Andra remissinstanser, t.ex. Lakemedelsverket och Landstingsforbundet,
har ansett att subventionen bor kopplas till tillhandahallandet av startfor-
packningar. Landstingsforbundet har ansett att detta krav bor gdlla samt-
liga |akemedel som &r avsedda for langvarigt bruk. Apoteket AB har for-
ordat skérpta krav paindustrin att tillhandahdlla startforpackningar.

Skéalen for regeringens bedomning: Da patienter inleder behandling
med ett nytt |akemedel krévs ofta en installningsperiod for att fa en opti-
mal dosering av lakemedlet, bade med avseende pa klinisk effekt och
biverkningar. Det foreligger stora skillnader hur individer tolererar |ake-
medel. D& biverkningar upptrader blir det inte sdlan aktuellt att byta
preparat. Mot denna bakgrund &r det ofta lampligt att |&karen inlednings-
vis forskriver en mindre férpackning (prov- eller startforpackning) till
patienten. En okad foérskrivning av startforpackningar skulle bidra till att
minska den omfattande kassationen av ldkemedel. Det ar darfér enligt
regeringens uppfattning angeléget att pa olika sétt stimulera forskriv-
ningen av startforpackningar. En grundldggande forutsdttning for att
astadkomma en Okad forskrivning av startforpackningar ar att |akeme-
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delsindustrin i storre utstrackning an i dag tillhandahaller sadana for-
packningar.

Det finns sdledes anledning att vervéga ett regelverk som bidrar till
att oka forskrivningen och anvandningen av startforpackningar. Det bor
darfor dvervagas att narmare koppla subventionen till tillhandahdllande
av startforpackningar. En modell skulle kunna vara att stéla upp ett 1ag-
fast obligatoriskt krav pa tillhandahdlande av startforpackningar som
villkor for att ett |akemedel skall kunnaingai formanerna. Nér en sadan
bestammel se dvervags maste nagra forhallanden sarskilt beaktas.

For det forsta [ampar sig inte alla lakemedel for startfGrpackningar.
Som Landstingsforbundet har framhallit & det endast |1akemedel for 1ang-
varigt bruk som kan komma i fréga for ett sddant obligatoriskt krav. Det
uppkommer darfor lagtekniska svarigheter att definiera och avgransa de
lakemedel som bor omfattas av ett sddant krav. Vidare maste gemen-
skapsréttsliga aspekter beaktas. Ett |18kemedel godkénns for forsaljning i
vissa forpackningsstorlekar. Det finns EG-direktiv som reglerar fragor
kring markning av lakemedel och |akemedel sforpackningar (bl.a. radets
direktiv 92/27/EEG). Detta direktiv har genomforts i svensk ratt genom
|lakemedelslagen (1992:859) och Lé&kemedelsverkets foreskrifter och
allmanna rad om lakemedelsforpackningar och markning av |1akemedel
(LVFS 1994:11; omtryckt 1995:11). Ett |&kemedels forpackningsstorlek
skall enligt dessa foreskrifter anpassas efter l&kemedlets terapeutiska
anvandning och hallbarhet.

Till bilden hor ocksa att det finns flera olika procedurer for godkan-
nande av 1&kemedel inom EU. Det finns en central gemenskapsprocedur
dar ett godkdnnande &r giltigt inom hela EU. Ansbkningar inom ramen
for denna procedur handldggs av Europeiska |&kemedelsmyndigheten
(EMEA) i London. Vidare finns en procedur fér émsesidigt erkannande
som utgar fran nationella beslut. Det finns ocksa ett antal dldre |akemedel
som enbart & godkanda inom en enda medlemsstat. | den centrala proce-
duren tas ansokningsavgift ut for ansdkan om ny forpackningsstorlek
medan i Sverige en sadan ansokan &r utan kostnad. Att uppstélla ett obli-
gatoriskt krav pa tillhandahdllande av startforpackningar for att en pro-
dukt skall f& omfattas av offentlig subvention skulle vidare i ett gemen-
skapsréttsigt perspektiv riskera att sta i strid med grundldggande be-
stammelser om bl.a. fri rorlighet for varor. En sadan bestammel se skulle
ocksa kunna leda till en minskad tillganglighet for patienternai fraga om
lakemede! for vilkatillverkaren véljer att avsta fran att introducera start-
forpackningar. Vid en samlad beddmning finner regeringen darfor att en
sadan bestammelse inte bor inforas. | stéllet bor forskrivarna genom rikt-
linjer och rekommendationer fran sarskilt |akemedel skommittéerna upp-
muntras att i storre utstrackning forskriva startférpackningar. | detta
sammanhang bor ocksa framhallas att tillgangliga forpackningsstorlekar
utgor ett av flera delmoment i ndmndens beddmning om ett visst |&keme-
del kan anses vara kostnadseffektivt och darmed ingai formanerna.

Det & for narvarande inte heller aktuellt att lagga fram andra férdag
som innebar att startforpackningar blir foremd for andra sarbestammel-
ser inom ramen for férmanerna.
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7.2 L 8kemedel sforsorjning i sérskilda boendeformer for
ddre och i hemsjukvard

Regeringens fordag: Ett landsting far efter framstéllning av en
kommun inom landstinget besluta att inrétta |akemedel sforrad vid sar-
skilda boendeformer for service och omvardnad for dldre i kommunen
som avsesi 5 kap. 5 § andra stycket socialtjanstlagen (2001:453). Sa-
dana |akemedelsforréd kan antingen vara forrad som innehdller fler-
talet av de lakemedel som de boende behover (fullstandigt forrad) el-
ler forrad enbart for vissa basldkemedel (akutforrad). Lakemedel ur
forraden skall vara kostnadsfria for de boende vid det sérskilda boen-
det. Landstingen stér for kostnaderna for |ékemedel ur dessa forrad.
Ett landsting far &ven erbjuda den som far landstingsfinansierad hem-
sukvard lakemedel utan kostnad. Ett landsting far efter framstélining
av en kommun inom landstinget ocksa besluta att patienter inom den
kommunala hemsjukvarden utan kostnad skall fa ut lakemedel fran
sadana forrad.

Utredningens fordag: Overensstammer med regeringens forsl ag.

Remissinstanserna: Flertalet av de remissinstanser som berdrt forda-
get har tillstyrkt fordaget eller lamnat det utan erinran. Ett antal remiss-
instanser har dock framfort invandningar av olika slag. Socialstyrelsen
har ansett att forslaget strider mot Adelreformens grundldggande inten-
tioner och principen om att samtliga patientgrupper skall behandlas lika
vad gdller egenavgifter. Styrelsen har ocksa ifragasatt fria |akemedel
inom hemsjukvarden. Justitieombudsmannen har ansett att utredningens
fordag tillgodoser den kommunala likstallighetsprincipen. Landstings-
forbundet har tillstyrkt forslaget men framhalit att finansieringsfragan
maste |6sas. Kommunforbundet har tillstyrkt fordaget och ansett att det
tydliggor kostnadsansvaret for |&kemedel i de sérskilda boendena. Ett
antal kommuner (Sockholms kommun, Nykoping kommun, Link&pings
kommun, Karlskrona kommun och Faluns kommun) har stéllt sig tvek-
samma till forsaget och papekat att den foreslagna ordningen kraver re-
krytering av gukskoterskor till boendena. Fordaget kan enligt dessa
kommuner inte genomfdras sa som boendena & utformade i dag. Kom-
munerna har understrukit att Adelreformen inte syftade till att kommu-
nerna skulle bedriva sukhusliknande véard i dessa boenden. Pensionérs-
organisationerna (Pensionarernas Riksorganisation, Sveriges Pensio-
nérsférbund m.fl.) har tillstyrkt utredningens fordag.

Skalen for regeringens fordag: Genom den sk. ADEL-reformen
overfordes sukhem och andra vardinréttningar fran landstingens slutna
sjukvard till kommunerna och omvandlades till sarskilda boendeformer
enligt 20 § andra stycket sociatjanstlagen (1980:620). En ny social-
tjanstlag (2001:453) trader i kraft den 1 januari 2002. De sérskilda boen-
deformernafor ddrereglerasi 5 kap. 5 § i den nyalagen. Genom ADEL -
reformen kom den halso- och sukvard som bedrevs pa sadana inrétt-
ningar som omvandlades till sérskilda boendeformer att betraktas som
Oppen vard, i réttsligt avseende jamstalld med vard i den enskildes hem. |
de fall den enskilde i Oppen vard behover |&kemedel skriver lakare ut
dessa, varefter patienten inom ramen for férmanerna erhdller lakemed|et
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pa apotek (prop. 1990/91:14 s. 83). Lakemedd till boende i de séarskilda
boendena for ddre hamtas ofta ut pa apotek genom ombud.

Aldre personer lamnar i dag oftare an i borjan av 1990-talet sjukhusen
med kvarstdende sdval omvardnads- som sjukvardsbehov. Detta stéller
stora krav pa den kommunala & dreomsorgen men &ven pa |&karinsatser
fran landstingen. Manga av dem som bor i olika former av ddreboenden
har gdva inte mgjlighet att svara for |akemedel shanteringen. Vid de sér-
skilda boendeformerna for adre finns ofta sarskilda |akemedel sférrad dar
de boendes |&kemedel forvaras i sarskilda forpackningar eller i dosfor-
packningar. | forrdden finns i allménhet ocksa ett antal 1akemedel att an-
vandas for de boende nar behov uppstar antingen genom individuella
ordinationer eller ordinationer enligt 18kares generella direktiv. Dessa
fragor regleras narmare i Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad
om lakemedelshantering i hdlso- och gukvarden (SOSFS2000:1) (M).
Nagot lagfast stod for att inrétta sddana forréd finns emellertid inte.

Det &r tydligt att |akemedel shanteringen inom vissa sérskilda boende-
former for dldre, i synnerhet i de sérskilda boenden dér de ddre har kvar
ett betydande behov av sukvardsinsatser, inte kan skétas pa det sétt som
ar forutsatt inom den Oppna sukvarden. Personer med svara somatiska
sjukdomar och personer med demens saknar ofta méjligheter att pa ett
sdkert sétt svara for sin egen lékemedelshantering. Det innebér i prakti-
ken ofta att personalen skoéter |akemedel shanteringen ungefar pa samma
sétt som inom den slutna sukvarden. De lakemedel som forskrivits for
de boende forvaras ofta i ett sarskilt forrad. Den medicinskt ansvariga
gukskoterskan svarar for att lakemedlen tas ut ur forpackningen for re-
spektive patient och administreras till denne. Kassationen av 18kemedel
ar enligt samstammiga uppgifter betydande inom de sérskilda boendena.
Forpackningar av lakemedel och dosdispenserade ldkemedel maste
manga ganger kasseras darfor att den adres sjukdomsbild forandras, vil-
ket kréver fortlOpande anpassningar av |akemedel sforskrivningarna.

Utredningen har redovisat en berékning inom Stockholms lan fran
slutet av & 1998 som visade att |akemedel sforsorjning fran sarskilda for-
rad anvandes vid ca 6 000 platser inom de sérskilda boendeformerna.
Fler enheter, framfor alt inom hemsukvarden, onskade ga oOver till
denna modell fran de tidigare rutinerna med en individuell bedomning av
forbrukad mangd |&kemedel, vilken innebar en omfattande administra-
tion for bade |akare, annan halso- och sjukvardpersonal och apotek. En
ekonomisk uppfoljning visade att de sérskilda forraden & en mer kost-
nadseffektiv forsorjningsform i dessa boenden &n gangse recepthanter-
ing.

For boende som & svart uka med téta ordinationsandringar och bo-
ende med demens & fran patientsakerhetssynpunkt ett forsorjningssy-
stem for |akemedel att foredra dér de boende — om de sa 6nskar — kan fa
flertalet av de |akemedel de behdver ur ett fullstandigt forréd. Vid andra
sarskilda boenden for ddre kan finnas behov av att fa lakemedel pa
grund av akuta tillstand. Detta kan l0sas pa sdtt som redan nu sker i viss
utstrackning, dvs. |akemedel delas ut till de boende ur akutforrad.

En majlighet att inrétta |akemedelsforrad vid de sarskilda boendena
skulle ocksa bidra till att forbéttra kvaliteten och den medicinska saker-
heten i varden bl.a. genom att lakartid kan frigoras fran tidsddande re-
ceptforskrivning till direkta vardinsatser.
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Regeringen anser att vagande skél talar for att dppna mojligheter for en
kommun inom landstinget att hos landstinget foresla att full sténdiga | ake-
medelsforrad inréttas vid sérskilda boendeformer for ddre dar de boende
t.ex. & svart Suka eller lider av svar demens. | andra fall kan det finnas
ett behov av att inrétta akutforrad med vissa baslakemedel for akuta till-
sténd. Aven mdjligheten att p& motsvarande sitt som galler for fullstan-
diga forrad inrétta akutforrad bor forfattningsregleras. Ett beslut om att
inrétta |akemedelsforrad bor dven kunna avse viss del av en sérskild bo-
endeform.

Som narmare kommer att utvecklas bor |akemedel ur forrad som hér
avsesi vissafall kunnatas ut ocksa for vissa patienter i eget boende. Det
gdler framfor alt i de fall da kommunen svarar for hemsjukvarden for
patienter i livets sutskede.

Adelreformens mél, att ddre och funktionshindrade i allt hégre grad
skall ges mojlighet att fa sina vardbehov tillgodosedda pa ett sitt som &r
integrerat i boende och vardagdliv, skall ligga fast. Grundintentionerna
bakom Adelreformen vad géller integritet och sjdvbestammande géller
sdledes @ven i fortséttningen. Det allra flesta 6nskar fa sinabehov av vard
och omsorg tillgodosedda i ett hemlikt boende, ordinért eller sérskilt,
under forutséttning att trygghet och sdkerhet kan garanteras. Fordaget
om att inrétta |akemedelsforréd vid sérskilda boende for ddre forvantas
bidra till forbattrad kvalitet i varden och tkad medicinsk sdkerhet samt
minskad kassation av lakemedel. En sddan ordning kan enligt regering-
ens mening inte anses strida mot Adelreformens intentioner.

Den ordning som regeringen foreslar utgdr fran att kommuner och
landsting ges majlighet att valja om man onskar inrétta | akemedel sforrad
vid de sérskilda boendeformerna for ddre. Som utvecklas nedan har na-
turligtvis den boende mgjlighet att vaja om man vill ha |akemedel ur
forraden eller pa vanligt sétt via apotek efter receptforskrivning av sér-
skild l&kare.

| ett fullstandigt forrad bor finnas flertalet av de olika lakemedel som
behovs for de boendes vard och behandling. En l&kare ordinerar de |&ke-
medel som de boende behdver. En sukskoéterska tar ut |8kemedel ur for-
radet och svarar for att de 6verlamnas till den enskilde. Ordination kan
aven ske enligt generella skriftliga direktiv fran lakare. En gukskoterska
kan enligt dessa generella direktiv ta ut och éverlamna l&kemedel till de
boende. Till forradet kan aven foras de lakemedel som den enskilde har
med sig da han eller hon flyttar till den sarskilda boendeformen. Nar for-
packningen & dlut tar l&karen stallning till vilka lakemedel ur forradet
som den boende skall ha. De boende betalar inget fér de |akemedel som
tas ut ur forradet.

Som nyss namnts &r fullstandiga |akemedelsforrad i forsta hand [amp-
liga vid s3dana sérskilda boendeformer dér de boende till foljd av alvar-
liga sukdomar €eller svara demenstillstand inte jdva klarar av att infor-
skaffa och anvanda de |dkemedel som de behéver. Det bor ankomma pa
den medicinskt ansvariga sjukskoterskan att i samrad med ansvarig 1&
kare ta stallning till vilka lakemedel som skall ingai ett fullstandigt for-
rad.

Varje boende skall erbjudas att utnyttja den forman det innebér att utan
egenavgift fa lakemedel ur forrédet. Den enskilde kan véja att inte ut-
nyttja formanerna utan dven fortsattningsvis vanda sig till en sarskild
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|akare for att fa recept pa de lakemedel som han eller hon behtver och  Prop. 2001/02:63

géav eller genom ombud héamta ut |ékemedien pa apotek. Den enskilde
far i safall betala den egenavgift som alla skall betalainom lakemedels-
formanerna.

Det & Onskvért att det dygnet runt finns tillgang till en gukskoterska
knuten till det sérskilda boende dar fullstéandiga forrad inréttats.

Akutforrad bor kunna inréttas vid sadana sarskilda boendeformer for
ddre dar det inte finns tillrackliga skal att inrétta ett fullstandigt forrad.
Vid s&dana sérskilda boenden far de boende lakemedel forskrivnai van-
lig ordning genom recept. | akutforradet bor forvaras vissa lakemedel
som kan behdvas for olika akuta situationer. En |8kare kan enligt gene-
rella direktiv ordinera ldkemedel for sadana situationer. En sjukskéterska
svarar for uttag av 18kemedel som ordinerats enligt generella direktiv.

| ett akutforrad forvaras endast vissa basldkemedel och alltsa inte fler-
talet av de l&kemedel som de boende behdver. Landstinget bér mot denna
bakgrund ha ett avgorande inflytande 6ver vilka lakemedel som skall fa
ingdi ett akutforrad. Innan landstinget tar stallning till vilka |ékemedel
som skall inga i ett sadant forrad bor samrad ha skett med medicinskt
ansvarig §ukskoterska och ansvarig lakare.

Rekvisition till sadana |&kemedelsforrad som nu sagts bér ske av en
medicinskt ansvarig sukskoterska. Enligt Sociastyrelsens foreskrifter
och alméanna réd om lakemedelshantering i halso- och sjukvarden
(SOSFS 2000:1) (M) far lakemedel rekvireras endast av sadan behorig
hélso- och sukvardspersonal som namngivits i den lokala instruktionen
for 1akemedel shantering. Det bor ankomma pa verksamhetschefen i den
kommunala halso- och sukvarden att efter samrad med den medicinskt
ansvariga gukskoterskan, ansvarig lékare och representant for lands-
tingen ta stéllning till utformningen av den lokala instruktionen.

Med hénsyn till de inte obetydliga besparingar som bodr kunna géras i
form av minskad kassation av 1akemedel om lakemedelsforréd inréttas i
vissa av de sarskilda boendeformerna for aldre anser regeringen att pati-
entavgift inte bor utga for 1akemedel som tas ur sddana forrad. Dessutom
maste i detta sammanhang beaktas de vinster i form av 6kad patientsé
kerhet och forbéttrad kvalitet i varden som bor folja av den ordning som
regeringen foreslar. Landstingen bér mot denna bakgrund sta for kostna-
derna for |akemedel som tas ur forraden. De kostnader som &r férenade
med inréttandet och skotseln av forraden faller pa kommunen.

Enligt 2 kap. 2 8§ kommunallagen (1991:900) skall kommuner och
landsting behandla sina medlemmar lika, om det inte finns sakliga skél
for ndgot annat. For att pa foreslaget sitt ge de boende en forman som
inte tillkommer andrai kommunen erfordras lagstod. Regeringen foreslar
darfor att en ny paragraf infors i halso- och jukvardslagen (1982:763).
En sarskild bestammelse foreslds ocksa i lagen om |akemedel sformaner
m.m. som undantar |&kemedelshanteringen vid de ndmnda boendefor-
merna fran vad som géller enligt den lagen.

Fran olika hall har dven framforts behovet av att i fraga om lakeme-
delstilldelning se pa patienter i hemsjukvard pa samma sétt som patienter
vid gukhus. Gransen mellan sjukhusvard och 6ppen vard har i viss man
suddats ut genom att mdjlighet har 6ppnats till sukvardande insatser i
hemmet. Manga patienter som for nagra ar sedan skulle ha vardats vid
siukhus kan nu i stéllet vardas hemma med direkta insatser fran sjukhu-
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set, vardcentralen eller for det fall kommunen tagit 6ver ansvaret for
hemsgjukvarden, fran kommunen. Detta har kunnat minska landstingens
kostnader for sjukvarden. Man har for samma resurser kunnat ge fler
personer béttre vard och behandling.

| hemsjukvarden & emellertid kassationen av l1akemedel omfattande.
Att utfarda recept och setill att patienterna kan fa ut sina lakemede! fran
apotek tar dyrbar tid i ansprak av halso- och sjukvardspersonalen. Om
personalen i stéllet kunde ha med sig aktuella lakemedel fran landsting-
ens lakemedelsforrad i samband med vardbesok i hemmet skulle ytterli-
gare besparingar kunna ske. Det finns darfor anledning att Gvervaga en
effektivisering av den del av verksamheten som ror |&kemedel sférsor-
ningen.

Vid gukhusen delas |&kemedel ut till patienterna utan att de betalar
sarskilt for dem. Om patienter i hemsjukvard kunde fa lakemedel pa
samma villkor som patienter pa §ukhus, skulle kassationen av |akemedel
kunna minskas. Regeringen anser att en minskad kassation av |&kemedel
& en angelagen malsattning. Bestammelser bor darfor inforas i hédlso-
och sukvardslagen av innebord att landstingen far erbjuda patienter i
hemsjukvard lakemedel utan kostnad. Detta bor gélla saval landstings-
kommunal som kommunal hemsjukvard.

7.3 L &kemedel sgenomgangar m.m.

Regeringens bedomning: Aktiva genomgangar av patienters |akeme-
delsanvandning (Iékemedel sgenomgangar) och samlad dokumentation
om patienters |akemedelsbehandling (lékemedelsprofiler) ar vérde-
fullainstrument nér det géller patienter som behandlas med flera olika
lakemedel. Forskning om lakemedel i anvandning bor pa olika sétt
stimuleras.

Utredningens forslag: | fraga om patienter som behandlas med manga
|akemedel foreslog utredningen att |akemedel sgenomgangar genomfors i
multidisciplindra arbetslag. Utredningen foreslog vidare att forberedel ser
vidtas for att infora |&kemedel sprofiler och att sérskilda medel avsétts for
forskning om l&kemedel i anvandning.

Remissinstanserna: De remissinstanser som berort fragorna har i all-
manhet tillstyrkt forslagen.

Skélen for regeringens beddmning
L akemedel sgenomgangar

Aktiva genomgangar av patienters lakemedelsanvandning kallas ofta
|akemedel sgenomgangar. Erfarenheterna visar att dtskilliga patienter
behandlas med manga olika lakemedel samtidigt, s.k. polyfarmaci. Detta
ar inte minst vanligt forekommande i de sarskilda boendeformerna for
dldre i kommunerna. Nér flera |&kemedel sétts in samtidigt kan icke av-
sedda interaktioner med negativa hé soeffekter uppsta for patienten.
Landstingsférbundet och Kommunférbundet har i en gemensam rap-
port angaende |akarmedverkan inom kommunal vard och omsorg pekat
pa ett antal framgangsfaktorer som langsiktigt kan borga for en god
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|akarmedverkan, vilket anses vara den viktigaste forutsdttningen for en  Prop. 2001/02:63

optimal 1dkemedel shehandling. | rapporten framhdls bl.a. betydelsen av
att man utgdr fran de ddres behov, att samverkansavtal tréffas mellan
landsting och kommuner, att det multidisciplinéra teamarbetet utvecklas
och att gemensamma kompetensutvecklingsprogram utformas. Vidare
konstateras att |akemedel sanvandningen fortfarande & omfattande och i
vissa fall problematisk vid de sérskilda boendeformerna i kommunerna.
Det & darfor enligt rapporten viktigt att kvalitetsarbetet intensifieras.
Erfarenheterna av multidisciplinart samarbete mellan 18kare och annan
héso- och sukvardpersonal inom kommunala boenden, primarvard och
apotek rorande |akemedel sgenomgangar beddms som mycket positiva.

Regeringen anser i likhet med utredningen att det & angelaget att |8ke-
medel sgenomgangar genomfors i fraga om patienter som behandlas med
manga | akemedel.

Lakemedel sprofiler

Fordag angdende inforande av |akemedelsprofiler, dvs. samlad doku-
mentation om patienters |&kemedel sbehandling, har framforts av savél
L &kemedel sdi stributionsutredningen (SOU 1998:28, s. 189-203) som av
L akemedelsformansutredningen. Forslagen innebar att |&kare, annan
héso- och sjukvardpersonal samt apotekspersonal med patientens sam-
tycke ges mgjlighet att tadel av uppgifter i patientens |akemedel sprofil.

| forsta hand &r det uppgifter om de receptforskrivna l&kemedlen som
bor lagras i profilen. Patienten bor ocksa kunna samtycka till att &ven
andra uppgifter av betydelse for 1&kemedel sanvandningen lagras i |ake-
medelsprofilen. Det kan t.ex. vara frdga om synsvarigheter eller svérig-
heter att Oppna vissa férpackningar, allt i syfte att forbéttra patientens
|&kemedel sanvandning.

En professionell radgivning till patienten, bade i halso- och sukvarden
och vid apoteket, maste bygga pa att patientens samlade |&kemedel sordi-
nation kan 6verblickas. Detta hdnger inte minst samman med att manga
patienter behandlas med flera olika |&kemedel, ibland forskrivna av olika
|&kare, vilket kan innebéra risk for interaktioner mellan olika lékemedel.
Med stod av den kunskap om den samlade |8kemedelanvandningen som
finns att hamta i |akemedelsprofilen kan farmaceuten i samrad med |&
kare och annan halso- och sjukvardspersonal sa langt det & majligt
strava efter att 1amna patienten radgivning i fraga om adekvat |akeme-
delsanvéandning.

Regeringen anser att sjukvardshuvudmannen i samrad med Apoteket
AB bor vidta forberedel ser for att infora |akemedel sprofiler for patienter
som behandlas med flera olika lékemedel.

Behov av forskning om l&kemedel i anvandning

Omfattande resurser 1&ggs ned pa preklinisk och klinisk forskning ro-
rande nya |ékemedel. Kliniska lakemedel sprovningar bedrivs under kon-
trollerade former och med ett strikt urval av patienter. Likasa gors om-
fattande och detaljerade analyser av den samlade |akemedelsforbruk-
ningen pagrundval av statistik fran Apoteket AB.
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Kunskapen om vad som hander efter det att |&kemedel hamtas ut pa
apoteken & dock bristfallig och det finns ett patagligt behov av okad
forskning inom detta omrade. Exempelvis kan det vara av varde att folja
hur information riktad till allménheten ger effekter pa den faktiska lake-
medelsanvandningen. | forskningen bor sdval sukvardspersonal som
planerare, forskare och foretradare fran brukargrupperna delta. Inte minst
kan patienternas egna erfarenheter om gynnsamma och ogynnsamma ef-
fekter samt eventuella praktiska problem med medicineringen anvandas
for att skapa forutsattningar for en forbéttrad och mer rationell |akeme-
delsanvéandning.

Det & viktigt att folja hur lakemedel introduceras pa den svenska
marknaden och hur |&kemedelskommittéernas arbete paverkar |akeme-
delskonsumtionen. Fran ett samhallsperspektiv & det ocksa angel aget att
folja forandringar inom andra delar av |akemedel somradet, t.ex. forand-
ringar i férmanssystemet, effekter av ett Okat antal receptfria |akemedel
och konsekvenserna av att ansvaret for |ékemedel skostnaderna fors dver
till landstingen.

En koppling till statistik 6ver utnyttjande av halso- och sjukvardens re-
surser & angelagen. En intressant fragestallning & i vilken utstrackning
skillnader i vardstrukturer och skillnader mellan vardsdokande kan pa-
verka lékemedel sanvandningen.

Forskning om lakemedel i anvandning kraver i allménhet tvardiscipli-
nar samverkan. Vid en tidpunkt da lakemedelskostnaderna pa alvar in-
tegreras i annan halso- och sukvard ar forskning rérande |ékemedel i
praktisk anvandning sarskilt angelagen for att nya terapier skall kunna
innebdra maximal nytta for patienterna. Sadan forskning kan pa sikt leda
till en forbéttrad foljsamhet till [&karens ordination.

Regeringen anser att det & angelaget att forskning om l&kemedel i an-
vandning paolika st stimuleras.

8 L akemedel sreklam

Regeringens bedémning: Formerna for den framtida |ékemedelsre-
klamen i samhallet bor bli férema for en Gversyn.

Utredningens bedémning: Overensstammer i huvudsak med reger-
ingens.

Remissinstanserna: Av de remissinstanser som har uttalat sig ar sa
gott som alla positiva till utredningens forslag. Lakemedelsindustrifére-
ningen pekar sarskilt pa att det & viktigt och véardefullt att allménhet,
patienter och deras organisationer far tillgang till information fran olika
kallor.

Bakgrund: Né&r det galler lakemedelsreklam finns endast ett fatal
réttsliga regler. Lakemedelslagen (1992:859) innehdller exempelvis en-
dast en kortfattad bestammelse rérande information. Av 21 § andra
stycket i lagen framgar att information som utgor ett led i marknadsfo-
ringen av ett |akemedel skall vara aktuell, saklig och balanserad. Den féar
inte vara vilseledande. L &kemedel sverket utdvar tillsyn dver lagen.
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Vidare finns i marknadsforingslagen (1995:450) allmanna bestammel -
ser om marknadsforing som ocksa tillampas avseende |dkemedel. Lagen
Overvakas av Konsumentombudsmannen.

Den del av l&kemedel sbranschen som &r organiserad i Lékemedelsin-
dustriforeningen har antagit frivilliga regler for 1&kemedelsinformation
och har inréttat en sarskild gélvreglerande namnd, Namnden for bedom-
ning av ld&kemedelsinformation (NBL). Reglernas efterlevnad prévas
fortiopande av Lakemedelsindustrins granskningsman (IGM). Frégor
huruvida |akemedel sféretagens information och évriga marknadsforings-
atgarder &r forenliga med reglerna eller eljest med god afféarssed provas
av IGM och NBL. Det & ndmnden som svarar for den fortsatta norm-
bildningen pa omradet.

Aven inom Europeiska gemenskapen har frégan om marknadsféring av
|akemedel behandlats. Den 31 mars 1992 antog radet direktivet
92/28/EEG om marknadsforing av humanl&kemedel. Direktivet innehdl-
ler vissa begransningar i rétten att marknadsfora |akemedel. Bestammel-
serna behandlar dels reklam som riktas till allmanheten, dels reklam som
riktas till personer som & verksamma inom halso- och sjukvard och dels
marknadsforingskontroll. Vidare kan det noteras att kommissionen i
samband med en 6versyn av direktivet har férdagit en liberalisering nar
det gédller marknadsforing av vissa receptbelagda |8kemede till allméan-
heten.

L akemedelsreklam behandlas aven i radets direktiv 89/552/EEG av
den 3 oktober 1989 om samordning av vissa bestdmmel ser som faststallts
I medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om utforandet av sénd-
ningsverksamhet for television. Direktivet har andrats genom Europa-
parlamentets och radets direktiv 97/36/EG av den 30 juni 1997. Sist-
namnda direktiv har inforlivats i svensk ratt genom radio- och TV-lagen
(1996:844). Av 7 kap. 10 § namnda lag framgar att reklam for receptbe-
lagda | skemedel och sadan medicinsk behandling som endast &r tillgang-
lig efter ordination inte far séndas i television med vissa undantag. Kon-
sumentombudsmannen & den myndighet som skall dvervaka forbudet
mot |&kemedel sreklam.

Skalen for regeringens beddmning: Som utredningen har konstaterat
har flodet av |akemedelsreklam 6kat markant under senare ar och &r
dessutom léattillgangligt. Har & forstas utvecklingen pa Internet av stor
betydelse. Aven andra medier innehdller ofta stora mangder av ldkeme-
delsreklam.

Regeringen vill i sammanhanget betona vikten av att 18kemedelsre-
klam & vederh&ftig och inte vilseledande. Sarskilt viktigt &r det att re-
klam som riktas till allmanheten, &en om den géller icke receptbelagda
lakemedel, inte & Overdriven och odvervagd eftersom det kan paverka
manniskors halsa. Det kan dock konstateras att kraven pa saklighet och
objektivitet inte alltid & uppfyllda. Aven om ldkemedelsindustrins over-
vakningssystem avseende |8&kemedel sinformation synes fungera finns det
behov av att se 6ver den nuvarande réttsliga regleringen pa omrédet.
Darvid bor fragan om det behovs ytterligare regler i svensk lagstiftning
for att genomfora radets direktiv 92/28/EEG analyseras narmare. Reger-
ingen anser sammanfattningsvis att formerna fér den framtida |&keme-
delsreklamen i samhéllet bor bli forema for en Gversyn.
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Mot denna bakgrund avser regeringen att bemyndiga sociaministern Prop. 2001/02:63

att tillkalla en sarskild utredare for att gora en 6versyn av fragor kring
|&kemedel sreklam.

9 Apoteket AB

Regeringens beddmning: Ett nytt verksamhetsavtal bor tréffas mel-
lan staten och Apoteket AB. | samband med detta bor vissa finansiella
fragor l6sas.

Utredningens forslag: Utredningen har inte diskuterat ett nytt verk-
samhetsavtal men f6r resonemang kring Apoteket AB:s verksamhet och
utveckling av apoteksverksamheten. Fragor om finansiering, utveckling
av apotekskortet till ett betal- och kreditkort, 1&8kemedelsinformation till
allméanheten m.m. berdrs.

Bakgrund: Apoteksbolaget, som den 1 januari 1998 bytte namn till
Apoteket AB, bildades ar 1970. | en Gverenskommelse mellan staten och
Apotekarsocieteten ar 1969 reglerades formerna for en avldsning av det
davarande apotekssystemet. Som en allméan forutsittning for overens-
kommelsen géllde att staten genom lagstiftning skulle infora en principi-
ell ensamrétt for staten att driva detaljhandel med |akemedel och upplata
sin ensamrétt pa ett for andamalet bildat apoteksbolag. Majligheter till
denna ensamrétt sékrades genom lagen (1970:205) om detaljhandel med
|akemedel — numera ersatt med lagen (1996:1152) om handel med 18ke-
medel m.m. Bolaget & numera helagt av staten.

Intentionerna vid bildandet av bolaget var att skapa forutséttningar for
en god lakemedel sfoérsorjning genom ett statligt detaljistmonopol, som
inte skulle vara vinstgivande fullt ut — "skalig forrantning pa bolagets
kapital”. Vidare skulle verksamheten ha en social dimension.

Enligt det forsta avtalet fran & 1970 mellan staten och A poteksbol aget
AB fick bolaget en ensamrétt att bedriva detaljhandel med |akemedel.
Det nuvarande avtalet galler sedan 1999 tills vidare.

Apoteket AB bedriver detaljhandel med l8kemedel enligt lagen om
handel med |&kemedel. Enligt avtalet mellan staten och Apoteket AB
skall bolaget folja de allméanna riktlinjer for verksamheten, som har be-
slutats av riksdagen med anledning av propositionen (prop. 1996/97:27)
om lakemedel sformaner och |akemedel sforsorjning m.m.

Bolaget skall svarafor en god |&kemedel sforsorjning i landet och verka
for en rationell 1akemedelsanvandning. Verksamheten skall bedrivas pa
ett sadant sétt att mojligheterna att utnyttja resultaten av |akemedel sut-
vecklingen framjas. Bolaget skall vidare svara for producentobunden
information till enskilda konsumenter samt erbjuda sadan till halso- och
sjukvarden. L akemedel sforsorjningen skall genomforas till 1agsta mojliga
kostnad savél i distributionsledet som i Gvrigt.

| detta syfte skall bolaget bl.a. ha ett rikstdckande system for distribu-
tion av lakemedel som & vaanpassat till de lokala forhdlandena och
tillgodoser kravet pa en siker, rationell och effektiv |akemedel sforsorj-
ning. Vidare skall bolaget ha den lager- och leveransberedskap i fraga
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om lakemedel som krévs for att tillgodose halso- och sjukvardens beho-
rigakrav.

Forsaljningen sker i huvudsak genom ca 900 apotek. Dessutom finns i
mindre befolkningstéta orter utldmning av lékemedel hos sérskilda om-
bud.

Utdelningen till staten bedutas i regel i samband med 6vervaganden
kring vinstdispositionen ar fran ar. For & 2002 har staten i det sérskilda
agardirektivet fran den 18 april 2001 angett en utdelning om
100 miljoner kronor som mal fér bolaget.

Huvuddelen, ca 75 procent av Apoteket AB:s verksamhet finansieras
genom lakemedelsférmanerna via handelsmarginadlen for receptfor-
skrivna lakemedel. Forutom den grundl&ggande receptexpedieringen och
informationen till kunderna om de expedierade |akemedlen skall margi-
nalen ocksa tacka ett visst ytterligare tjansteutbud. Det & i dag Riksfor-
sakringsverket som beslutar om Apoteket AB:s marginal for de recept-
belagda |akemedlen medan Apoteket AB beslutar om handel smarginalen
for varor som ingdr i det receptfria sortimentet och andra produkter. For
efterfragestyrda tjanster finns avtal, framst med sjukvardshuvudméannen.

Skalen for regeringens bedomning: Fran och med den 1 januari 2002
tar staten och landstingen ett gemensamt finansieringsansvar for |akeme-
delsformanerna. Avtalet mellan staten och Landstingsforbundet anger en
viljeinriktning for den framtida utvecklingen av ldkemedelsférmanerna
som bl.a. innebér 6kade incitament och 6kat ansvarstagande for lands-
tingen. Forandringen leder bl.a. till att [akemedel skostnaderna blir en av
flera produktionsfaktorer i hélso- och sjukvarden och landstingen kom-
mer darmed att tillsammans med staten stélla krav pa bolagets verksam-
het.

Aven andra férandringar som beror pa teknikens utveckling och pri-
vatpersoners 6kande vilja och mojlighet att sbka information via Internet
och pa andra sitt kommer att stélla nya krav pa apoteken liksom krav pa
tillganglighet i tid och rum.

Det & darfor angeléget att se dver avtalet mellan staten och Apoteket
AB och utforma ett verksamhetsavtal som ligger i samklang med de nya
kraven. | samband med denna 6versyn bor ocksa vissa finansieringsfra-
gor l6sas. Den viktigaste fragan & darvid att besluta om hur den margi-
nal, som ligger inom den formansgrundande verksamheten, skall kon-
strueras och hur den skall faststéllas. Aven andra frégor som t.ex. ut-
vecklingen av betalkortet kan diskuterasi detta sammanhang.

Dosdispensering av |akemedel

Regeringens beddmning: Apoteket AB bor liksom i dag svara for
dosdispensering i de fall dar l&kare ordinerar detta. Nagon sérskild
patientavgift bor inte inforas. Fragan bor 16sas i samband med Gversy-
nen av verksamhetsavtal et mellan staten och Apoteket AB.

Utredningens forslag: Overensstdmmer med regeringens beddémning
nar det galler behovet av dosdispensering. Utredningen har dock foresla-
git en sdrskild patientavgift for dennatjanst.
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Remissinstanserna: Endast ett fatal remissinstanser har kommenterat
denna fraga. Apoteket AB tillstyrker. Landstingsforbundet avstyrker for-
dlaget att enskilda patienter skall belastas med en sérskild avgift. Férbun-
det foredar att kostnaderna fér denna verksamhet tas ur Apotekets mar-
ginal. Priset for tjansten bor 6verenskommas mellan de enskilda lands-
tingen och Apoteket AB. Detta fordag kan enligt Landstingsforbundet
endast genomfdras om finansieringsfragan far en acceptabel |6sning.

Skélen for regeringens bedomning: Apoteket AB svarar for s.k. dos-
dispensering. Dosexpedition ordineras av forskrivande l&kare och inne-
bér att kunden far sina lakemedel forpackade i pasar eller brickor for en
eller tva veckors forbrukning. Varje pase eller bricka innehdller de lake-
medel som skall tas vid ett och sasmmattillfélle och &r tydligt méarkt med
namn, doseringstillfalle samt innehdll. Apoteket har i dag 145 000 kun-
der som far dosdispenserade |akemedel. For denna verksamhet finns
ingen egen finansiering utan kostnaderna drabbar marginalen for recept-
belagda |&kemedel.

Regeringen uppdrog i regleringsbrevet for 2001 & Riksforsakringsver-
ket att ndrmare utreda fordelar och nackdelar samt kostnader for dos-
hanteringen i samrad med Socialstyrelsen och Apoteket AB, hur finansi-
eringen av denna verksamhet skall ske samt ndrmare belysa och |[damna
forslag om alternativa finansieringsformer av dosverksamheten.

Riksforsakringsverket har i sin rapport till regeringen den 20 juni 2001
foredagit att ett pris faststélls for dosdispenserade |akemedel som téacker
apotekets kostnader for merarbetet. Patienter med ordinerad dosdispense-
ring har en omfattande forbrukning av l1akemedel och uppnar hogkost-
nadsgransen varfor ett sadant prispaslag skulle falla pa lakemedel sfor-
manerna och inte pa den enskilde patienten.

Regeringen bedomer att nagon sarskild patientavgift inte bor inforas.
Regeringen avser att behandla denna fréga i samband med det nya verk-
samhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB.

10 Uppfdljningsfragor

Regeringens bedémning: En sarskild utredare bor fai uppdrag att ut-
arbeta fordlag till ett forbéttrat regelverk for uppfdoljning av forskriv-
ning och anvandning av |ékemedel.

Skélen for regeringens bedémning: Uppfoljning av |&kemedel sfor-
skrivning och lékemedel sanvandning & av stor betydelse sérskilt ur folk-
ha sosynpunkt. | fokus star framfor allt annat patientsakerheten och kva-
liteten i varden. Men det bor ocksa finnas rimliga forutsattningar for att
kunna bedriva en meningsfull verksamhetsplanering och verksamhets-
uppfoljning inom halso- och sukvarden. Tillgang till effektiva instru-
ment i uppfoljningsarbetet & noddvandig for landstingen, verksamhets-
chefer och medicinskt ansvariga i hélso- och sjukvarden, de enskilda
forskrivarna, |akemedel skommittéerna, Apoteket AB och andra berérda
aktorer pa lakemedel somradet.

Lagen (1996:1156) om receptregister reglerar bl.a. registrering och re-
dovisning av uppgifter for den medicinska uppfoljningen. Uppgifter fran
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receptregistret far for det forsta anvandas for registrering och redovisning
till forskrivare, till verksamhetschefer enligt hélso- och sjukvardslagen
och till l&kemedel skommittéerna av uppgifter for medicinsk uppféljning,
utvardering och kvalitetssékring i halso- och gukvarden (3 § femte
punkten lagen om receptregister). En viktig inskréankning for dessa in-
tressenter ar att uppgifter som kan hanforas till nagon enskild person
(patient) inte far anvandas. Uppgifter som kan hanforas till enskilda for-
skrivare kan dock redovisas till samma forskrivare och till verksamhets-
chefen vid den enhet som forskrivaren tjanstgor.

L &kemedelskommittéerna har av lagstiftaren uttryckligen tilldelats en
roll i fraga om medicinsk uppfoljning av |akemedelsforskrivning. Det
overgripande malet for |akemedel skommittéernas verksamhet &r att verka
for en saker och kostnadseffektiv anvéndning av |&kemedel (prop.
1996/97:27 s. 103). Varje kommitté har mot denna bakgrund av lagstifta-
ren getts madjlighet att ta del av sammanstallningar av forskrivningar som
gors av relevanta forskrivargrupper oberoende av om det galler offentligt
angtéllda eller privatanstéllda forskrivare. Kommittéerna har i detta syfte
enligt lagen om receptregister getts mojlighet att fran receptregistret fa
tillgang till uppgifter om vilka lékemedel som forskrivs, forskrivningsor-
sak samt fran vilken grupp av forskrivare som receptet hanfor sig. For-
skrivningsorsak skall enligt lagen anges med en kod. Som redovisas
nedan har dock uppgift om forskrivningskod inte kunnat tillféras recept-
registret.

Den information som finns att hamtai receptregistret & bl.a. avsedd att
kunna ligga till grund for diskussioner och samrad mellan t.ex. foretréa
dare for kommitténs olika specialistinriktningar och respektive forskri-
vargrupp. Kommittéerna skall inte studera enskilda forskrivare eller en-
skild patients |akemedelsanvandning. | stéllet kan dessa samrad mellan
t.ex. kommittéerna och forskrivargrupperna ligga till grund for en utvér-
dering av vilka informations- och utbildningsinsatser som erfordras frén
kommittéerna for att uppna en sakrare och mer kostnadseffektiv 1akeme-
delsforskrivning.

Socialstyrelsen har ett dvergripande nationellt ansvar for |akemedel |
anvandning. Receptregistret far mot denna bakgrund ocksa anvandas for
registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for medi-
cinsk uppfdljning, utvardering, kvalitetssakring, epidemiologiska under-
sokningar, forskning och framstélining av statistik. Uppgifter som kan
hanforas till nagon enskild person (patient) far dock anvandas endast i
fraga om den som har |amnat sitt samtycke till det. Receptregistret kom-
pletteras av ett forskrivarregister som férs hos Socialstyrelsen enligt en
sarskild forordning som bedlutats av regeringen.

| den praktiska tillampningen har den del av |akemedelsreformen som
gyftat till forbéttrad uppfoljning av |8kemedel sforskrivning och |&keme-
delsanvandning st6tt pa icke obetydliga svarigheter. Bland forskrivarna
finns det ett utbrett motstand mot att ange forskrivningsorsak pa recepten
vilket lett till att denna information inte har tillforts registret. Inte heller
s.k. arbetsplatskoder som anger forskrivarens arbetsplats forekommer pa
allarecept.

En annan omstandighet som har betydelse for méjligheterna till upp-
foljning av forskrivning och anvandning av lékemedel &r att lagen om
receptregister i praktiken inte medger dterforing och uppfdljning av in-
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formation pa individniva Detta hanger bl.a. samman med lagens krav p& Prop. 2001/02:63
samtycke fran den enskilde patienten for att uppgifter fran registret skall

kunna behandlas hos Socialstyrelsen. Erfarenheter fran provverksamhet

har visat att det ar forenat med betydande svarigheter att fora ett |akeme-

delsregister som baseras pa frivillighet. Det forfaringssatt som anvisas i

lagfbrarbetena — med den enskildes samtycke som direkt forutsattning for

behandlingen hos Socialstyrelsen — har inte visat sig vara en framkomlig

vag 1 praktiken. Ett |akemedelsregister vid Socialstyrelsen saknar darfor

en mangd personnummer och blir mot denna bakgrund inte anvandbart

for uppfdljningar paindividniva

Landstingen har dtagit sig ett med staten gemensamt ansvar for |ake-
medelskostnaderna inom |&kemedelsformanerna. Landstingen har mot
denna bakgrund ett beréttigat krav pa majligheter att félja upp lakeme-
delsforskrivning och |ékemedel sanvandning. Regeringen har bl.a. dver-
vagt mgjligheterna till att en forsdksverksamhet inréttas dar uppgifter
fran receptregistret aterkopplas till landstingen. Detta torde dock kréva
lagéndringar och kan darfér inte forverkligas inom ramen f6r denna pro-
position.

Regeringen anser att uppfdljningsfrégorna kréver en bred éversyn och
avser darfor att uppdra at en sarskild utredare att utarbeta forslag till ett
forbéttrat regelverk rorande uppféljning av |akemedelsforskrivning och
|&kemedel sanvandning.

11 L &kemedel och miljon

Regeringens beddmning: Lakemedelsverket bor fa i uppdrag att ut-
reda bl.a. |akemedels miljopaverkan och hur denna paverkan kan be-
gransas.

Skélen for regeringens bedomning: Riksdagen har efter forslag av
regeringen faststallt 15 miljokvalitetsma som kontinuerligt skall foljas
upp. Ett av dessa mal ar sarskilt relevanta for 1akemedel ssektorn, namli-
gen giftfri miljo, men sektorn berdrs &en av en rad andra miljokvali-
tetsmd. Mdet giftfri miljo lyder: Miljon skall vara fri fran &mnen och
metaller som skapats i eller utvunnits av samhéllet och som kan hota
manniskors halsa eller den biologiska mangfalden.

Miljokvalitetsmalet i ett generationsperspektiv innebér att:

— halterna av amnen som férekommer naturligt i miljon & néra
bakgrundsnivaerna,

— halterna av naturfrmmande &mnen i miljon & naranoll,

— den sammanlagda exponeringen i arbetsmiljo, yttre miljé och
inomhusmiljo for sarskilt farliga @nnen & néra noll och for dvriga
kemiska amnen inte skadlig for manniskor,

— fororenade omraden & undersokta och vid behov tgardade.

Enligt propositionen (prop. 2000/01:130) Svenska miljomal — delmal
och dtgérdsstrategier har regeringen angivit att miljoarbetet bor integre-
ras i ala verksamheter och att var och en maste ta sin del av ansvaret.



Det géller sdvdl myndigheter och kommuner som foretag, organisationer
och enskilda. Sektorsansvaret, dvs. att myndigheter, foretag och andra
organisationer inom olika samhallssektorer tar ansvar for miljofragor
inom sina respektive verksamhetsomraden, har slagits fast som ett viktigt
arbetssétt i svensk miljopolitik vid olika tillfallen under det senaste de-
cenniet. Sektorsansvaret for miljon behdver utvecklas liksom tvérsekto-
riella arbetsséit. Olika former for miljoarbete som anvandning av milj6-
ledningssystem, miljovarudeklarationer, miljdmérkning, utveckling av
miljoteknik och miljoinriktad upphandling bor utvecklas och fordjupas.
Myndigheternas ansvar for den ekologiska dimensionen i hallbar utveck-
ling & en viktig del av fragan om sektorsansvar. | verksférordningen
(1995:1322) har statliga myndigheters ansvar for att bidra till en ekolo-
giskt hallbar utveckling lagts fast.

Regeringen lade ocksa under varen 2001 fram propositionen Kemika-
liestrategi for giftfri miljo (prop. 2000/01:65). | propositionen, som har
antagits av riksdagen, anges bl.a. att nyproducerade varor som anvands
pa ett sadant sétt att de kommer ut i kretsloppet senast & 2007 skall sa
langt det & majligt vara fria fran cancerframkallande amnen samt amnen
som paverkar arvsmassan och stor fortplantningen. Varorna skall heller
inte innehdlla nagra nya organiska amnen som &r langlivade och bioac-
kumulerande senast fran & 2005. For ovriga organiska amnen som &r
mycket |anglivade och mycket bioackumulerande &r utfasningstidpunk-
ten senast ar 2010 och for Gvriga organiska amnen som &r langlivade och
bioackumulerande &r tidpunkten senast ar 2015. Nyproducerade varor
skall ocksa sa langt det & mojligt vara fria fran kvicksilver senast ar
2003 samt kadmium och bly senast & 2010. Redan befintliga varor som
innehdller amnen med ovanstdende egenskaper eller kvicksilver, kad-
mium samt bly, skall hanteras pa ett sddant sétt att amnenainte lacker ut i
miljon.

Vidare géller att det senast & 2010 skall finnas uppgifter om egenska-
perna hos ala avsiktligt framstalida eller utvunna kemiska dmnen som
hanteras pa marknaden. Detta galler bade nya och existerande amnen.
Senast & 2010 skall varor vara férsedda med hédso- och miljginforma-
tion om de farliga amnen som ingar.

Vid seminariet Lakemedel — ett miljoproblem? som arrangerades av
Apoteket AB den 7 juni 2001 framkom foéljande. Kunskaperna kring
|akemedels miljopaverkan ar i dagslaget langt ifran fullstandig. Exem-
pelvis saknas kunskap om paverkan fran lakemedels nedbrytningspro-
dukter. Det & dock kant att |akemedel srester forekommer i vattenmiljon,
att lakemedlens aktiva substanser ofta & verksamma aven efter det att de
kommer ut i naturen. Det kan inte utedutas att langvarig konsumtion av
dricksvatten som innehdller |akemedel srester kan ge kroniska skador pa
manniskors halsa.

De typer av lakemedel som sannolikt & mest miljopaverkande ar
koénshormoner, antibiotika, cytostatika (cellgifter), blodfettregulatorer,
antiepileptiska medel och betablockerare. Antibiotika har pavisad miljo-
effekt och star for den storsta forsaljningsvolymen av de kénda miljopa-
verkande lakemedien. Miljopaverkan av t.ex. hormoner, som sijs i
mindre volymer, kan dock vara lika omfattande pa grund av dess innebo-
ende egenskaper.
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Mot denna bakgrund anser regeringen att det & vasentligt att se dver
hur miljéhansyn kan végas in som en naturlig del vid férskrivning, an-
vandning och prissdttning av l&kemedel liksom vid hantering av Over-
blivna |akemedel. Regeringen avser darfor att uppdra at Lakemedelsver-
ket att utreda miljopaverkan fran lakemedel och deras forpackningar och
hur denna paverkan kan begrénsas. | detta sammanhang &r det 1ampligt
att se over miljoaspekter forknippade med hygieniska och kosmetiska
produkter da dven dessa ligger inom L akemedel sverkets ansvarsomrade.
Vidare bor verket identifiera behov av atgarder for att integrera miljo-
hénsyn i |8kemedel ssektorn nationellt och inom EU.

12 |krafttrédande m.m.
12.1 |krafttradande- och dvergangsbestammel ser

Lagen om |&kemedelsformaner m.m. foreslas trada i kraft den 1 oktober
2002 da lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kdp av |akemedel
m.m. upphér att gélla. Den féreslagna tidpunkten for reformens ikraft-
tr&dande ger den sérskilda utredaren som skall tillséttas tid att férbereda
inrdttandet av Lakemedelsférmansnamnden och genomfdérandet av de
nya |l dkemedel sférmanerna.

Receptbelagda |ékemedel och andra varor for vilka Riksforsakrings-
verket faststéllt forsaljningspris enligt den &dre lagen skall ingd i lake-
medelsférmanerna. Undantag gors dock for |akemedel och varor som
inte omfattas av hdgkostnadsskyddet.

De ansokningar om faststdllande av férsajningspris som vid lagens
ikrafttradande har inletts hos Riksférsdkringsverket skall darefter hand-
laggas av namnden. En sadan ansokning skall dven anses avse en begé
ran om att |akemedlet eller varan skall ingai férmanerna.

Né&r det géller dverklagade beslut om férsaljningspris som meddelats
fore ikrafttradandet skall den aldre lagen tillampas. For det fall ett for-
sdjningspris faststélls skall akemedlet eller varan ingai formanerna.

Formaner som uppkommit for enskild enligt 4 8 i den ddre lagen skall
anses som | skemedel sformaner aven enligt den nyalagen.

Slutligen far ett recept som utfardats fore ikrafttradandet expedieras
inom formanernartrots att det saknar arbetsplatskod.

12.2 Ekonomiska konsekvenser

Inledning

Under 2000 okade kostnaderna for lakemedelsformanerna med ca
6,4 procent och uppgick till ca 15,6 miljarder kronor. Med motsvarande
okningstakt kommer kostnaden 2002 att uppga till 17,7 miljarder kronor.
Av de forslag som redovisasi propositionen forvantas forslagen om info-
randet av utbyte av 18kemedel vid apotek och inférandet av en ny lake-
medelsférmansnamnd pa sikt ha storst effekt pa de forvantade kostna-
derna. De kostnadsbesparande effekterna av fordagen & berdknade ut-
ifran den forvantade kostnaden for |akemedel sformanerna 2002.
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Bedomningarna & férenade med stora osakerheter och & delvis bero-
ende av bade forskrivarkarens och patienternas attityder och beteende-
forandringar. Andra svarigheter ar att bedoma hur |akemedel smarknaden
kommer att utvecklas. Aven om effekterna med stor sannolikhet kommer
att kunna avlésas successivt &r det osakert nér i tiden forslagen kan for-
vantas fa storst effekt.

L akemedel sformansnamnden

Avskaffandet av den nuvarande ordningen med i det ndrmaste automatisk
subventionering av receptbelagda |ékemedel som asatts ett forsaljnings-
pris kan pa sikt ge betydande besparingar. Namnden har som uppgift att
prova fragor om sava subventionering som prisreglering inom lakeme-
delsformanerna. Enligt regeringens fordag skall Lakemedelsformans-
ndmnden vid sin prévning beakta bl.a. de prioriteringsriktlinjer som riks-
dagen har antagit for halso- och sukvarden. Namnden skall ta hansyn till
kriterier avseende kostnadseffektivitet och marginalnytta. Avgorande for
den kostnadsbesparande effekten & hur namnden kommer att tillampa de
foreslagna kriterierna. En végledning i detta sammanhang kan vara den
omedelbara besparingseffekten av regeringens beslut att undanta |8ke-
medel for behandling av fetma och impotens fran |dkemedel sférmanerna.
Den totala forsaljningsvolymen for dessa lakemedel under & 2000 upp-
gick till ca’529 miljoner kronor.

For de grupper av nya lékemedel som introduceras av |ékemedel sfére-
tagen med motiveringen att de har en béttre potential vid behandling av
en viss §gukdom an de hittills anvanda beddms besparingseffekterna vara
mindre betydande. Detsamma galler |akemedel som inte tillfor nagot nytt
i relation till befintlig terapi. Detta beror pa att den forvantade volymen
inom terapiomradena troligtvis kommer att vara oberoende av namndens
beslut. Patienternakommer i stéllet f& annan subventionerad terapi.

| dag saknas en effektiv mekanism som ger mgjlighet att systematiskt
och fortlépande gora bedomningar av l&kemedel ur ett samhédls- och
hal soekonomi skt helhetsperspektiv. Enligt regeringens forslag kan Lake-
medel sformansnamnden pa eget initiativ préva om ett |akemedel fortsatt
skall ingd i formanerna. Vissa besparingar kommer rimligen att goras
genom namndens systematiska genomgang av det i dag befintliga |ake-
medel ssortimentet.

Regeringen anser i likhet med utredningen att namndens verksamhet,
framst av integritets- och trovardighetsskal, bor finansieras med allméanna
medel.

For genomfdrande av regeringens forsdag om nya lakemedel sférmaner
har det foreslagits i budgetpropositionen for 2002 (prop. 2001/2002:1 s.
40) att 25 miljoner kronor avsétts for 2002, 40 miljoner kronor avsatts for
2003 och 59 miljoner kronor per & avsétts fran och med 2004.

Regeringen kommer noga att folja kostnadsutvecklingen vid de all-
manna forvatningsdomstolarna till foljd av forslagen i denna proposi-
tion.
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Fo6rebyggande behandling

Hittills har i praktiken i stort sett all forebyggande |8kemedel sbehandling
ingétt i formanerna. Regeringen bedomer darfor att fordaget om att 18ke-
medel som forskrivsi syfte att forebygga sjukdom eller symtom pa sjuk-
dom skall kunnainga i lakemedelsformanernai allt vasentligt inte med-
for nagra ckade kostnader.

Utbyte av |akemedel vid apotek

Léakemedelsverket avgor i dag vilka l&kemedel som &r utbytbara. Det
ankommer pa Riksforsakringsverket att faststélla ett hogsta rabattgrun-
dande pris for grupper av generiska preparat, ett s.k. referenspris. Det
hogsta rabattgrundande priset faststélls till 110 procent av priset for det
billigaste alternativa l&kemedlet inom gruppen. Lakemedel sverkets fore-
skrifter (LVFS 1997:10) om forordnande och utléamnande av 1&kemedel
m.m. (receptforeskrifter) tillater byte till ett generiskt preparat endast
efter att den som forskriver |akemedlet aktivt har godkant ett byte.

Om ett |&kemedel som ingdr i |akemedelsformanerna har forskrivits
och det pa apoteket finns ett eller flera billigare utbytbara sadana lake-
medel skall enligt regeringens forslag som huvudregel 1&kemedlet bytas
ut mot det billigaste tillgangliga |akemedlet. Regeringen eller den myn-
dighet regeringen bestdmmer bedutar vilka l&kemedel som &r utbytbara.
Utbyte skall inte ske om den som forskriver |akemedlet pa medicinska
grunder har motsatt sig utbyte eller om patienten gélv véljer att betala
prisskillnaden mellan det billigaste och det valda dyrare |&kemedlet. Med
anledning av forslaget kommer referensprissystemet att utmaonstras.

Inférandet av den foreslagna modellen for utbyte av 1&kemedel kom-
mer inledningsvis ha en relativt blygsam besparingseffekt pa kostna-
derna. Den totala forséljningen av generiska lakemedel inom ramen for
referensprissystemet berdknasi dag uppgatill catio procent av den totala
|akemedel sforsdljningen. Detta motsvarar en forvantad forsajning 2002
om ca 1 800 miljoner kronor. Den genomsnittliga prisskillnaden mellan
det billigaste generiska l&kemedlet och Ovriga generiska |akemedel &r i
dag ca tio procent. Forslaget skulle sdledes kunna medfora en besparing
paca 10 procent av 1 800 miljoner kronor, dvs. ca 180 miljoner kronor.

En besparing om 180 miljoner kronor begrénsas dock av vissa faktorer.
Exempelvis har den som forskriver |akemedlet mojlighet att motsétta sig
utbyte dock endast av medicinska skél. | vilken grad de som férskriver
|akemedel kommer att motsétta sig utbyte ar svart att forutse. | Danmark
gdller sedan ett par & en regel om generiskt utbyte. Cirka 30 procent av
recepten i Danmark innehdller en notering om att receptutfardarna mot-
sétter sig utbyte. Om 30 procent av forskrivarna hér i landet motsétter sig
utbyte uppgar besparingen till ca 125 miljoner kronor. En ytterligare inte
obetydlig faktor som leder till en lagre besparing ar att det redan i dag
forekommer forskrivning av generiska ldkemedel.

Pa sikt beddms forslaget kunna ge besparingar till foljd av priskonkur-
rens. Genom att farmaceuten som huvudregel kommer att expediera det
billigaste utbytbara l&kemedlet i kombination med att referensprissyste-
met avskaffas skapas mojligheter och incitament for |akemedel sindustrin
att konkurrera om priset. Hur mycket prisbilden kommer att forandras pa
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grund av okad konkurrens & svart att forutsaga men effekten bedoms
inte vara obetydlig.

Lakemedel sférsorjning i sarskilda boendeformer for aldreoch i
hemsjukvard

Enligt utredningen finns bade dokumentation och erfarenhet av att ande-
len 1akemedel som forskrivs och hamtas ut pa apoteken men av olika skal
inte konsumeras ar betydande. Lakemedel som aterlamnas till apoteken
kan uppskattas till ca 2—4 procent av den forskrivna totalmangden. Detta
representerar ett varde inom |dkemedel sformanerna pa ca 500 miljoner
kronor per ar. | utredningen konstateras ocksa att det finns ett stort mor-
kertal. En norsk studie som bygger pa patientintervjuer har visat att den
andel |akemedel som hamtas ut pa apotek, men € konsumeras, &r i stor-
leksordningen tio procent.

Det kan konstateras att kassationen av |8kemedel ar betydande inom de
s.k. sarskilda boendeformerna for aldre och den avancerade hemsjukvar-
den.

| Stockholms l&ns landsting anvandes under 1998 lakemedel fran sér-
skilda forrad vid ca 6 000 platser inom de sérskilda boendeformerna for
dldre. Enligt de berdkningar som gjordes gav anvandningen av |1&keme-
delsforrad en arlig besparing om ca 1 000 kronor per vardplats. Kassatio-
nen som tidigare hade uppgatt till ca tio procent upphérde i princip vid
inforandet av |akemedel sforrad.

| dag uppgar antalet personer som far hemsjukvard eller bor i sarskilda
boenden for ddre till ca 170 000. Med utgangspunkt frén berékningarna
gjordai Stockholms lans landsting skulle, forutsatt att 1akemedel fran de
foreslagna lakemedelsforréden anvands av ala i de aktuella boendena,
den maximala majliga besparingen uppga till ca 170 miljoner kronor.
Regeringens forslag i denna del innebér dock ingen skyldighet att inrétta
|akemedel sforrad. Den framtida besparingen & darfor svar att uppskatta.
Regeringens forslag om lakemedel sforrad antas dock kunna minska kas-
sationen, bidra till forbattrad kvalitet i varden och dka den medicinska
sékerheten.

13 FOrfattningskommentarer

13.1 Forslaget till lag om |akemedel sformaner m.m.

En ny lag om |akemedelsformaner m.m. infors for att markera introduk-
tionen av en ny ordning i fraga om offentlig subventionering av |akeme-
del. Lagens rubrik har utformats i enlighet med Lagradets forslag. Den
nya lagen ersétter lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop av
lakemedel m.m. Vissa paragrafer i den lagen fors Gver till den nya lagen
om |lakemedel sformaner m.m.

18
Paragrafen avgransar lagens tillampningsomrade.
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28
| paragrafen definieras begreppet |akemedel. Bestdmmelsen har utfor-
matsi enlighet med L agradets forslag.

38
Paragrafen motsvarar 1 8 tredje stycket lagen om hdgkostnadsskydd vid
kop av ldkemedel m.m.

48

Paragrafen reglerar vilka personer som har rétt till formaner enligt lagen
och motsvarar i huvudsak 8 § lagen om hdgkostnadsskydd vid kop av
lakemedel m.m. Sista stycket har dock formulerats om och innehaller
ytterligare laghanvisningar. Det anges att sérskilda bestammelser om
kostnadsfria |akemedel galler for den som far sjukhusvard som anges i
58 halso- och sjukvardslagen (1982:763) eller 2 kap. 4 § lagen
(1962:381) om alman forsakring samt for den som far sddan hemsjuk-
vard som avsesi 3 e eller 18 d § hédlso- och sukvardslagen och for den
som bor i sddan boendeform som avsesi 18 d § sammallag.

58

Paragrafen motsvarar i huvudsak 4 8 lagen om hogkostnadsskydd vid
kop av 1akemedel m.m. med vissa redaktionella och sprakliga justeringar.
| forsta stycket som & nytt definieras vad som avses med |&kemedels-
formaner.

68
Paragrafen behandlasi avsnitt 5.2.4 och 5.3.

Av paragrafen framgar ytterligare forutséttningar for att ett |akemedel
skall omfattas av formanerna i 5 8. Ett |akemedel som ingar i 1&keme-
delsformanerna maste sdledes ha forskrivits for manniskor av l&kare,
tandlékare, sukskoterska, barnmorska eller legitimerad tandhygienist i
syfte att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom péa
sjukdom dller i likartat syfte for att férmanerna enligt 5 § skall utga. |
forhallande till lagen om hogkostnadsskydd vid kop av |akemedel m.m.
omfattar den nya lagen ocksa forebyggande forskrivningar. En av de
viktigaste orsakerna till utvidgningen &r att lagfésta den utbredda praxis
som etablerats i fraga om férebyggande forskrivning av |akemedel. Sjuk-
domsbegreppet blir darmed ocksa identiskt med motsvarande definition i
1 § lakemedel slagen (1992:859).

En annan forutséttning for att ett forskrivet |akemedel skall omfattas av
formanernai 5 8§ &r att receptet ar forsett med en kod som identifierar den
arbetsplats som receptutfardaren tjanstgor vid (arbetsplatskod).

78
Paragrafen behandlasi avsnitt 5.2.

Av paragrafen framgar att det & Lakemedel sformansnamndens uppgift
att bedut om ett lakemedel skall inga i |akemedelsformanerna och att
faststalla det forsaljningspris som i sa fall skall tillampas. Namnden kan
besluta antingen att 1akemedlet till ett visst forsdljningspris skall ingd i
|akemedel sformanerna eller att det skall hallas utanfor formanssystemet.
Som Lagradet anfort kan ett beslut av det senare daget vara motiverat

Prop. 2001/02:63

90



om sokanden begart att ett |akemedel skall inga i formanssystemet pa Prop. 2001/02:63

villkor att det av sbkanden foreslagna forsajningspriset faststalls och
namnden finner sig inte kunna godta detta forsaljningspris. Sokanden kan
i ett sddant fall fatill stand en ny prévning av forsajningspriset genom
att 6verklaga namndens avslagsbed ut.

88§

| paragrafen anges vem som far anstka om att ett |1akemedel eller en vara
skall ingd i lakemedelsformanerna samt vad som skall iakttas i samband
darmed. Det dligger sbkanden att visa att kriteriernai 15 § & uppfyllda.
Vidare skall sbkanden I&gga fram den utredning som behdvs for att fast-
stélla ett forsaljningspris. Utredningen torde ofta baseras bl.a. pa den
dokumentation som lagts till grund for godk&nnandet for férsaljning som
beslutas av L dkemedelsverket. FOr sadana uppgifter som gesin till Lake-
medel sformansnamnden kan sekretess enligt 8 kap. 6 § forsta stycket 1
sekretesslagen (1980:100) gélla hos ndmnden.

08§

Paragrafen motsvarar 3 § forsta stycket tredje meningen lagen om hog-
kostnadsskydd vid kop av lékemedel m.m. med vissa redaktionella och
sprakligajusteringar.

108

Av paragrafen framgdr att namnden pa eget initiativ far besluta att ett
|akemedel eller en annan vara inte langre skall inga i |akemedelsforma-
nerna. Andrade forhallanden kan exempelvis ge namnden anledning att
omprova sitt tidigare beslut om subventionering. Aven det vid lagens
ikrafttradande befintliga |akemedel ssortimentet kommer att behdva gas
igenom och bedomas i ljuset av de kriterier som framgar av 15 8. Om
namnden beslutar att en vara inte langre skall inga i |akemedelsformé-
nerna upphor forsaljningspriset att gallaenligt 14 8.

118
Paragrafen behandlasi avsnitt 5.2.2.

| paragrafens forsta stycke foreskrivs att om sarskilda skal foreligger
kan namnden besluta att ett |1akemedel skall ingai formanerna endast for
ett visst anvandningsomrade. | vissa fall kan det finnas anledning att av-
vika fran huvudregeln att anvandningen av |akemedlet som sadant skall
subventioneras. Om det finns flera anvandningsomraden godkanda for ett
visst 1akemedel och det finns stora skillnader mellan dessa i fraga om
t.ex. kostnadseffektivitet kan ett sddant beslut komma att bli aktuellt. Det
blir en fraga fér namnden att utveckla en praxisi detta avseende.

| andra stycket ges namnden mdjlighet att férena sina beslut med sér-
skilda villkor. De narmare villkoren bor kunna utformas pa olika sétt
med hénsyn till forhdllandena i det enskilda fallet. | vissa fall kan det
vara motiverat att 1ata ett |akemedel ingai formanerna endast om det har
forskrivits av vissa specialistlédkare. Anledningen till att foreskriva ett
sadant villkor kan vara att vinna erfarenheter om lakemedlets effekter da
det anvands i klinisk praxis. Ett sddant besut bor kunna begransas till
viss tid varefter ndmnden efter ansokan har att omprova beslutet i |juset

91



av vunna erfarenheter. | andra fall kan det vara motiverat att koppla sub-
ventioneringen till en viss avgransad patientgrupp.

12§

Av paragrafen framgar att om den som marknadsfor ett |akemedel eller
en varasom avsesi 18 § begér att |akemedlet eller varan inte langre skall
ingai lakemedel sférmanerna skall namnden bifalla begéran. Att det fast-
stéllda forsaljningspriset samtidigt upphor att gallaframgar av 14 8.

138§
Paragrafen motsvarar 3 8§ andra stycket lagen om hogkostnadsskydd vid
kop av 1akemedel m.m. med vissa redaktionella och sprékliga justeringar.

14 §

Av paragrafen framgéar ett faststéllt forsaljningspris for ett 1&kemedel
eller en varasom avsesi 18 § inte langre skall galla om godkannandet for
forsdjning av lakemedlet eller varan upphor att gédlla. Forsaljningspriset
upphdr aven att galla nér namnden beslutar att |&kemedlet eller varan inte
langre skall ingai formanerna.

158
Paragrafen behandlasi avsnitt 5.2.3.

Av paragrafen framgdr att ett receptbelagt |akemedel skall omfattas av
|akemedelsformanerna och forsédljningspris faststéllas for |akemedlet
under vissa forutséttningar. | forsta punkten fastslas att kostnaderna for
anvandning av 1akemedlet, med beaktande av 2 § halso- och sjukvardsla-
gen (1982:763) skall framsta som rimliga fran medicinska, humanitara
och samhdllsekonomiska synpunkter.

Namnden skall vid sin provning beakta de grundl&ggande principer
som framgdr av 2 § hédso- och gukvardslagen, namligen manniskovar-
desprincipen och behovs-solidaritetsprincipen. Detta innebar att ocksa
riksdagens prioriteringsriktlinjer for halso- och sukvarden (prop.
1996/97:60) kommer att beaktas vid némndens provning.

En andra forutséttning enligt andra punkten &r att det inte finns andra
tillgangliga |&kemede eller behandlingsmetoder som enligt en avvégning
mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avsesi 4 § lakemedeldla-
gen (1992:859) &r att beddma som vasentligt mer andamalsenliga.

Ett [akemeddl & enligt 4 § |akemedelslagen andamalsenligt om det &r
verksamt for sitt andama och vid normal anvandning inte har skade-
verkningar som stér i missforhallande till den avsedda effekten. | forar-
betena till 18kemedelslagen utvecklas begreppet dndamalsenlighet ytter-
ligare (prop. 1991/92:107 s. 79). Dér anges det att det centrala kravet pa
moderna |&kemedel avser avvégningen mellan deras positiva och nega-
tiva egenskaper. | uttrycket att ett |akemedel & ”verksamt for sitt anda-
mal” ligger att ett l|akemedel skall ha en terapeutisk effekt nar det an-
vands i enlighet med de indikationer som det & avsett for. Med skade-
verkningar avses biverkningar.

De forutsattningar som uppstalls i paragrafen innebér att |akemedel
som & lika bra eller battre i forhdllande till andra tillgangliga |akemedel
eller behandlingsmetoder kan ingai formanerna om kostnaderna bedoms
som rimliga. Begreppet "vasentligt mer andamalsenligt” medfor att dven
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ett |akemedel dér en nagot béttre terapi finns tillganglig men som ar for-
knippat med |&gre kostnader kan komma att ingai férmanerna.

Nya lakemedelsformer, anvandningsomraden (indikationer) och for-
packningsstorlekar for |akemedel som redan ingdr i |akemedelsforma
nerna omfattas ocksa av prévningen enligt denna paragraf.

Aven det vid lagens ikrafttradande befintliga |akemedelssortimentet
kommer att behtva gas igenom och bedomas enligt de kriterier som
framgar av denna paragraf. Namndens initiativrétt framgar av 10 8.

Paragrafen har i huvudsak utformatsi enlighet med Lagradets forslag.

16 §

For att ett |1akemedel skall kunnaingd i |akemedelsformanerna maste ett
forsaljningspris ha faststéllts for det i sérskild ordning. Undantag gors
dock for s.k. licenslékemedel och extemporel akemedel.

L &kemedel sverket kan godkénna s.k. licensforsajning av ett icke god-
kant 1akemedel. Exempel nér licensforsdjning kan komma ifréga &r vid
vissa ovanliga sukdomar. Ett sadant tillstand |&mnas efter ansokan av
apotekschef eller motsvarande och kréaver séarskild motivering fran en
behdrig forskrivare. Anledningen till att ett |&kemedel inte & generellt
godkant och inte finns tillgangligt pa den svenska marknaden kan exem-
pelvis vara att tillrackligt forsaljningsunderlag saknas eller att 18kemed| et
annu inte &r tillrackligt dokumenterat for att kunna godkénnas.

De s.k. extemporel&kemedlen & |&kemedel som efter forskrivning till-
verkas pa apotek for viss patient.

L akemedel sformansnamnden kan foljaktligen med tillampning av de i
15 § angivna villkoren besluta att dessa lakemedel skall ingd i lakeme-
delsformanerna utan hinder av att ett forsaljningspris inte har faststéllts
for |akemedlet.

17§

Paragrafen motsvarar i huvudsak 1 8§ andra stycket andra punkten lagen
om hogkostnadsskydd vid kop av 18kemedel m.m. med vissa redaktio-
nellaoch sprékliga justeringar.

18§
Paragrafen motsvarar 2 8§ lagen om hdgkostnadsskydd vid kop av 18ke-
medel m.m. med vissa redaktionella och sprakligajusteringar.

198
Paragrafen motsvarar 7 8§ lagen om hdgkostnadsskydd vid kop av 18ke-
medel m.m. med vissa redaktionella justeringar.

208

Paragrafen reglerar kostnaderna for speciallivsmedel till barn under
16 &r. Bestammelsen innebér i sak ingen andring i forhallande till 6 §
lagen om hogkostnadsskydd vid kop av |akemedel m.m. Paragrafen har
dock i fortydligande syfte utformats i enlighet med Lagradets forslag.
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218
Paragrafen behandlasi avsnitt 5.6.

Paragrafen innehaller bestammelser om utbyte av 1akemedel vid apo-
tek. | forsta stycket anges att om ett |akemedel som ingar i |ékemedels-
formanerna har forskrivits och det pa det enskilda apoteket finns ett eller
flera billigare utbytbara sadana lakemedel, skall med de undantag som
foljer av tredje stycket, |&kemedlet bytas ut mot det billigaste tillgangliga
lakemedlet. Av andra stycket framgar hur stora skillnaderna mellan
utbytbara |akemedel far vara. Ett lakemedel & inte utbytbart om det
skiljer sig fran det forskrivna lakemedlet i sadan grad att det inte kan
anses utgora en likvardig motsvarighet. Detta innebér att saval ursprung-
ligt godkanda |akemedel (originalldkemedel), generiska lékemedel som
parallellimporterade lékemedel kan komma att betraktas som utbytbara.
Ett generiskt |18kemedel kan ségas vara ett synonympreparat till ett origi-
nallékemedel vars patenttid 16pt ut. Ett parallellimporterat [akemedel ar
ett |1&kemedel som distribueras vid sidan av den av tillverkaren valda dis-
tributionsvagen. Parallellimporten utgdrs nastan uteslutande av original-
|akemedel, men parallellimport av generiska lakemedel & ocksa tillaten.
Regeringen eller den myndighet regeringen bestammer avgor vilka |éke-
medel som &r utbytbara. | tredje stycket anges att ett |akemedel inte far
bytas ut om den som utférdat receptet motsatt sig utbyte av medicinska
skdl. Vid sadant forhdllande géller det faststéllda forsaljningspriset pa det
forskrivna lakemedlet vid tillampningen av 5 8. Lakemedlet far inte hel-
ler bytas ut om patienten véljer att betala prisskillnaden mellan det for-
skrivna lakemedlet eller ndgot annat utbytbart 1&kemedel och det billi-
gaste utbytbara lakemedel som &r tillgangligt. Av fjarde stycket framgar
att apoteket i forekommande fall & skyldigt att upplysa patienten om att
utbyte kommer i fraga och om patientens rétt att mot betalning av mel-
lanskillnaden i pris erhalla det forskrivna lakemedlet. | de fall utbyte sker
ar apoteket skyldigt att skriftligen underrétta den som utférdat receptet
om detta.

22 -2388
Paragraferna motsvarar 10 och 12 88 lagen om hogkostnadsskydd vid
kop av ldkemedel m.m. med vissa justeringar.

24 8

| paragrafen ges Lakemedelsverket uppgiftsskyldighet i férhalande till
den nya Lakemedelsformansnamnden (jfr 14 kap. 1 § sekretesslagen).
Sasom Lagradet framfért kan namnden behdva ta del av dokumentation
som den som ansokt om godkénnande for forsaljning av 18kemedel m.m.
har presenterat i samband med L &kemedel verkets prévning.

258
Paragrafen motsvarar 4 a § lagen om hogkostnadsskydd vid kop av |8ke-
medel m.m.

26 §
Paragrafen behandlasi avsnitt 5.2.2.

Paragrafen innehdler bestammelser om 6verklagande av Ldkemedels-
formansnamndens och enskilda landstings beslut enligt denna lag eller
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enligt en foreskrift som har meddelats med stéd av lagen. Namndens be-
slut har sadana réttsverkningar for en enskild néringsutvare att de bor
kunna 6verklagas. Aven ett landstings beslut om enskilds rétt till formé
ner har sddana réttsverkningar att de bor kunna dverklagas. Det kravs
provningstillstand vid dverklagande till kammarrétt.

I krafttr adande- och dver gangsbestammel ser

Bestammelserna behandlas i avsnitt 11.1.

Av andra punkten framgar att receptbelagda |&kemedel och andra va-
ror for vilka Riksforsakringsverket faststéllt ett forsdljningspris enligt
den dldre lagen skall ingd i lakemedelsférmanerna. Undantag gors dock
for |&kemedel och varor som inte omfattas av hdgkostnadsskydd.

Den tredje punkten innehaller bestammelser om vad som galler for an-
sbkningar som & anhangiga hos Riksforsakringsverket vid lagens ikraft-
tradande. Det anges att en sadan ansdkning dven skall anses avse en be-
garan om att |akemedlet eller varan skall inga i |akemedel sformanerna.

Av fjarde punkten framgar vilka bestammelser som skall tillampas vid
Overklaganden av Riksforsakringsverkets beslut som meddelats fére
ikrafttradandet. Eftersom ett forséljningspris enligt den nya ordningen i
princip inte har ndgot savstandigt varde anges sarskilt att varan auto-
mati skt kommer att ingai formanernaom ett pris faststélls.

For att enskilda inte skall ga miste om férmaner i samband med Gver-
gangen till den nya ordningen stadgas i den femte punkten att férmaner
som har uppkommit enligt 4 § i den &ldre lagen skall anses som formaner
aven enligt den nya lagen.

Av gjatte punkten framgar att ett recept som utfardats fore ikrafttrad-
andet far expedieras inom |dkemedel sférmanerna trots att det saknar ar-
betsplatskod.

13.2 Forslaget till lag om andring i lagen (1996:1156) om
receptregister

18
Andringen foranleds av den nyalagen om |akemedel sforméaner m.m.

38
Paragrafen behandlasi avsnitt 5.2.4.

Andringen foranleds bl.a. av den nya lagen om |akemedel sférméner
m.m. Dessutom gors en andring i paragrafens andra stycke. Det anges ait
andamdlen i forsta stycket 4 inte omfattar nagra atgarder som innebér att
uppgifter som kan hanforas till nagon enskild patient redovisas. Tidigare
gjordes hanvisningen till uppgifter som kunde hanforas till nagon enskild
person. | och med andringen ges landstingen mojlighet att folja upp &ven
enheter (kostnadsbéarare) som omfattar en enda forskrivare.

48
Andringen i forsta stycket punkten 4 medfor rétt for Apoteket AB att i
den utstrackning det behdvs for registerandamaen enligt 3 § |ata recept-
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registret innehdlla arbetsplatskod. | 6vrigt foranleds andringen i forsta Prop. 2001/02:63

stycket av den nyalagen om |akemedel sformaner m.m.

13.3 Forslaget till lag om andring i hélso- och
sjukvardslagen (1982:763)

3es§
Paragrafen behandlasi avsnitt 7.2.

Bestammelsen innebér att landstinget kan erbjuda patienter som far
hemsjukvard lakemedel utan kostnad. Hemsjukvard kan antingen vara
sukhusanknuten eller knuten till en distriktslékarmottagning. Med hem-
siukvard avses sidan vard i den enskildes hem dér patientens tillstand
kréver regelbundna bestk av halso- och sukvardspersonal enligt sérskild
dverenskommel se mellan patienten och §jukvardshuvudmannen.

L&kemedel som ordineras av ansvarig l&kare kan tas ut ur |akemedels-
forrdd som landstinget svarar for och delas ut till patienten i samband
med att hdlso- och sukvardspersonal bestker patienten i dennes hem.
Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad om |dkemedel shantering i
héso- och sukvarden (SOSFS 2000:1; omtryckt SOSFS 2001:17) (M)
anger vad som skall iakttas vid ordinationer och utdelning av |&kemedel.

En undantagsbestammelse finns i 4 § lagen om |&kemedelsférmaner
m.m. for det fall ett landsting utnyttjar mdjligheten att erbjuda |akemedel
utan kostnad enligt denna paragraf.

18d 8§
Paragrafen behandlas utforligt i avsnitt 7.2.

Bestammel sen innebér att ett landsting pa framstallning av en kommun
inom landstinget far besluta att inrétta |akemedel sforrad vid sadana sér-
skilda boendeformer for addre som avses i 5 kap. 5 8§ andra stycket
sociatjanstlagen (2001:453). Landstinget skall svara fér kostnaderna for
|akemedel som tas ut ur sddana forrad. Dessa lakemedel skall sdledes
vara kostnadsfria for de boende. Ett landsting far ocksa pa framstéllning
av en kommun inom landstinget erbjuda den, som genom kommunens
forsorg far hemsjukvard, att fa lakemedel utan kostnad ur sadana forrad.

En undantagsbestammelse finns i 4 § lagen om |akemedel sférmaner
m.m. for det fall ett landsting utnyttjar méjligheten att erbjuda |&kemedel
utan kostnad enligt denna paragraf.

13.4 Ovriga forfattningsfors ag

Ovriga forfattningsforslag utgor foljdandringar till den foreslagna lagen
om |ékemedel sformaner m.m.
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Sammanfattning av beténkandet Den nya
| akemedel sformanen (SOU2000:86)

Uppdraget och allmanna utgangspunkter

Utredningen om lakemedelsformanen har fatt i uppdrag av regeringen att
gora en Oversyn av den nuvarande ldkemedelsformanen. Vissa fragor
som nara anknyter till 1akemedel sformanen sasom |akarnas fria forskriv-
ningsrétt skall ocksa utredas. Syftet med utredningen & enligt direktiven
framst att komma till rétta med eventuella brister i systemet och att fa
kontroll 6ver kostnadsutvecklingen.

L &kemedelsformanen & benamningen pa det svenska subventionssy-
stemet for |akemedel och andra produkter som férskrivs inom den 6ppna
varden. Lakemedelsformanen omfattar de flesta receptbelagda och i viss
man receptfria |akemedel, vissa varor forskrivna i fodel sekontrollerande
syfte, forbrukningsartiklar och sk. speciallivsmedel.

Enligt riksdagens beslut skulle kostnadsansvaret for |akemedel sSforméa-
nen foras Over till sukvardshuvudmannen fr.o.m. & 1998. Detta har
emellertid &nnu inte kunnat ske.
| direktiven har nagra allmanna utgangspunkter for utredningens arbete
preciserats.

Den nya lakemedel sformanen skall uppfattas som réttfardig av flertalet
och ge ett gott skydd till manniskor med stora behov av lékemedel och
annan sjukvard. Formanen maste konstrueras sa att subventionen blir mer
traffsaker mot hoga kostnader generellt sett, | stéllet for att subventionera
alalakemedelsinkop 6ver en viss summa. Systemet skall utformas sa att
de samlade resurserna for hdlso- och sjukvarden anvands sa effektivt som
majligt i ett langre perspektiv.

Den snabba kostnadsutvecklingen for |akemedel sformanen maste en-
ligt direktiven bromsas savél kortsiktigt som i ett langre perspektiv.
Utredningen skall analysera kostnadsdrivande faktorer inom formanssy-
stemet och beskriva konsekvenserna av att |&kemedel sinkdp som gors nar
patienten fatt frikort & helt utan kostnad for denne. Lakemedel sférmanen
skall till en viss andel betalas av patienterna och denna andel skall pa ett
enkelt sétt kunna hallas konstant Gver tiden.

Utredningen skall analysera om de av riksdagen antagna prioriterings-
riktlinjerna for halso- och sukvéarden fétt genomslag i |dkemedel sfor-
skrivningen och foresla atgarder om sainte ar fallet.

Utredningens forslag skall vara forenligt med att landstingen kommer
att ta dver det fulla kostnadsansvaret for formanen.

Utredningen skall vidare enligt direktiven utga fran att |akemedel sfor-
manen inte pa ndgot avgorande sétt skall skilja sig & beroende pa var i
landet patienten bor. Systemet skall vara begripligt och l&tt att forsta for
den enskilde samtidigt som det skall varalatt att administrera.
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Utredningens 6vervaganden och fordag

Utvecklingen pa | akemedel somr adet

De senaste decennierna har det skett en imponerande utveckling pa lake-
medelsomradet. Sjukdomar som tidigare inte var mojliga att behandla
kan i dag botas. Vidare har livskvaliteten for stora grupper forbéttrats
genom symtomlindring av |&kemedel. Det &r givetvis angeldget att de
som kan dra nytta av olika l&kemedels gynnsamma effekter ocksa far
tillgang till dem. Utredningen har valt att foresla en bred definition av
begreppet sjukdom mot bakgrund av att alla som upplever sig som suka
skall fa en medicinsk bedomning, bl.a. for stallningstagande om de kan
ha nytta av 1akemedel. Aven forebyggande sjukdomsbehandling foresls
darfor ingai |akemedel sformanen.

Lakemedel har under senare &r ersatt annan terapi och medverkat till
att antalet vardplatser inom sava psykiatrin som kroppssjukvarden har
kunnat reduceras. Man kan sdlunda betréffande |ékemedel tala om bade
patientnytta och samhallsnytta.

Nya | akemedel

L &kemedelsomrédet & forskningsintensivt och dynamiskt. Forsok pagar
sténdigt att ta fram nya produkter med gynnsammare effekter an de léke-
medel som nu anvénds. Cirka hélften av alla |akemedel som anvands i
Sverige i dag fanns inte hér for ett decennium sedan. Stora férhoppningar
knyts for nérvarande till gentekniken med mgjlighet till individuellt an-
passade |dkemedel. Sannolikheten for ett betydande genombrott inom
detta omrade i form av nya lakemedel den ndrmaste femarsperioden ar
dock liten.

Kostnadsutvecklingen for 1akemedel

Den sammanlagda kostnaden for att ta fram ett nytt [akemedel varierar i
dag i alménhet mellan tre och fem miljarder kronor. Detta medfor att
nya lakemedel & dyra. Av den aliga kostnadsokningen for receptfor-
skrivna lakemedel under 1990-talet i Sverige pa 11-16 procent svarar de
nya lékemedlen for merparten. En 6kad lékemedelsanvandning & en an-
nan bidragande orsak till de okande |dkemedelskostnaderna. En &rlig
okning av |akemedel skostnaderna pa 15 procent skulle innebéra en total-
kostnad for de i dag receptbelagda |akemedien om tio & pa 86 miljarder
kronor. Motsvarande siffra vid en 6kningstakt pa 12 procent skulle bli 64
miljarder kronor. Om okningstakten fortsétter som under 1990-talet
riskerar 18kemedel skostnaderna att trénga undan annan angelagen verk-
samhet inom den samlade hadlso- och sjukvarden. Kostnadsutvecklingen
maste alltsd inom ramen for ett reviderat formansssystem kunna kontrol-
leras.
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Ett férmanssystem som prioriterar dem med de stérsta behoven

Det &r givetvis av stor betydelse att de med stora behov pa grund av kro-
nisk sukdom verkligen far tillgang till lakemedel &en om kostnaderna
for dessa & hoga. Den arliga kostnaden for nagra av de nya, effektiva
|akemedlen dverstiger 100 000 kronor. Ett férmanssystem for |akemedel
bor mot denna bakgrund ha en konstruktion som garanterar lojalitet mot
dem som har stora behov. Besparingar pa |akemedelsomrédet far dess-
utom inte menligt paverka folkhdsan. Utredningen foreslar darfor att
nuvarande hogkostnadsgrans pa 1 800 kronor bibehdls. For flerbarnsfa-
miljer foreslas dessutom en sénkning av denna hogkostnadsgrans till 900
kronor for barnen tillsammans, vilket innebar en halvering av nuvarande
beloppstal. De med den lagsta forbrukningen av lékemedel betalar
foljaktligen enligt utredningens forslag hela kostnaden upp till 1 800
respektive 900 kronor per tolvmanadersperiod.

Formanen forenklas sil edes genom att den nuvarande formanstrappan i
fyra olika steg avskaffas samtidigt som de med de storsta behoven av
|akemedel &ven fortsattningsvis prioriteras.

Efter det att hdgkostnadsgransen har uppnétts féreslas att en expedi-
tionsavgift per lakemedel om 40 kronor infors. Expeditionsavgiften in-
fors framst for att hamma de kostnadsdrivande effekter som det nuva-
rande systemet med frikort innebér. Aven for expeditionsavgiften bor
emellertid ett sarskilt kostnadstak inforas. Detta foreslastill 1 000 kronor
per tolvmanadersperiod.

For att minska engangskostnaderna for den enskilde &r det angel&get
att det delbetalningssystem som Apoteket AB erbjuder anvands i stérre
utstréackning. Genom detta system kan kostnaderna fordelas over hela
ettarsperioden. Den hogsta manatliga kostnaden vid ett utnyttjande av
delbetalning blir férutom en eventuell expeditionsavgift 150 respektive
75 kronor for dem med kontinuerlig, hog forbrukning. Apoteket AB bor
mer aktivt marknadsfora och informera kunderna om delbetal ningssy-
stemet.

For att mojliggora en 6kad langsiktighet i férmanssystemet och und-
vika ryckvisa forandringar foreslds att patienternas egenavgiftsandel av-
seende formansberéttigade |akemedel skall ligga inom intervallet 28-32
procent. Regeringen bor arligen se dver egenavgiftsandelens utveckling
och gora framstallning till riksdagen om forandringar av beloppstalen
inom formanen om intervallet Gver- eller underskrids.

L akemedelsformanen bor dven fortsdttningsvis vara statligt reglerad
och separerad fran det sarskilda hogkostnadsskyddet for vardavgifter.

Utredningen foreslar ocksa ytterligare atgarder for att skydda vissa ut-
satta grupper. Det géller personer som & boende i kommunala s.k. sér-
skilda boendeformer. Dessa kan helt befrias fran egenavgifter for 1ake-
medel som ordinerats av l&kare ur forrad som inréttats vid sadana boen-
den. Landstingen beslutar om befrielse fran egenavgift efter framstall-
ning fran berdrd kommun. Forslaget tar sarskilt sikte pa ddre med héga
kostnader for |1akemedel. Landstingen skall ocksa kunna erbjuda patienter
i hemsjukvéard |akemedel utan egenavgifter.
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Den automatiska subventioneringen av |akemedel avskaffas

| halso- och sjukvardslagen (HSL) finns grundldggande bestammelser
om dl halso- och sukvard. Lakemedel skall ses som en integrerad del av
halso- och sjukvarden. De dvergripande principernai HSL & méannisko-
véardesprincipen och behovs-solidaritetsprincipen. Dessa maste beaktas
aven pa lakemedel somradet. Riksdagen har pa grundval av dessa princi-
per antagit prioriteringsriktlinjer for hdlso- och sjukvarden. Allas behov
av vard och lakemedel kan inte tillgodoses fullt ut pa det allménnas be-
kostnad — de med de storsta behoven maste tillgodoses forst.

Hittills har i princip alla nya l&kemedel for vilka ett forsdljningspris
faststéllts i sarskild ordning automatiskt subventionerats inom ramen for
| skemedel sférmanen. Ingen bedomning gorsi dag om det & motiverat att
subventionera anvandningen av l&kemedel med offentliga medel. Nya
lakemedel tillfor dock inte alltid nagot nytt i jamforelse med redan be-
fintliga |1&kemedel. Detta &r i viss utstréckning en av konsekvenserna av
de EU-regler som Sverige dtagit sig att foljai fraga om godkannande av
|akemedel. Det &r inte rimligt i ett samhallsekonomiskt perspektiv att ala
|akemedel subventioneras av alménna medel. Ett 1&kemedels nytta for
patienten i relation till dess kostnad varierar patagligt. For att fa inga i
formanen bor en beddmning goras med utgangspunkt i bestammelsernai
HSL och riksdagens prioriteringsriktlinjer. Ett ldkemedel maste vara
kostnadseffektivt och mingt likvardigt i fraga om andamalsenlighet jam-
fort med andra jamforbara behandlingsalternativ for att fainga i forma-
nen. Utredningen foreslar mot denna bakgrund att en ny savstandig
statlig namnd — L &kemedel sformansnamnden — far i uppdrag att bedoma
om nya lakemedel skall ing& i |akemedelsforménen. Aven det befintliga
| akemedel ssortimentet bor gas igenom av namnden och beddmas enligt
de kriterier som hér kort beskrivits.

Utredningen har efterstrévat en bred representation av olika kompeten-
ser i namnden. Sjukvardshuvudménnen tillforsakras inflytande oGver
namndens bedomningar genom en stark representation i denna. Aven
allmanheten/patienterna skall vara representerade i ndmnden. For att be-
grénsa de administrativa kostnaderna for den nya namnden foreslas att
den samlokaliseras med L &kemedelsverket i Uppsala.

Vissa aktuella |akemedel

Utredningen har fatt i uppdrag att analysera om s.k. livsstilslékemedel
bor inga i formanen och i sa fall analysera om detta medfor séarskilda
prioriteringsproblem. Termen komfortlakemedel forekommer ocksa i
debatten.

Utredningen kommer till slutsatsen att 6vervagande skél talar for att
vissa |akemedel i det befintliga |&kemedel ssortimentet helt eller delvis
bor lyftas ut ur formanen. Utredningen anser det dock inte lampligt eller
mojligt att inom ramen for sitt uppdrag ta slutgiltig stélining till vilka
enskilda |akemedel som bor lyftas ut ur formanen. Av réttssakerhetsskal
bor en systematisk genomgang och bedomning av hela det befintliga
|&kemedel ssortimentet genomfdras enligt sarskilda principer och kriterier
av den ndmnd som utredningen foreslar. Grundlaggande sddana principer
och kriterier bor vara faststéllda av riksdagen.
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Kunskap, information och forskrivarstdd

FoOr att uppna en rationell forskrivning och anvandning av |dkemedel
kravs forutom klinisk kompetens kunskaper om l&kemedlens gynnsamma
men &ven ogynnsamma effekter, hur de interagerar med varandra, vilka
aternativa behandlingar som stér till buds samt totalkostnaderna for 1ake-
medel sbehandling respektive alternativa behandlingar. Forskrivarna be-
hover mot denna bakgrund radgivning i form av ett kvalificerat
forskrivarstod. Lakemedel skommittéerna har ett stort ansvar for att konti-
nuerligt forse forskrivarna med vederhaftig information. Med den stora
mangd information fran olika hall som finns om ldkemedel behovs ett
Kliniskt relevant, elektroniskt forskrivarstod i vilket uppgifter om lake-
medels effekter, dosering och interaktioner, rekommendationer, kostna-
der m.m. finns &t tillgangliga. Ett elektroniskt forskrivarstéd bor kom-
pletteras med ett system for elektroniskt 6verforda recept. Det & huvud-
mannens ansvar att forse forskrivarna med detta arbetsinstrument. FOr att
paskynda inforandet av elektronisk receptoverforing foreslas att staten,
sjukvardshuvudmannen och Apoteket AB gemensamt tillskjuter extra
ekonomiska resurser som mojliggor ett snabbt inférande av el ektroniska
ordinationer mellan halso- och sjukvarden och apoteken.

Varje forskrivare har ett ansvar for att offentliga medel forvaltas pa ett
sa kostnadseffektivt sitt som mojligt. Detta ar en forutsattning for att alla
i behov av sjukvard och omvardnad ocksa verkligen kommer i atnjutande
av sadan. P& lakemedelsomrédet finns i dag grupper vars |akemedel she-
hov inte &r tillgodosett. Detta brukar bendmnas underbehandling. Utred-
ningen foredar ett tillagg i hdlso- och sukvardslagen (1982:763) och i
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade
av innebord att sdval vardgivare som halso- och sjukvardspersonalen har
ett ansvar for att 5ukvarden bedrivs sa kostnadseffektivt som mojligt.

Forskrivare av |akemedel far information fran manga olika kélor. Pa
nationell niva har myndigheterna ett ansvar som kvalitetsgranskare av
denna information. Goda kunskaper om |akemedel minskar mottaglighet
for paverkan fran olika hall. Lakemedel skommittéerna har en nyckelroll i
formedling av kunskap pa den lokala nivan nara verksamheten. Attityden
till 1akemedel hos den sukvardspersonal som arbetar vid sidan av |&ka-
ren i den kliniska vardagen & ocksa av betydelse for hur 1akemedel for-
skrivs. Uthildning av denna personal om |d&kemedel och om alternativa
behandlingsmetoder medverkar till en rationell forskrivning. Huvuddelen
av utbildningsinsatserna bor ske pa lokal niva néra verksamheten. Sjuk-
vardshuvudménnen har hér ett ansvar som de inte fullt ut har axlat. Hu-
vudmannens utbildningsinsatser bor utvecklas och intensifieras. Industrin
bor i samverkan med huvudménnen understidja detta arbete pa olika sétt.
Huvudméannen ansvarar for utformningen och innehdllet i utbildningsin-
satserna.

Savél patienter som almanheten i stort har alt béttre kunskaper om
lakemedel. Intresset &r stort for att inhamta kunskap pa apotek, i patient-
FASS, via IT-medier osv. Genom att méta denna kunskapstorst med ba-
lanserad information kan ontdig eller onodigt dyr |ékemedel sanvandning
undvikas.
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Massmedia har i dag en kraftfull paverkan pa manniskors attityder och
konsumtionsménster. Medierna har mot denna bakgrund ett stort ansvar
for att deras information & saklig och balanserad.

Reklam och marknadsféring

Lakemedelsindustrin utvecklar nya l&kemedel och har naturligtvis
mycket djupa kunskaper om sina produkter. Det & betydelsefullt att ta
tillvara denna kunskap vid forskrivning av lakemedel. Industrin star for
en betydande andel av forskrivarnas fortbildning inom |dkemedel somra-
det. Industrin agerar pa en konkurrensutsatt arena och har |6nsamhets-
krav fran sina &gare. Det & naturligt att industrins representanter forsoker
paverka forskrivarna att forskriva sa manga av deras egna lakemedel som
mojligt. Detta kan leda till att informationen inte alltid uppfyller forfatt-
ningsenliga krav rorande saklighet och balans. Om |&kemedelsinforma-
tionen &r osaklig eller vilseledande maste det finnas verkningsfulla meka-
nismer som stavjar sadan information. De |dkemedelsforetag som &r an-
dutna till Lakemedelsindustriféreningen har inrdttat en gemensam
namnd for granskning av reklam, Namnden for bedomning av |&keme-
delsinformation. Branschen &r alltsai stor utstrackning sjalvovervakande.
L ékemedelsverket och i viss utstréckning Konsumentverket utévar tillsyn
over marknadsforingen av 1akemedel. Den kraftigt 6kande tillgangen till
|akemedelsinformation under senare ar — framst genom Internet — och
myndigheternas otillrackliga resurser att granska ens en brakdel av all
information leder utredningen till att foredd att samhallets insatser pa
detta omréde blir féremal for en Gversyn. | det sammanhanget bor ocksa
det s.k. marknadsforingsdirektiv som antagits inom EU — radets direktiv
92/28/EEG —fullt ut inforlivas med svensk rétt.

Aterfoéring och uppfoljning av forskrivning

Att oka kvaliteten i |&kemedelsforskrivningen och lékemedel sanvand-
ningen ar av grundlédggande betydelse. Forskrivarna har ett ansvar for sin
forskrivning och samtidigt ett beréttigat behov av stod fran sin arbetsgiv-
are for att kunna ta detta ansvar. Nyckelorden ansvar och stéd bor tydlig-
are kopplas samman. Instrumenten for uppféljning av forskrivningen
maste forbéttras. For att mojliggora en effektiv uppfoljning kravs en re-
gelbunden dterforing av l1akemedel sforskrivningen till den enskilde for-
skrivaren och dennes verksamhetschef. Pa detta sétt kan forandringar
over tid noteras och avstamningar goras i forhdllande till uppsatta mal.
Jamforelser med forskrivningen inom andra liknande verksamheter kan
ocksa vara av vérde. Det &r &ven av stort varde att kunna folja forskriv-
ningen i varje verksamhetsomrade bl.a. som ett stod i budgetarbetet.
Samtidigt maste ett kliniskt relevant, elektroniskt forskrivarstéd utveck-
|las.

Utredningen foresldr att en bestammelse infors pa lagniva om att
samtliga recept skall vara forsedda med information som identifierar for-
skrivarens arbetsplats. Detta sker genom att recepten forses med s.k. ar-
betsplatskod.
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Aven information p& recepten som identifierar den enskilde forskrivaren
(sk. forskrivarkod) & av central betydelse i arbetet med att forbéttra
kvaliteten i forskrivningen sa att den i sa stor utstrackning som maéjligt &r
baserad pa vetenskaplig evidens. Ett samtidigt lagfastande av forskrivar-
koden & dock av flera skal mer problematisk. Utredningen foredlar i
denna del att sjukvardshuvudmannen och forskrivarkaren under en pro-
votid i samverkan sétter in alla krafter for att pa frivillig vag infora for-
skrivarkoderna. Provotiden bor kunna vara tre ar. Samtidigt bor ett kli-
niskt relevant, elektroniskt forskrivarstdd utvecklas.

Det finns en oro inom forskrivarkdren att uppgifter om enskilda for-
skrivare kan komma att anvandas i andra an avsedda syften. Bland annat
har media och |akemedel sféretag visat stort intresse for sadana uppgifter.
Detta kan forsvara inforandet av forskrivarkoder och darmed utgora ett
hinder i stravandena att forbéttra kvaliteten i 1ékemedel sforskrivningen.
Utredningen foreslar mot denna bakgrund att uppgifter om enskilda l&ka-
res forskrivning bor kunna sekretessbel éggas till skydd saval for forskri-
vare som verksamheten som sadan och patienterna.

Socialstyrelsens och Lakemedelsverkets mojligheter att bedriva ange-
lagen medicinsk uppfoljning forbéttras genom en andring i lagen
(1996:1156) om receptregister.

Den fria forskrivningsréatten

Ménga av dagens |akemedel har mycket kraftfulla (potenta) effekter. For
att deras manga ganger gynnsamma effekter skall tas till vara pa basta
sétt kravs djupa kunskaper i olika avseenden hur de verkar, bryts ned,
elimineras och interagerar. Det &r vidare angelaget med kunskaper om
for vilka anvandningsomraden de har bevisad effekt. En evidensbaserad
sukvard och l&kemedelsforskrivning & av grundlidggande betydelse.
Bland annat mot denna bakgrund har fragan véckts fran olika hdl om
ala legitimerade |akare, oberoende av speciadlitet, skall ha rétt att for-
skriva samtliga |akemedel.

Forskrivning av |akemedel &r ett fortroendeuppdrag som i huvudsak
bestar av tva olika delar, dels att gora gott genom att forebygga, pavisa,
bota eller lindra sukdom eller symptom pa sjukdom, dels att hantera
allménna medel kostnadseffektivt. Utredningens beddémning & att det
stora flertalet lakare kanner detta ansvar och att 1&karna med mycket fa
undantag avstar fran att forskriva lakemedel som de inte har ingaende
kéannedom om. Vidare maste den ojamna fordelningen av specialister
Over landet beaktas. Inskrankningar i forskrivningsréatten skulle leda till
ett Okat kostsamt remitteringsbehov inom sjukvarden. | manga fall skulle
vantetiden till vissa lakare 6ka och darmed flaskhalsar uppsta. Tillgang-
ligheten till varden skulle begransas — sérskilt i glesbygd — och effektivi-
teten i vardorganisationen forsamras. Kraven pa en sukvard pa lika vill-
kor skulle inte kunna uppfyllas bl.a. pa grund av brist pa och ojamn till-
gang till vissa slutenvardsspecialister.

Utredningen foreslar mot denna bakgrund ingen generell inskrankning
i den fria forskrivningsrétten. | stéllet foreslar utredningen andra atgérder
som framst syftar till en forbéttrad uppfdljning av |akemedelsforskriv-
ningen.

Prop. 2001/02:63
Bilagal

103



Inom nagra landsting har budgeten for vissa mycket speciella lékemedel  Prop. 2001/02:63
lagts ut pa sarskilda kliniker. Efter utbildning av i den 6ppna varden Bilagal
verksamma l&kare har férskrivningen sedan utvidgats till nya grupper av

|&kare. | andra fall har sérskilda mottagningar inréttats for att diagnosti-

ken av en viss sukdom skall ske pa ett ensartat och kostnadseffektivt

sétt. Behandlingen har vidare kunnat foljas upp pa ett systematiskt sétt

och avbrytas om den inte haft ndgon namnvérd effekt. Genom att initiera,

stddja och utvérdera sddana och liknande lokala sarlosningar bidrar hu-

vudmannen till innovationer i syfte att forbéttra patienternas tillgang till

béasta mdjliga kompetens hos forskrivaren.

Generisk substitution och generisk férskrivning

Generisk substitution forekommer i viss utstréckning redan i dag. Detta
forutsdtter att 1akaren aktivt anger pa receptet att utbyte kan ske. | vissa
landsting — t.ex. Vasterbotten — har ocksa lokala 6verenskommelser slu-
tits mellan forskrivare och apotek om generisk substitution. Dessa dver-
enskommelser utgdr fran den lokala lakemedelskommitténs
rekommendationslista.

Utredningen har Overvagt att infora en obligatorisk bestammelse pa
lagniva om generisk substitution. Besparingsmajligheterna & dock rela-
tivt begransade. Det finns dessutom vissa fran patientsynpunkt negativa
konsekvenser med en generell bestdmmelse om generisk substitution.
Manga patienter har vant sig vid ett visst preparat och kan kanna obehag
Over att i stéllet fa ett helt okant preparat pa apoteket. Grundregeln for
|akemedel sforskrivning och — expedition maste enligt utredningens upp-
fattning vara att apoteket expedierar det preparat som lékaren har skrivit
ut. Detta &r vasentligt 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 innebéar en saker-
hetsrisk. Det & vasentligt att |18karen vid forskrivningstillféllet har det
beslutsstdd som & nédvandigt for att | forsta hand vélja det av |&keme-
delskommittén rekommenderade preparatet. Innan ett kliniskt relevant
elektroniskt forskrivarstdd ar utbyggt bor generisk substitution endast
goras efter lokala dverenskommelser mellan forskrivare och apotek efter
forankring i |&kemedel skommittéerna.

Utredningen anser att en generell lagregel om generisk substitution av
flera skél inte bor inforas. Istdllet bor lokalt forankrade modeller provas
som utformas i samverkan med |akemedel skommittéerna och som byg-
ger pafrivilliga 6verenskommel ser.

Utredningen anser att en 6vergang till en ordning med generisk for-
skrivning, som tillampats i nagra andra lander, t.ex. England, & mindre
lamplig for svenska forhallanden. Ett vasentligt skal harfor ar att de ge-
neriska |akemedel snamnen ofta &r langa och komplicerade och praktiskt
taget utedutande anvands av farmakol oger, farmaceuter och vissa specia-
lister/forskare. En 6vergang till generisk forskrivning skulle darfor med-
fora betydande omstallningsproblem for den storre delen av forskrivarka
ren. Dessutom skulle en sddan modell kunna leda till forvéxlingar och
darmed vara betanklig fran patientsikerhetssynpunkt. Det faktum att
apoteken skulle vélja det billigaste preparatet kan ocksa leda till bris-
tande kontinuitet i den enskilde patientens |akemedel sbehandling. Det ar



i stédlet angelaget att lakemedel skommittéerna kontinuerligt bevakar
vilka synonymer eller terapeutiskt likvarda alternativ som finns tillgang-
liga och vid behov andrar i sinarekommendationer.

Atgarder for en minskad kassation och en forbéttrad 14kemedel san-
vandning

Utredningen foreslar ett antal dtgérder for att minska kassationen av
l&kemedel och for att forbéttra l&kemedel sanvandningen. En ny term
foreslas for provforpackningar, namligen startférpackningar.

Forskrivning av startforpackningar skall stimuleras, sérskilt nér be-
handlingen berdknas paga under en langre tid. Lakemedelsindustrin bor i
Okad utstrackning tillhandahdlla startforpackningar. Startforpackningar
ingdr i berakningen av hogkostnadsbel oppet pa samma sétt som for andra
lakemedel. Nar patienten uppnétt hogkostnadsgransen om 1 800 kronor
betalas expeditionsavgift for startforpackning nar sadan forskrivits, men
inte for den darpa foljande expeditionen av samma lékemedel pa samma
recept. Apoteken skall kunna expediera del av stérre forpackning for
vissa definierade preparat vid avsaknad av startférpackningar. Dosdis-
pensering till enskilda patienter skall kunna ordineras mot sarskild avgift
inom ramen for lakemedelsformanen. Lakemedelsindustrin bor i okad
utstrackning tillhandahdla bulkforpackningar av de lakemedel som
kommer ifraga for dosdispensering.

Aven andra &tgérder bor sittas in for att uppna en forbattrad |akeme-
delsanvandning, t.ex. det tidigare redovisade férslaget om mojlighet for
vissa dldre i kommunala boendeformer och patienter i hemsjukvard att fa
|akemedel utan avgift.

For patienter som behandlas med manga ldkemedel rekommenderas
atgarder for att aktivt ta stéllning till behandlingen, t.ex. |akemedels-
genomgangar. Utredningen foredar att forberedelser gors for att infora
|akemedel sprofiler. Patienter med forskrivna |&kemedel skall erbjudas
mojlighet att fa |akemedel sexpeditionen registrerad for att denna infor-
mation senare skall kunna anvandas for radgivning till patienten. Profilen
kan med patientens medgivande lagras i receptregistret eller genom att
patienten galv ar informationsbérare (smart-card e.d.). Utredningen for-
ordar att sukvarden i okad omfattning tillampar resultaten fran den kli-
nisk-farmakol ogiska forskningen angaende skillnader mellan individer i
|akemedel smetabolism for att undvika biverkningar eller utebliven tera-
peutisk effekt.

Forskning om |&kemedel i anvandning

Vi har i dag mycket begransade kunskaper om hur |akemedel anvands
och hur stor patienternas foljsamhet &r till ordinationen. Patienternas
positiva och negativa erfarenheter av ldkemedelsbehandling & en
kunskapskalla som i ringa omfattning tas till vara for att optimera be-
handlingen. Fragor kring anvéandning och foljsamhet rér bl.a. i vilken
omfattning forskrivna l&kemedel verkligen anvands, i vilken utstréackning
lakemedel kasseras och orsakerna dartill och hur kostnaden paverkar
uttag av lakemedel. Dessa fragestédllningar &r i dag vasentligen obesvar-
ade. Utredningen foreslar att staten ansar 100 miljoner kronor per ar
under fem ar for forskning om ldkemedel i anvandning. Anslagen bor
forvaltas av forskningsrad.
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Lakemede! i de sarskilda boendena

Genom ADEL-reformen Gvergick vissa verksamheter som tidigare dri-
vits av landstingen till kommunal regi. Darmed omvandlades sjukvarden
vid de tidigare sukhemmen fran sluten sukvard till 6ppen sukvard.
Lakemedel som tidigare tillhandahdllits av landstingen och tagits ur
|akemedel sforrad kom att forskrivas pa recept precis som i den 6ppna
varden. De boende skall séva eller genom ombud héamta ut sina lake-
medel pa apotek och betala egenavgifter pa samma sitt som ala andra
som fér lakemedel utskrivna i dppen vard. Individuell forskrivning (re-
cept- eller dosexpedition) & saunda den dominerande formen for lake-
medel sforsorjning till dessa boende.

Aldre personer lamnar i dag oftare an vid borjan av 1990-talet sjukhu-
sen med kvarstdende omvardnads- och sjukvardsbehov. Detta stéller
stora krav pa den kommunala ddreomsorgen men aven pa lakarinsatser
fran landstingen. Manga av dem som bor i olika former av &l dreboenden
har galva inte mgjlighet att svara for |akemedel shanteringen. Vid boen-
deformer for aldre finns ofta sérskilda lakemedelsforrad dar de boendes
|akemedel forvaras i sérskilda forpackningar eller i dosférpackningar. |
forraden finnsi allméanhet ocksa ett antal |akemedel att vid behov anvéan-
das for de boende genom antingen individuella ordinationer eller ordina-
tioner enligt generella direktiv. Nagot lagfast stod for att inrétta sddana
forrad (akutforrad) finns emellertid inte.

Utredningen foreslar en rad atgarder for att forbattra |akemedel shan-
teringen i de kommunala boendeformerna och i hemsjukvarden.

Landstinget far efter framstalning fran kommunen besluta att inrétta
|akemedelsforrad vid de sérskilda boendeformerna i kommunen. Vid
enheter dar svart suka eller alvarligt dementa personer bor far férraden
innehdlla flertalet av de lakemedel som de boende vid enheten behdver
(fullstéandiga forrad). Vid andra enheter far forréden innehdlla de |ake-
medel som behovs for olika akuta andamal (akutforrad). Lakare ordinerar
|akemedel ur dessa forrad till de boende vid enheten antingen genom
individuella ordinationer eller ordinationer enligt generella direktiv. For
lakemedel ur dessa forrad betalar de enskilda € nagon egenavgift.
Landstinget star for kostnaderna for lakemedien. Landstingets beslut far
aven omfatta mdjligheten att fran dessa forrad utta |akemedel till patien-
ter inom den hemsjukvard som kommunerna svarar for. | av landstingen
bedriven hemsukvard kan landstingen erbjuda patienterna lakemedel
utan egenavgifter.

Andra produkter an |akemedel

Utredningen har stravat efter att utforma ett enkelt, logiskt och konse-
kvent formanssystem. Vissa forandringar har darfor ansetts motiverade i
fraga om regleringen rorande andra produkter an lakemedel. Forbruk-
ningsartiklar av engangskaraktar som behdvs for att tillféra kroppen ett
|akemedel eller som behovs for egenkontroll av medicinering samt vissa
fodel sekontrollerande medel skall omfattas av den nya lagen pa samma
villkor som géller for |akemedel. Hjdpmedel som kan éteranvandas skall
inte ingd i |akemedelsformanen. Sjukvardshuvudmannen far avgéra om
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sadana skall lanas ut gratis eller mot avgift. Stomiartiklar skall inte heller
ingai |akemedel sformanen.

Information till allmanheten

Det finns ett behov av en oberoende, varderad och kvalitetssékrad infor-
mation om lakemedel till allmanheten. Utredningen foredar darfor att
sjukvardens och apotekens satsningar pa en sadan information till all-
manheten intensifieras.

Genomgang av receptstatus

Utredningen foredar att Lakemedelsverket ser dver det befintliga |&ke-
medelssortimentet i ljuset av lagstiftningens bestdmmelser om receptbe-
laggning av |&kemedel.

Behandlingsalternativ till |akemedel

Den medicinska och samhallsekonomiska forskningen bor i 6kad omfatt-
ning uppméarksamma om andra behandlingsformer &n |ékemedel sbe-
handling kan ge vinster for enskilda och for samhéllet.

Utveckling av apoteksverksamheten

Det & i ett langre perspektiv nodvandigt att bade vidareutveckla och
rationalisera apoteksverksamheten. Genom de férslag om elektronisk
receptbverforing och kommunikation mellan apoteken och hdso- och
sjukvarden som utredningen foreslar kan effektivitetsvinster i apotekens
huvudprocesser uppnas.

Forsakringsl 6sningar

Utredningen har beskrivit alternativa modeller till en offentlig |&keme-
delsforman. Det har dock inte legat inom utredningens uppdrag att nér-
mare utveckla sddana modeller.

Overforing av kostnadsansvar et

En forutsdttning for att utredningens forslag skall fa genomslag fullt ut &r
att kostnadsansvaret for 1akemedel sférmanen éverforstill landstingen.

Kostnhadskonsekvenser av framlagda forslag

Utredningen innehaller ett antal fordag till forandringar av 1dkemedels-
formanen, dels med avseende pa g alva konstruktionen av formanen, dels
betréffande férandringar av villkoren for att ett [&kemedel skall omfattas
av formanen. Dessutom foredas ett antal dtgarder som syftar till att for-
béttra kvaliteten i |akemedelsforskrivningen och som kraver olika insat-
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ser fran sukvardshuvudmannen bl.a. betraffande fortbildning av forskri-
vare och annan sjukvardspersonal.

Vissa av de foéred agna forandringarna kommer att fa effekt kort tid ef-
ter att de genomfors, andra far genomslag forst pa langre sikt och kraver
uthdllighet, kontinuitet och ett starkt engagemang bade fran enskilda for-
skrivare och deras verksamhetschefer.

De dynamiska effekterna av ett forandrat patientbeteende kan inte till
fullo forutses. Kostnadsutvecklingen for lakemedel de narmaste aren
kommer att vara ett resultat av bade de hér foreslagna atgarderna liksom
andra omvarldsfaktorer. De avgorande faktorerna & introduktionen av
nya lékemedel och det faktum att landstingen tar 6ver ansvaret for |ake-
medel sférmanen.

Den totala besparingen av utredningens férslag uppskattas till drygt
3,5 miljarder kronor med fullt genomslag av de foreslagna atgarderna i
2000 &rs kostnadsl &ge.
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Forfattningsforslag i betankandet Den nya
| akemedel sformanen (SOU 2000:86)

Forslag till lag (2001:000) om |&kemedel sférman

Héarigenom foreskrivs foljande.

I nledande bestammel ser

1 § | denna lag finns bestammelser om ldkemedel sformanen, faststall-
ande av forsdljningspris for varor som ingdr i lakemedel sformanen, sér-
skilt lagre pris for vissa generiska lékemedel och andra med |ékemedels-
formanen sammanhangande fragor.

2 8 Termer och begrepp som anvands i 1&kemedelslagen (1992:859) har
samma betydelse i dennalag.

3 8 Vad som i dennalag sags om landsting géller &en kommun som inte
ingdr i ett landsting.

4 § Rétt till formaner enligt dennalag har

1. den som & bosatt i Sverige, och

2. den som, utan att vara bosatt har, har rétt till vardformaner i
Sverige vid sjukdom eller moderskap enligt vad som foljer av radets for-
ordning (EEG) nr 1408/71 av den 14 juni 1971 om tillampningen av sy-
stemen for socia trygghet nar anstéllda, egenforetagare eller deras fa-
miljemedlemmar flyttar inom gemenskapen.

Rétt till formaner enligt 16 och 19 88 med undantag av varor som av-
sesi 13 8 2 har aven den som i annat fall, utan att vara bosatt i Sverige,
har anstéllning hér.

Lagen géller inte for den som far sjukhusvard som avsesi 5 § hdso-
och sjukvardslagen (1982:763) eller i 2 kap. 4 8 lagen (1962:381) om
allman forsakring samt for den som far sddan ordination av |dkemedel
som foljer av bestammelsernai 3 e och 18 d 88 halso- och sukvardsia-
gen (1982:763).

Forutsattningar for att ett |akemedel skall inga i
|akemedel sfor manen

5 § Ett receptbel agt |1akemede! skall inga i |akemedelsformanen om

1. ett forsdljningspris har faststéllts for det pa det sitt som anges i
14 §,

2. det & mingt likvardigt i fraga om andamalsenlighet jamfort med
andra jamforbara behandlingsmetoder, och

3. kostnaden for att det uppnéar avsedd medicinsk andamalsenlighet &r
rimlig utifrdn medicinska, humanitdra och samhéllsekonomiska
aspekter.
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Vid provningen enligt forsta stycket skall bestammelserna i 2 § hélso-
och siukvardslagen (1982:763) beaktas.

6 § Bestammelserna i 16 § tillampas i fraga om lakemedel som ingdr i
|akemedel sformanen om det har forskrivits av 1&kare, tandlakare, Sjuk-
skoterska, barnmorska eller legitimerad tandhygienist for manniskor i
syfte att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pa
gukdom eller i likartat syfte.

L akemedel sfor mansnamnden

7 8 Fragor om ett receptbelagt 1akemedel eller en viss grupp av recept-
belagda |akemedel skall inga i ldkemedelsférmanen enligt 5 8 provas av
L &kemedel sformansnamnden.

8 8§ Om sérskilda skél foreligger kan ndmnden besluta att ett 1&kemedel
skall inga i formanen endast for visst anvandningsomrade. Lakemedels-
formansnamndens beslut far forenas med andra sérskilda villkor.

9 § Lakemedelsformansnamnden far besluta att |aékemedel som avsesi 5
8 forsta stycket andra meningen och tredje stycket l&kemedelslagen
(1992:859) far inga i lakemedelsformanen utan att ett pris faststallts for
dessa medel pa det séitt som angesi 14 8.

10 § Den som anstker om att ett receptbel agt |akemedel skall ingdi lake-
medelsférmanen enligt denna lag skall visa att kraven enligt 5 8§ & upp-
fyllda. Den sokande skall férebringa den utredning som behdvs for att
kunnata stallning till om kraven & uppfyllda.

Handlaggningstider

11 § Bedlut av Lakemedelsformansnamnden som avsesi 7 § skall fattas
inom den tid som regeringen foreskriver.

Receptfria lakemedel

12 § Regeringen far meddela foreskrifter om att ett visst receptfritt |ake-
medel eller en viss grupp av sadana lakemedel skall ingd i ldkemedels-
formanen.

Andravaror an lakemedel

13 § Under forutsattning att ett forsaljningspris har faststallts for varan pa
det sitt som anges i 14 § skall |akemedelsforméanen enligt 16 § omfatta
aven
1. varor pa vilka 3 § lakemedelsdlagen (1992:859) &r tillamplig och
som forskrivs enbart i fodel sekontrollerande syfte av l&kare eller
barnmorskor, och
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2. forbrukningsartiklar av engangskaraktar som behovs antingen for
att tillféra kroppen ett |1&kemedel eller som behovs for egenkontroll
av medicinering och som férskrivs av |&kare, tandlékare, §uksko-
terska eller legitimerad tandhygienist.

Faststallande av forsaljningspris

14 § Riksforsakringsverket skall pa begdran av den som marknadsfor en
vara som avsesi 5, 12 eller 13 § faststélla ett forsajningspris for varan.
Den sbkande skall forebringa den utredning som behovs for att priset
skall kunna faststéllas. Innan Riksforsékringsverket meddelar beslut i ett
sadant d@rende skall sokanden och landstingen ges tillféle till 6verlagg-
ningar med myndigheten.

Fraga om andring av ett tidigare faststallt forsaljningspris far, forutom
av Riksforsakringsverket, tas upp pa begaran av den som marknadsfor
varan eller av ett landsting. Dessa har aven rétt att pakalla 6verlaggning
med Riksforsakringsverket. Om inte dverldggning begérs kan Riksfor-
sakringsverket faststélla det nya priset pa grundval av tillganglig utred-
ning.

| samband med Overlaggningar enligt forsta och andra styckena skall
Riksforsakringsverket till landstingen och stkanden lamna de uppgifter
som behdvs.

Referensprissystemet

15 § For varje lakemedd, till vilket det pa den svenska marknaden finns
en likvardig motsvarighet i form av ett eller flera generiska |ékemedel,
skall ett [&gre pris &n det faststdllda galla vid tilldmpningen av 16 8.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Riksforsakrings-
verket meddelar foreskrifter om vilka lakemedel ett sadant pris skall
tillampas for och om det pris som déarvid skall gélla

L akemedelsverket fa&r medge undantag fran bestdammelserna i forsta
stycket for en enskild person, om det finns synnerliga skal for det.

L akemedelsfér manensinnehall

16 § Med lakemedel sforman avses ett skydd mot hdga kostnader vid in-
kop av formansberéttigade varor som avsesi 5, 12 och 13 §8.

N&r den sammanlagda kostnaden for inkop av formansberéttigade va-
ror som den férmansberéttigade koper under ett ar raknat fran det forsta
inkopstillfalet dverstiger 1 800 kronor skall vid ytterligare inkop av for-
mansberéttigade varor under ettarsperioden endast en expeditionsavgift
enligt vad som angesi 17 § betalas.

Har en foralder eller forddrar gemensamt flera barn under 18 &r i sin
vard, tillampas bestammelserna i andra stycket gemensamt for barnen.
Den sammanlagda kostnad under ett & som anges i andra stycket skall i
dessa fall vara 900 kronor. Aven barn som under denna tid fyller 18 &r
omfattas av |akemedelsformanen. Med fordder avses dven fosterforalder.
Som fordlder réknas d&ven den med vilken en fordlder stadigvarande
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sammanbor och som &r eller har varit gift eller har eller har haft barn  Prop. 2001/02:63

med foradern.

17 8§ Den expeditionsavgift som avses i 16 § utgar med 40 kronor for
varje formansberéttigad vara, eller, om varans pris & lagre, med detta
bel opp.

De expeditionsavgifter som en férmansberéttigad person betalar far
sammanlagt inte dverstiga 1 000 kronor under den ettarsperiod som an-
gesi 16 8.

18 § Kredit som lamnas av Apoteket AB for inkop av lékemedel och
andra varor enligt denna lag och som inte dverstiger 2 800 kronor om-
fattas inte av bestammelserna i 6, 7 och 9 88 konsumentkreditlagen
(1992:830).

Vissa livsmedel

19 § | den man regeringen sa foreskriver har den som &r under 16 &r rétt
till nedséttning av det faststéllda priset per inkop for livsmedel som avses
I 20 8 livsmedelslagen (1971:511) med hela det belopp som oOverstiger
120 kronor om livsmedlen forskrivs av |8kare.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer faststéller
villkor for att tillhandahalla sddana livsmedel till nedsatt pris.

Kostnaden for livsmedlen fér inte réknas samman med kép av sddana
|akemedel, fodelsekontrollerande medel och forbrukningsartiklar som
avsesi 5,12 och 13 88.

Varor inkdptai ett annat nordiskt land

20 § Har den som & férmansberéttigad enligt dennalag inkopt varor som
avsesi 5, 12 eller 13 § i Danmark, Finland, Island eller Norge och har
varorna forskrivits av l8kare i Sverige eller av behdrig |ékare i annat nor-
diskt land &n det dér inkdpet gjordes, har den enskilde rétt att aterfa den
del av beloppet som inte hade behovt betalasi Sverige for varorna.

Erséttning betalas ut av Apoteket AB mot att recept och kvitto pa det
gjorda inkopet visas upp. Har ersittningen inte begérts inom ett & fran
Inkopstillfalet utbetalas den inte.

Vid berékning av de beloppstal som angesi 16 § skall varan anses ha
det prisden har i Sverige.

Overenskommelse med en annan stat

21 § Efter 6verenskommelse med en annan stat far regeringen foreskriva
att denna lag skall tillampas helt eller delvis pa personer, som utan att
vara svenska medborgare vistas i Sverige och pa vilka lagen annars inte
ar tillamplig.
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K ostnader for formanen m.m.

22 8§ Kostnader for formaner enligt denna lag ersétts av det landsting
inom vars omrade den beréttigade & bosatt.

Om den beréttigade inte & bosatt inom nagot landstings omrade, skall
det landsting inom vars omrade den beréttigade ar forvarvsverksam eller,
nar det géller en person som &r arbetslos, det landsting inom vars omrade
personen &r registrerad som arbetssokande, svara for kostnader for for-
maner enligt denna lag. Vad som nu sagts skall nar det galler den som &r
beréttigad till formaner enligt dennalag i egenskap av familjemediem till
anstélld eller egenforetagare enligt rédets forordning nr 1408/71, i stéllet
avse det landsting inom vars omrade den anstéllde eller egenforetagaren
ar forvarvsverksam eller registrerad som arbetssokande.

| andra fall &h som avses i forsta och andra styckena ersétts kostna-
derna av det landsting inom vars omrade den som férskrivits en formans-
beréttigad vara har sin verksamhetsort.

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

Overklagande

24 § Bedut som Lakemedelsférmansnamnden eller ett landsting i ett en-
skilt fall meddelar enligt denna lag eller enligt en foreskrift som har
meddelats med st6d av denna lag far 6verklagas hos allman forvaltnings-
domstol. Prévningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrétten.

Ytterligare foreskrifter m.m.

25 8 Regeringen meddelar ytterligare foreskrifter om Lakemedel sfor-
mansnamndens arbetsformer och sammanséttning.
Regeringen utser ledamdter i ndmnden.

| krafttr adande och Gver gangsbestammel ser

1. Dennalag tréder i kraft den xx.xx. 2001 da lagen (1996:1150) om
hogkostnadsskydd vid kop av 1ékemedel m.m. upphér att gélla.

2. Genom lagen upphéavs férordningen (1996:1294) om hdgkostnads-
skydd vid kop av 1&kemedel m.m.

3. Receptbelagda lakemedel som godkants for forsdljning fére
ikrafttradandet av denna lag och for vilka ett forsaljningspris fast-
stéllts pa det sitt som angesi 14 § skall med de undantag som anges
i punkt 4 ingd i |akemedelsformanen om inte Lakemedel sférmans-
ndmnden beslutar annat.

4. Receptbelagda ldkemedel enligt den numera upphéavda 2 § forord-
ningen (1996:1294) om hogkostnadsskydd vid kop av 18&kemedel
m.m. skall inte ingd i |akemedelsformanen om inte Lakemedel sfor-
mansnamnden beslutar annat.
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Fordag till lag om éndring i 18kemedel slagen (1992:859)

Héarigenom foreskrivs att 22 8§ l&kemedelslagen (1992:859) skall ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
228

Den som forordnar eller lamnar ut 1akemedel skall sarskilt iaktta kraven
pa sakkunnig och omsorgsfull vard samt pa upplysning till och samrad
med patienten eller foretrédare for denne. Om det & pakallat fran halso-
och sukvardssynpunkt far regeringen €eller, efter regeringens bemyndig-
ande, Lakemedel sverket foreskriva att ett |akemedel far |amnas ut endast
mot recept eller annan bestalining fran den som &r behorig att férordna
|akemedel.

Recept skall vara forsett med upp-
gift som identifierar den arbets
plats som forskrivaren tjanstgor
vid (arbetsplatskod).

| krafttr adande och Gver gangsbestammel ser

1. Dennalag tréder i kraft den ------ 2001.

2. Bestammelsernai 22 § tredje stycket skall inte tillampas i fraga om
telefonrecept eller recept eller rekvisition som Gverforts genom telefax
forrén vid den tidpunkt som regeringen bestdmmer.
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Fordlag till lag om andring i halso- och gukvardsagen
(1982:763)

Hérigenom foreskrivsi fraga om halso- och sjukvardslagen (1982:763)

delsatt 2 § skall hafdljande lydelse,

dels att det i lagen skall inforas tva nya paragrafer, 3e 8§ och 18d §, av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

28
Malet for halso- och sukvarden & en god hélsa och en vard palika vill-
kor for hela befolkningen.

Vérden skall ges med respekt for alla méanniskors lika varde och for
den enskilda méanniskans vardighet. Den som har det stérsta behovet av
halso- och ukvérd skall ges foretrade till varden.

Med beaktande av vad som sigs
i andra stycket skall vard ges sa att
storsta mojliga kostnadseffektivitet
uppnas.

3e8
Landstinget kan erbjuda den som
far hemgukvard lakemedel utan
kostnad.

18d §

Landstinget kan pa framstallning
av kommunen bedluta att vid en
viss boendeform som avsesi 20 §
andra stycket socialtjanstlagen
(1980:620) eller en avdelning vid
en sadan boendeform samtliga som
bor dar skall kunna erbjudas lake-
medel ur lakemedelsforrad vid en-
heten.

Forrad som angesi forsta stycket
kan antingen vara forrad sominne-
haller flertalet av de lakemedel
som de boende vid enheten behdver
(fullstandiga forrad) eller forrad
enbart for vissa badéakemedel
(akutforrad).

Landstinget kan &aven pa fram-
stdllining av kommunen erbjuda
den, som genom kommunens for-
sorg far hemsjukvard, 1akemedel ur
forrad som avsesi forsta stycket.
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Lakemedel ur forradden ar kost- Prop. 2001/02:63
nadsfria for de boende vid enhe- Bilaga2
terna och for enskilda som erhaller
hemsjukvard.
Landstinget svarar for kostna-
derna for de lakemedel som rekvi-
rerastill forraden.

Dennalag trader i kraft den ---- 2001.
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Fordag till lag om andring i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (1998:531) om yrkesverksam-
het pa halso- och sjukvardens omrade att 2 kap. 1 § samt 6 kap. 1 och
3 88 skall hafdljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap. Skyldigheter for halso- och sukvardsper sonal

18
Den som tillhor hélso- och sjukvardspersonalen skall utfora sitt arbetei
Overensstdmmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient
skall ges sakkunnig och omsorgsfull halso- och sukvard som uppfyller
dessa krav. Varden skall salangt som majligt utformas och genomforasi
samréd med patienten. Patienten skall visas omtanke och respekt.

Med beaktande av vad som sags
i forsta stycket skall vard och be-
handling ges sa att storsta méjliga
kostnadseffektivitet uppnas.

6 kap. Socialstyrelsenstillsyn

18
Héalso- och sjukvéarden och dess personal stér under tillsyn av Social sty-
relsen. For tillsyn dver halso- och sukvard inom Forsvarsmakten finns
sarskilda bestammel ser.

Socialstyrelsens tillsyn omfattar
inte vad som anges i 2 § tredje
stycket halso- och sukvardslagen
(1982:763) och 2 kap. 1 § andra
stycket denna lag.

38
Socialstyrelsenstillsyn skall framst
syfta till att forebygga skador och
eliminera risker i hélso- och guk-
varden. Socialstyrelsen skall ge-
nom sin tillsyn stédja och granska
verksamheten och hél so- och guk-
vardspersonalens atgarder.
Syrelsen skall uppmérksamma
att halso- och sukvarden bedrivs i
enlighet med vetenskap och bepro-
vad erfarenhet.

Dennalag trader i kraft den ---- 2001.
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Fordlag till lag om é&ndring i sekretesslagen (1980:100)

Harigenom foreskrivs att det i 7 kap. sekretesslagen (1980:100) skall
inféras en ny paragraf 1 a §, av foljande lydelse.

7 kap. Sekretess med hansyn framst till skyddet for enskilds
personliga for hallanden

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

la8§

Sekretess galler for uppgift om for-
skrivningsmonster hos myndighet
inom halso- och sjukvarden om det
kan antas att utlamnande av upp-
giften skulle vara till betydande
men for den som uppgiften avser,
for den verksamhet dar forskriva-
ren arbetar eller har arbetat eller
for patienterna i denna verksamhet.

Dennalag trader i kraft den ---- 2001.
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Remissinstanser till betdnkandet Den nya
| akemedel sformanen (SOU2000:86)

Kammarrétten i Goteborg, Kammarrétten i Sundsvall, Lansrétten i Skane
lan, Lansrétten i Jonkopings lan, Datai nspektionen, Statskontoret, Kom-
merskollegium, Riksforsékringsverket, Sociastyrelsen, Lakemedels-
verket, Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd, Folkhalsoingtitutet,
Statens beredning for utvardering av medicinsk metodik, Handikapp-
ombudsmannen, Ekonomistyrningsverket, Riksrevisionsverket, Konsu-
mentverket, Statens livsmedel sverk, Konkurrensverket, Glesbygdsverket,
Justitieombudsmannen, Apoteket AB, Medicinska forskningsradet,
Stockholms kommun, Osthammars kommun, Nykopings kommun,
Linkdpings kommun, Gnogd kommun, Vimmerby kommun, Gotlands
kommun, Karlskrona kommun, Helsingborgs kommun, Goteborgs
kommun, Karlstads kommun, Faluns kommun, Stockholms léns
landsting, Uppsala lans landsting, Sodermanlands lans landsting, Oster-
gbtlands lans landsting, Jonkopings lans landsting, Kronobergs lans
landsting, Kalmar lans landsting, Blekinge lans landsting, Skane lans
landsting, Hallands lans landsting, Vastra Gotalands lans landsting,
Varmlands lans landsting, Orebro lans landsting, Vastmanlands lans
landsting, Dalarnas lans landsting, Gavleborgs lans landsting, Vaster-
norrlands lans landsting, Jamtlands lans landsting, Vasterbottens lans
landsting, Norrbottens lans landsting, Landstingsforbundet, Svenska
Kommunforbundet, Hjélpmedelsingtitutet, Apotekarsocieteten, Sveriges
Lakarférbund, Svenska L &karesallskapet, Tjanstemannens central organi-
sation (TCO), Sveriges Akademikers Centralorganisation (SACO),
Landsorganisationen i Sverige (LO), Svenska Arbetsgivareféreningen
(SAF), Farmaceutiska fakulteten vid Uppsala universitet, Juridiska fa-
kulteten vid Stockholms universitet, Juridiska fakulteten vid Lunds
universitet, Farmaciforbundet, Halsokostradet, Lakemedelsindustri-
foreningen (LIF), Natverk for 1akemedelsepidemiologi, Vardforbundet,
Sveriges Allmanna Patientforening, Sveriges Farmacevtforbund (SFF),
Handikappférbundens Samarbetsorgan (HSO), Astma och Allergifor-
bundet, Brostcancerféreningarnas riksorganisation (BRO), Forbundet
Blodarguka i Sverige (FBIS), Hjart- och Lungsukas Riksforbund,
Svenskt forbund for stomiopererade (ILCO), Neurologiskt Handikappa-
des Riksforbund (NHR), Reumatikerforbundet, Riksforbundet for Cytisk
Fibros (RfCF), Riksférbundet for Mag- och Tarmguka (RMT), Riksfor-
bundet for njursjuka (RNj), Riksforbundet for Rorelsehindrade Barn och
Ungdomar (RBU), Riksférbundet for Social och Mental hdlsa (RSMH),
Riksférbundet for trafik- och polioskadade (RTP), Svenska Celiakifor-
bundet (SCF), Svenska Diabetesforbundet (SD), Svenska Epilepsifor-
bundet (SEF), Svenska Migranférbundet (SMIF), Svenska Parkinsonfor-
bundet (SPA), Svenska Psoriasisforbundet (PSO), Cancer- och Trafik-
skadades Riksférbund (CTRF), Cancerfonden — Riksféreningen mot
Cancer, Foréldraféreningen for Dyslektiska Barn (FOB), Intresseforbun-
det for schizofreni (Riks-IFS), Primér Immunbrist Organisationen (PlO),
Riksforbundet for Blodguka (RFB), Riksférbundet for dementas réttig-
heter, Riksforbundet for HIV-positiva (RFHP), Synskadades Riksfor-
bund (SRF), Tandvardsskadeforbundet (TF), Pensionarernas Riksorgani-
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sation (PRO), Sveriges Pensionarsforbund (SPF), Sveriges Pensionérers
Riksforbund (SPRF), Riksforbundet PensiondrsGemenskap (RPG),
Konsumentinstitutet Lakemedel och Halsa, Sveriges konsumentrad, Sve-
riges konsumentrad, Kiruna Diabetesforening, Olmeborg, Berndt, Svensk
Forening for Allmanmedicin, Lakemedelsterapiradet, MiniMed, Pfizer
AB, Handikappféreningarnas samarbetsorgan i Norrkoping, Riksforbun-
det Halsoframjandet, Svensk Forening for Diabetologi (SFD), Storstock-
holms diabetesférening, Sjukvardens Leverantorsforening (SLF), Apo-
teksanstélldas forbund (AAF), Riksforbundet Hem och samhélle, Handi-
kappforeningarnas samarbetsorgan, Stockholm, Paranova Lakemedel
AB, Care Link, Svenskt natverk fér kommunikation i varden, Féreningen
for parallellimportorer av ldkemedel (FPL), Handikappfdreningarnas
samarbetsorgan (HSO) i Stockholms 1an, Kommunférbundet Skane,
Svensk Lakemedels Epidemiologisk Forening, (SLEF), Christer Anders-
son, Farjestaden, Handikappforeningars Samorganisation (HSO) i Norr-
tdlje, Sveriges Tandhygienistférbund, Region Skane, Swedish Standards
Institute.
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Sammanfattning av del av betdnkandet Lakemedd! | Pr_?p- 2001/02:63
vérd och handel (SOU 1998:28) Bilaga4

Generisk substitution bor inforas, innebdrande att apoteken far pa
patientens begéran, efter information fran apoteket, véja ett billigare
generiskt |akemedel, om inte forskrivaren beslutat att sadan substitution
inte skall fa ske.

Del av forfattningsforslag i betdnkandet Lakemedd |
vard och handel (SOU 1998:28)

Fordag till lag om |18&kemedel sforsorjning

Harigenom foreskrivs foljande.

8 kap. Forordnande och utlamnande

6 8§ Ett lakemedel som skall utlamnas mot recept far pa begaran av
patienten bytas ut mot ett generiskt l1akemedel, om inte annat angetts pa
receptet. Apoteket & skyldigt att upplysa patienten om mgjligheterna till
byte och om prisskillnaderna. Om utbyte sker skall receptutférdaren
skriftligen underréttas hdrom. Lakemedelsverket avgor vilka lékemedel
som &r utbytbara.
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Remissinstanser till betankandet Lakemedd i vard
och handel (SOU 1998:28)

Forsvarsmakten, Riksforsékringsverket (RFV), Socialstyrelsen, Lakeme-
delsverket, Halso- och gukvardens ansvarsnamnd, Folkhalsoinstitutet,
Statskontoret, Riksrevisionsverket (RRV), Statens Jordbruksverk, Statens
veterindrmedicinska anstalt, Livsmedelsverket, Konkurrensverket, Gles-
bygdsverket, Kommerskollegium, Konsumentverket, Statens beredning
for utvardering av medicinsk metodik (SBU), Spri, Apoteket AB, Medi-
cinska forskningsradet, Gotlands kommun, Malmé kommun och Region
Skane, Goteborgs kommun, Stockholms léns landsting, Uppsala lans
landsting, Sodermanlands lans landsting, Ostergétlands lans landsting,
Jonkopings lans landsting, Kalmar lans landsting, Blekinge lans lands-
ting, Hallands l&ns landsting, V astra Gotalands landsting, V&rmlands léns
landsting, Orebro lans landsting, Véastmanlands lans landsting, Lands-
tinget Dalarna, Gavleborgs lans landsting, Vasternorrlands lans lands-
ting, Jamtlands lans landsting, Vasterbottens lans landsting, Norrbottens
lans landsting, Landstingsforbundet, Apotekarsocieteten, Svenska
Lakaresdllskapet, Grossistforbundet Svensk Handel, Sveriges Industri-
forbund, Tjansteménnens centralorganisation (TCO), Sveriges Akademi-
kers (SACO), Landsorganisationen 1 Sverige (LO), Svenska
Arbetsgivareforeningen (SAF), Apoteksanstélldas Forbund, Dagligvaru-
leverantdrers Forbund, Farmacevtiska Fakulteten vid Uppsala Universi-
tet, Farmaciférbundet, Foretagarnas Riksorganisation, Handel sanstélldas
Forbund, Halsokostrédet, ICA Handlarnas AB, Kooperativa Forbundet
(KF), Lakemedelsindustriforeningen (LIF), Natverk for Lakemedel sepi-
demiologi (NEPI), Vardférbundet, Sveriges Farmacevtforbund (SFF),
Sveriges Livsmedelshandlarforbund, Sveriges Lakarférbund, Sveriges
Tandlakarférbund, Sveriges Veterinarforbund, Lakemedelskommittén i
Goteborg och Bohuslan, Svensk Forening for Allméanmedicin (SFAM),
Apotekare Christer Berg, Hjart- och lunggukas Riksférbund, Kronans
Droghandel, Svenska Djursgukhusféreningen, Styrelsen for ackreditering
och teknisk kontroll (SFAM), Handikappforbundens Samarbetsorgan,
Svenska Postorderforeningen, Svensk Forening for Medicinsk Teknik
och Fysik, Svenska Kardiologféreningen, Lakemedelsdistributionsfore-
ningen, Svensk L dkemedel sepidemiologisk Forening (SLEF).
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Remissinstanser till Landstingsforbundets skrivelse gr_?p. 2201/02:63
angaende prisreglering m.m. ilaga

Statskontoret, Riksforsakringsverket, Socialstyrelsen, Lékemedel sverket,
Statens beredning for utvérdering av medicinsk metodik (SBU), Ekono-
mistyrningsverket, Riksrevisionsverket, Konkurrensverket, Apoteket AB,
Svenska Kommunforbundet, Foreningen for parallellimportorer av [8ke-
medel (FPL), Lékemedelsindustriforeningen (LIF), AA Pharma, Para-
nova, Medartuum AB, Netpharma, Orifarm, Astma och Allergiférbundet
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L agradsremissens lagforslag
Forslag till lag om |akemedel sforman

Héarigenom foreskrivs foljande.

Allmanna bestammel ser

1 8 | denna lag finns bestammelser om en lakemedelsférman, pris-
reglering av varor som ingdr i férmanen och andra darmed samman-
hangande fragor.

2 8 Termer och begrepp som anvands i 1&kemedelslagen (1992:859) har
samma betydelse i denna lag.

3 8 Vad som i denna lag sags om landsting géller &en kommuner som
inteingadr i ett landsting.

For mansber éttigade per soner

4 § Rétt till férmaner enligt dennalag har

1. den som &r bosatt i Sverige, och

2. den som, utan att vara bosatt hér, har rétt till vardformaner i Sverige
vid sukdom eller moderskap enligt vad som foljer av radets forordning
(EEG) nr 1408/71 av den 14 juni 1971 om tilldmpningen av systemen for
social trygghet nér anstdllda, egenféretagare eller deras familjemed-
lemmar flyttar inom gemenskapen.*

Raétt till formaner enligt 5 och 21 88 med undantag for varor som avses
I 19 § andra punkten har &en den som i annat fall, utan att vara bosatt i
Sverige, har anstédllning hér.

Lagen gdller inte for den som far sjukhusvard som avsesi 5 § hélso-
och gukvardslagen (1982:763) eller i 2 kap. 4 § lagen (1962:381) om
alméan forsskring och inte heller i fragga om sadan ordination av
|akemedel som en person far enligt bestéammelserna i 3 e och 18d 88
halso- och sukvéardslagen.

L Akemedelsfér manens innehall

5 § Med |akemedel sférman avses ett skydd mot hdga kostnader vid inkop
av sidana formansberéttigade varor som avsesi 15 och 19 §88. Formanen
innebér en reducering av kostnaden for sadana varor.

Kostnadsreduceringen berdknas pa den sammanlagda kostnaden for
varor som den formansberéttigade koper under ett ar réknat fran det
forsta inkopstillfallet. Reduceringen lamnas vid varje inkopstillfale pa
grundval av den sammanlagda kostnaden for de dittills och vid tillfallet
inkopta varorna.

LEGT L 149,5.7.1971, 5. 416 (Celex 31971R1408).
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Sa lange den sammanlagda kostnaden inte Overstiger 900 kronor
l&amnas ingen kostnadsreducering. N&r den sammanlagda kostnaden over-
stiger detta belopp, utgor kostnadsreduceringen

1. 50 procent av den del som 6verstiger 900 kronor men inte 1 700
kronor,

2. 75 procent av den del som Overstiger 1 700 kronor men inte 3 300
kronor,

3. 90 procent av den del som dverstiger 3 300 kronor men inte 4 300
kronor, samt

4. hela den sammanlagda kostnaden till den del som Gverstiger 4 300
kronor.

Har en fordlder eller har forddrar gemensamt flera barn under 18 ar i
sin vard, tillampas bestammelserna i andra och tredje styckena gemen-
samt for barnen. Kostnadsreducering galler under ett ar réknat fran forsta
inkopstillfalet aven for barn som under denna tid fyller 18 ar. Med
foradlder avses &ven fosterforélder. Som forélder réknas &ven den som en
forélder stadigvarande sammanbor med och som &r eller har varit gift
eller har eller har haft barn med foréldern.

L akemedel sfor mansnamnden

6 § L akemedel sformansnamnden provar fragor om
1. ett |akemedel skall ingai |akemedel sférmanen, och
2. faststdllande av forsaljningspris for |1&kemedel eller andra varor.

7 § Den som marknadsfor ett 1akemedel far ansoka om att ett |akemedel
skall ingai |akemedel sférmanen enligt denna lag. Sokanden skall visa att
kraven enligt 15 § forsta stycket andra och tredje punkterna & uppfyllda
Den stkande skall ocksa lagga fram den utredning som behovs for att ett
forsajningspris skall kunna faststéllas.

8 8§ Innan L&kemedelsformansnamnden meddelar beslut i fragor som
avsesi 6 8 skall sbkanden och landstingen gesttillfalletill dverléaggningar
med namnden.

9 § Om det finns sarskilda ska far Lakemedel sformansnamnden besluta
att ett lakemedel skall ingd i forméanen endast for ett visst anvandnings-
omréde.

L akemedel sformansnamndens beslut far forenas med andra sarskilda
villkor.

10 § L akemedel sformansnamnden far pa eget initiativ préva om ett |ake-
medel som ingdr i |akemedel sformanen fortsatt skall ingai formanen.

11 § Pa begdran av den som marknadsfor ett lakemedel skall Lake-
medelsformansndmnden besluta att 1akemedlet inte langre skall inga i
| akemedel sformanen.

12 § En frdga om andring av ett tidigare faststallt forsaljningspris far,
forutom av Lakemedelsformansnamnden, tas upp av ndmnden pa be-
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garan av den som marknadsfor varan eller av ett landsting. Den som
begér andringen har aven rétt att krava overlaggning med ndmnden. Om
inte Overlaggning begéars kan nédmnden faststélla det nya priset pa
grundval av tillganglig utredning.

Néar Lakemedelsformansnamnden provar en fraga enligt forsta stycket
skall namnden ta stéllning till om lakemedlet fortsatt skall inga i lake-
medel sférmanen.

13 8§ | samband med dverlaggningar enligt 8 och 12 8§ skall Lake-
medel sférmansnamnden |amna de uppgifter som behovs till landstingen
och sokanden.

14 § Ett faststallt forsajningspris for ett |&kemedel upphor att gélla om
L akemedelsformansnamnden beslutar att |akemedlet inte langre skall
ingdi |akemedel sférmanen.

Forutsattningar for att ett lakemedel skall inga i
|akemedel sfér manen

15 § Ett receptbelagt 1akemedel skall ingai 1akemedel sformanen om

1. ett forsdljningspris faststélls for det,

2. det & mingt lika andamalsenligt som andra jamforbara behandlings-
metoder, och

3. kostnaden for att det uppnar avsedd medicinsk andamalsenlighet &r
rimlig utifrén medicinska, humanitéra och samhéllsekonomiska aspekter.

Vid provning enligt forsta stycket skall bestdmmelserna i 2 § hélso-
och sjukvardslagen (1982:763) beaktas.

16 § Lakemedel sférmansnamnden far besluta att sddana |akemedel som
avsesi 5 § forsta stycket andra meningen och tredje stycket 1ékemedels-
lagen (1992:859) far inga i lakemedelsformanen utan att ett forsdlj-
ningspris faststéllts for dessa medel.

17 8 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om att ett visst receptfritt |akemedel eller en viss
grupp av sadana lakemedel skall inga i |akemedelsformanen. For sadana
|akemedel tillampas 6 § andra punkten.

18 § Foreskrifternai 5 § tillampas i fréga om ett |1akemedel som ingar i
|akemedelsformanen om det har forskrivits for manniskor av |&kare,
tandldkare, sukskoterska, barnmorska eller legitimerad tandhygienist i
syfte att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pa
gukdom eller i likartat syfte och under férutsattning att receptet ar forsett
med en kod som identifierar den arbetsplats som receptutféardaren tjanst-
gor vid (arbetsplatskod).

Andravaror an lakemedel

19 § Under forutsattning att ett forsdljningspris faststélls for varan enligt
6 § andra punkten skall |&kemedel sformanen enligt 5 § omfatta dven
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1. varor pavilka 3 § lakemedel slagen (1992:859) &r tillamplig och som  Prop. 2001/02:63

forskrivs enbart i fodelsekontrollerande syfte av |8kare eller barnmor-
skor, och

2. forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi och som forskrivs av
|&kare eller av annan som Sociastyrelsen forklarat behdrig dartill.

20 8 Forbrukningsartiklar som behdvs for att tillfora kroppen ett 18ke-
medel €eller behovs for egenkontroll av medicinering tillhandahalls
kostnadsfritt om de pa grund av sukdom forskrivs av lakare eller
tandldkare eller av ndgon annan som Sociastyrelsen forklarat behorig
dartill. For sadana forbrukningsartiklar tillampas 6 § andra punkten.

21 8 Om regeringen foreskriver det har den som & under 16 & rétt till
nedsdttning av det faststéllda priset per inkop for livsmedel som avses i
20 8§ livsmedelslagen (1971:511) med hela det belopp som Gverstiger
120 kronor om livsmedlen forskrivs av |8kare.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer faststéller
villkor for att tillhandahalla sddana livsmedel till nedsatt pris.

Kostnaden for livsmedlen fér inte réknas samman med kop av sddana
|akemedel, fodelsekontrollerande medel och forbrukningsartiklar som
avsesi 15 och 19 §8.

Utbyte av |akemedel vid apotek

22 § Ett |akemedel som skall ldmnas ut mot recept skall med de undantag
som foljer av tredje och fjarde styckena bytas ut mot det billigaste utbyt-
bara |akemedel som finns tillgangligt vid apoteket. Apoteket & skyldigt
att upplysa patienten om att utbyte skall ske och skriftligen underrétta
den som utférdat receptet om detta.

Ett 1akemedel som ett forskrivet |akemedel byts ut mot far inte skilja
sig fran det forskrivnalakemedlet i hogre grad &n att det kan anses utgora
en likvardig motsvarighet i form av ett generiskt |&kemedel.
L &kemedel sverket bedlutar vilkalakemedel som & utbytbara.

Lakemedlet far inte bytas ut om receptutfardaren pa receptet har
motsatt sig utbyte. Ett sddant motsittande f&r endast grundas pa
medicinska skal. | ett sadant fall skall det faststallda forsaljningspriset pa
det forskrivna lakemedlet géllavid tilldmpningen av 5 8.

Lakemedlet far inte heller bytas ut om patienten betaar mellan-
skillnaden mellan det faststallda forsaljningspriset pa det forskrivna lake-
medlet eller nagot annat utbytbart |akemedel och det faststéllda forsdlj-
ningspriset pa det billigaste utbytbara lakemedel som finns tillgangligt.
Apoteket ar skyldigt att upplysa patienten om prisskillnaderna.

Overenskommelse med en annan stat

23 § Efter 6verenskommelse med en annan stat far regeringen foreskriva
att denna lag skall tillampas helt eller delvis pa personer som utan att
vara svenska medborgare vistas i Sverige och pa vilka lagen annars inte
skulle varatillamplig.
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K ostnader for formaner m.m.

24 8§ Kostnader for formaner enligt denna lag ersétts av det landsting
inom vars omrade den beréttigade & bosatt.

Om den beréttigade inte & bosatt inom nagot landstings omrade, skall
det landsting inom vars omrade den beréttigade ar forvarvsverksam eller,
nar det géller en person som &r arbetslos, det landsting inom vars omrade
personen &r registrerad som arbetssokande, svara for kostnader for for-
maner enligt denna lag. Nér det galler den som & beréttigad till formaner
enligt denna lag i egenskap av familjemediem till anstélld eller egen-
foretagare enligt radets forordning (EEG) nr 1408/71, skall i stéllet det
landsting inom vars omrade den anstéllde eller egenforetagaren &ar for-
varvsverksam eller registrerad som arbetssokande svara foér kostnaderna
for formanerna.

| andra fall @ som avses i forsta och andra styckena ersétts kost-
naderna av det landsting inom vars omréde den som forskrivit en for-
mansberéattigad vara har sin verksamhetsort.

25 § Rétten till en forman enligt denna lag prévas av det landsting som
enligt 24 § har att svarafor kostnaden for férmanen.

Kredit

26 8 Kredit som lamnas av Apoteket Aktiebolag for inkdp av |akemedel
och andra varor enligt denna lag och som inte dverstiger 1 800 kronor
omfattas inte av bestdmmelserna i 6, 7 och 9 88 konsumentkreditlagen
(1992:830).

Overklagande

27 § Bedlut som Lakemedelsférmansnamnden eller ett landsting i ett
enskilt fall meddelar enligt denna lag €eller enligt en foreskrift som har
meddelats med stéd av lagen far 6verklagas hos alman forvatnings-
domstol.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

| krafttr adande- och 6ver gdngsbestammel ser

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2002 da lagen (1996:1150) om
hogkostnadsskydd vid kdp av 1akemedel m.m. upphér att gélla.

2. Ett forsdljningspris som faststéllts av Riksforsakringsverket enligt
den ddre lagen géller fortfarande med undantag for sadana |akemedel
som inte omfattas av htgkostnadsskydd men som fétt ett forsaljningspris
faststallt.

3. Receptbelagda |akemedel och andra varor for vilka ett forsajnings-
pris fortfarande galler enligt 2 skall ingai lakemedelsférmanen.

4. Ansokningar rorande prisreglering som vid tidpunkten for ikraft-
tradandet & anhangiga hos Riksforsakringsverket handléggs fortsatt av
L akemedel sformansnamnden. En sadan anstkning skall &ven anses om-

Prop. 2001/02:63
Bilaga7

128



fatta en begéran om att ett |1akemedel eller annan vara skall inga i lake- Prop. 2001/02:63

medel sférmanen.

5. Vid overklagande av ett beslut av Riksforsdkringsverket som har
meddelats fore ikrafttrédandet skall adre bestammelser tillampas. Om ett
forsaljningspris faststéalls skall 1akemedlet eller varan ingd i lakemedels-
formanen.

6. Forman som uppkommit for enskild enligt den ddre lagen skall
anses som férman enligt den nyalagen.
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Fordag till lag om andring i lagen (1996:1156) om

receptregister

Harigenom foreskrivs att 1, 3 och 4 88 lagen (1996:1156) om recept-

register skall haféljande lydelse.

Nuvarande lydelse

For de andama som angesi 3 §
far Apoteket Aktiebolag med hjalp
av automatisk databehandling féra
ett register Over forskrivningar av
|&kemedel och andra varor, som
omfattas av lagen (1996:1150) om
hogkostnadsskydd vid kop av
|akemedel m.m. (receptreqgister).

Foéreslagen lydelse

18

For de andama som angesi 3 §
far Apoteket Aktiebolag med hjélp
av automatisk databehandling féra
ett register Over forskrivningar av
l&kemedel och andra varor, som
omfattas av lagen (2002:000) om
| akemedel sforman (receptregister).

38

Receptregistret far anvandas for

1. registrering av underlaget for
tilldmpningen av bestdmmelserna
om hogkostnadsskydd vid kop av
|akemeddl m.m.,

2. debiteringen till landstingen,

Receptregistret far anvandas for

1. registrering av underlaget for
tilldmpningen av bestdmmelserna
om lakemedelsforman vid kop av
|&kemedel m.m.,

3. ekonomisk uppfdljning och framstalining av statistik hos Apoteket

Aktiebolag,

4. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk uppfoljning och framstélining av statistik,
5. registrering och redovisning till férskrivare, till verksamhetschefer

enligt hadlso- och sjukvarddagen (1982:763) och till lakemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om |8kemedel skommittéer av upp-
gifter for medicinsk uppfoljning, utvardering och kvalitetssakring i hélso-

och sukvarden,

6. registrering och redovisning till Sociastyrelsen av uppgifter for
medicinsk uppfdljning, utvérdering, kvalitetssdkring, epidemiologiska
undersokningar, forskning och framstalning av statistik, och

7. registrering av dosexpedierade |&kemedel.

Anvandningen  enligt  forsta
stycket 1 och 7 far endast omfatta
den som har lamnat sitt samtycke
till det. For andamdlet enligt forsta
stycket 2 far inte redovisas andra
uppgifter som kan hanforas till
nagon enskild person &n inkopsdag,
kostnad, kostnadsreducering och
patientens personnummer. Anda-
malen enligt forsta stycket 3, 4 och

! Senaste lydel se 2000:358.
2 Senaste | ydel se 2000:358.

Anvandningen  enligt  forsta
stycket 1 och 7 fé&r endast omfatta
den som har lamnat sitt samtycke
till det. For andamalet enligt forsta
stycket 2 far inte redovisas andra
uppgifter som kan hénféras till
nagon enskild person an inkdpsdag,
kostnad, kostnadsreducering och
patientens personnummer. Anda-
malen enligt forsta stycket 3 och 5

Prop. 2001/02:63
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5 omfattar inte nagra atgéarder som
innebér att uppgifter som kan hén-
foras till nagon enskild person
redovisas. Andamélet enligt forsta
stycket 5 omfattar dock redovis-
ning av uppgifter som kan hanforas
till en enskild forskrivare savitt
gdler den redovisning som lamnas
till samma forskrivare och den
redovisning som lamnas till verk-
samhetschefen vid den enhet vid
vilken forskrivaren tjanstgor. For
andamalet enligt forsta stycket 6
far redovisning av uppgifter som
kan hanforas till ndgon enskild
person goras endast i fraga om den
som har lamnat sitt samtycke till
det. Forskrivningsorsak far redo-
visas endast for de andama som
angesi forsta stycket 4, 5 och 6.

omfattar inte ndgra dtgarder som Prop. 2001/02:63
innebéar att uppgifter som kan Bilaga7

hanforas till nagon enskild person
redovisas. Andamalen enligt forsta
stycket 4 omfattar inte nagra
atgarder som innebér att uppgifter
som kan hanforastill nagon enskild
patient redovisas. Andamalet enligt
forsta stycket 5 omfattar dock redo-
visning av uppgifter som kan han-
foras till en enskild forskrivare
savitt géler den redovisning som
lamnas till samma forskrivare och
den redovisning som ldmnas till
verksamhetschefen vid den enhet
vid vilken forskrivaren tjanstgor.
For andamadlet enligt forsta stycket
6 far redovisning av uppgifter som
kan héanforas till ndgon enskild
person goras endast i fraga om den
som har lamnat sitt samtycke till
det. Forskrivningsorsak fér redo-
visas endast for de andamal som
angesi forsta stycket 4, 5 och 6.

48

| den utstrackning det behovs for
registerandamdlen enligt 3 § féar
receptregistret innehdla foljande
uppgifter som kan hanforas till
enskilda personer:

1. ink6psdag, vara, mangd, dose-
ring, kostnad och kostnadsreduce-
ring enligt lagen (1996:1150) om
kostnadsskydd vid kop av lake-
medel mm.,

2. forskrivningsorsak,

| den utstrackning det behovs for
registerandamdlen enligt 3 § far
receptregistret innehdla foljande
uppgifter som kan hénféras till
enskilda personer:

1. inkopsdag, vara, méangd, dose-
ring, kostnad och kostnadsreduce-
ring enligt lagen (2002:000) om
| akemedel sforman,

3. patientens namn, personnummer och folkbokforingsort samt
postnumret i patientens bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke, specialitet och arbetsplats, och

5. samtycke enligt 3 § andra stycket.

Forskrivningsorsak skall anges med en kod.

Dennalag trader i kraft den 1 juli 2002.
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Fordlag till lag om andring i halso- och gukvardsagen
(1982:763)

Hérigenom foreskrivsi fréga om halso- och sukvardslagen (1982:763)
att det i lagen skall inforas tva nya paragrafer, 3 e och 18 d 8§, av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3es§

Landstinget far erbjuda den som
far halso- och sjukvard i hemmet
(hemsgukvard) lakemedel utan
kostnad.

18d §

Landstinget far pa framstallning
av en kommun inom landstinget
beduta att samtliga som bor i en
viss sarskild boendeform som av-
ses i 5 kap. 5 § andra stycket
socialtjanstlagen (2001:453) eller i
en del av en sddan boendeform
skall kunna erbjudas |akemedel ur
lakemedelsforrad vid det sérskilda
boendet.

Sadana forrad kan antingen vara
forrad som innehaller flertalet av
de lékemedel som de boende be-
hover (fullstandigt forrad) eller
forrad enbart for vissa basldke-
medel (akutforrad).

Landstinget far aven pa fram-
sdlning av en kommun inom
landstinget erbjuda den som genom
kommunens forsorg far hemsjuk-
vard att fa lakemedel ur sadana
forrad som avsesi forsta stycket.

Lakemedel ur forraden skall
vara kostnadsfria for de boende
som avses i forsta stycket och for
de enskilda som far hemsjukvard
enligt tredje stycket.

Landstinget svarar for kost-
naderna for l&kemedel som rekvi-
reras till de forrdd som avses i
forsta stycket.

Dennalag trader i kraft den 1 juli 2002.
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Fordlag till lag om andring i sekretesslagen (1980:100)
Harigenom foreskrivs att 8 kap. 26 § sekretesslagen (1980:100)* skall

ha féljande lydel se.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

8 kap.
26 &

Om en uppgift som omfattas av
sekretess hos  Riksforsakrings-
verket enligt 68 forsta stycket 1
har lamnats till ett landsting eller
en kommun som inte ingar i ett
landsting i samband med sddana
Overlaggningar som avses i 3 §
lagen (1996:1150) om hogkost-
nadsskydd vid kop av lékemedel
m.m., géller sekretessen &en hos
landstinget eller kommunen. Detta
gdler dock inte om en sekretess-
bestammelse till skydd for samma
intresse anda ar tillamplig pa upp-
giften hos landstinget eller kom-
munen.

Om en uppgift som omfattas av
sekretess hos Lakemedel sformans-
namnden enligt 6 8 forsta stycket 1
har lamnats till ett landsting eller
en kommun som inte ingadr i ett
landsting i samband med sadana
Overléaggningar som avses i 8 och
12 88 lagen (2002:000) om
lakemedelsforman, géller sekretes-
sen aven hos landstinget eller kom-
munen. Detta gdler dock inte om
en sekretessbestdmmel se till skydd
for samma intresse anda ar tillamp-
lig pa uppgiften hos landstinget
eller kommunen.

Dennalag trader i kraft den 1 juli 2002.

! Lagen omtryckt 1992:1474.
2 Senaste lydel se 1997:794.
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Fordag till lag om andring i lagen (1962:381) om allmén
forsakring

Harigenom foreskrivs att 19 kap. 2 § lagen (1962:381) om allmén
forsdkring:skall hafdljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
19 kap.

28
Sjukforsdkringen och de almanna forsakringskassornas forvaltning av
denna finansieras genom avgifter som avsesi 1 8.

Statshidrag far lamnas med viss del av kostnaderna for guk-
forsakringsformaner, inberéknat forsakringens kostnader enligt lagen
(1974:525) om ersdttning for viss fodelsekontrollerande verksamhet
m.m., lagen (1988:1465) om erséttning och ledighet for nérstaendevard
och lagen (1991:1047) om sjuklon. Statsbidrag far ocksa lamnas for

forvaltning enligt forsta stycket.

Statsbidrag far vidare lamnas
med viss del av kostnaderna for
den almanna forsakringen for for-
maner enligt lagen (1996:1150) om
hogkostnadsskydd vid kop av
|lakemedel mm. samt fér Centrala
studiestddsndmnden med anledning
av att sadana studielan som bel oper
pa en studerandes sjukperiod enligt
studiestodslagen (1999:1395) eller
bestdmmelser som har meddelats
med stoéd av den lagen inte skall
aterbetalas.

Statsbidrag far vidare lamnas
med viss del av kostnaderna for
den almanna forsakringen for for-
maner enligt lagen (2002:000) om
lakemedelsforman samt for Cent-
rala studiestddsndmnden med an-
ledning av att sddana studielan som
beloper pa en studerandes suk-
period enligt studiestddslagen
(1999:1395) eller bestdmmelser
som har meddelats med stéd av den
lagen inte skall aterbetal as.

Dennalag trader i kraft den 1 juli 2002.

! Lagen omtryckt 1982:120.
2 Senaste lydel se 1999:1397.
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L agradet Prop. 2001/02:63
Bilaga8

Utdrag ur protokoll vid sasmmantrade 2001-10-22

Narvarande: f.d. justitierddet Hans Danelius, regeringsradet Gustaf
Sandstrom, justitieradet Dag Victor.

Enligt en lagradsremiss den 11 oktober 2001 (Socialdepartementet) har
regeringen bedl utat inhamta L agradets yttrande dver fordag till

lag om | ékemedel sforman,

lag om andring i lagen (1996:1156) om receptregister,

lag om &ndring i halso- och ukvardslagen (1982:763),

lag om andring i sekretesslagen (1980:100),

lag om andring i lagen (1962:381) om allmaén forsakring.

agrwdE

Forsagen har infor Lagrédet foredragits av hovréttsassessorn och
amnessakkunnige Bengt Sjoberg och kammarréttsassessorn
Charlotta Lokrantz.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

Fordaget till lag om lakemedel sférman

Allmant

| lagfordaget anvands omvéxlande beteckningen ”lakemedel sSforman” i
singularis och beteckningen "formaner” i pluralis. Lagradet finner att det
bast 6verensstammer med normalt sprakbruk om man i lagen anvander
pluraformen och forordar att lagens rubrik andras till "Lag om |&ke-
medelsférmaner m.m.”. | enlighet hdrmed torde féljande andringar be-
hova gorasi den foreslagna lagtexten:

1 8. "en lakemedelsforman” andrastill ”1akemedel sforméner”.

Rubriken fore 5 §. "Lakemedelsformanens’ andras till ”Lakemedels-
formanernas’.

5 § forsta stycket. "1akemedel sforman” andras till ”lakemedel sférmaner
enligt dennalag” och "Formanen” andrastill " Formanerna’.

6 8. "lakemedelsformanen” andrastill ”|akemedel sformanerna’.

7 8. "lakemedelsformanen” andrastill 1akemedel sforméanerna’.

9 § forsta stycket. "formanen” andrastill |akemedel sformanerna’.

10 § "lakemedel sformanen” andrastill ”1akemedel sforméanerna’.

11 8. "lakemedelsformanen” andrastill ”1akemedel sformanerna’.

12 § andra stycket. "lakemedelsformanen” andras till ”ldkemedel sfor-
manerna’ (om stycket inte utgar).

14 8. ”|&kemedel sformanen” andrastill ”18kemedel sférmanerna’.
Rubriken fore 15 8. ”ldkemedelsforméanen” andras till ”lakemedel sfor-
manerna’.

15 § forsta stycket. "lakemedelsférmanen” andras till ”1&kemedel sfor-
manerna’.

16 8. "1akemedelsformanen” andrastill ”1akemedel sformanerna’.
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17 8. "lakemedel sférmanen” andrastill ”1akemedel sformanerna’.

18 8. "lakemedel sférmanen” andrastill ”1akemedel sformanerna’.

En eventuell ny rubrik fore 19 8. Om en ny rubrik infogas fére 19 §, bor
den lampligen lyda” Andra varor somingdr i |akemedelsformanerna’.

19 8. "l&kemedel sférmanen” andrastill ”1akemedel sformanerna’.

25 8. "en forman” andras till "formaner”, och "formanen” &ndras till
"formanerna’.

Overgangsbestammel serna punkterna 3, 4 och 5. ”1dkemedel sformanen”
andrastill " |akemedel sformanerna’.

Overgangsbestammelserna punkt 6. ”Forman” (i borjan av bestdmmel-
sen) andras till ”Férmaner”, och "forman” (senare i bestdmmelsen) and-
rastill "lakemedelsformaner”.

28

| den féreslagna paragrafen anges att termer och begrepp som anvands i
|akemedel lagen (1992:859) skall ha samma betydelse i den nu aktuella
lagen. De definitioner som asyftas synes endast gélla tva begrepp, nam-
ligen "lakemedel” (1 § forsta stycket |eékemedelslagen) och ”andamdls-
enlighet” (4 § forsta stycket andra meningen |akemedelslagen). Lagradet
finner att det skulle framja Overskadligheten om det i 2 § infordes en
definition av |1&kemedel motsvarande definitionen i 1akemedelslagen men
med den justeringen att |ékemedel i den nu aktuellalagen enbart bor avse
|akemedel for manniskor och inte, som i |akemedelslagen, ocksa for djur.

Lagradet foredar darfor att 2 § formuleras pa foljande satt:

"Med |akemedel avses i denna lag varor som & avsedda att tillforas
manniskor for att forebygga, pavisa, lindra eller bota sukdom eller
symtom pa sjukdom €eller att anvandasi likartat syfte.”

Vad gdller begreppet dandamalsenlighet hanvisas till vad Lagradet anfor
nedan i andutning till 15 8.

68

Av paragrafen framgar att det & Lakemedel sformansnamndens uppgift
att besluta om ett |akemedel skall inga i lakemedelsformanerna och att
faststélla det forsdjningspris som i sa fall skall tillampas. Namnden kan
besluta antingen att 1akemedlet till ett visst forsdljningspris skall inga i
|akemedel sformanerna eller att det skall hallas utanfor formanssystemet.
Ett bedut av det senare slaget kan vara motiverat om stkanden begért att
ett 1akemedel skall inga i formanssystemet pa villkor att det av sokanden
fored agna forsaljningspriset faststalls och ndmnden finner sig inte kunna
godta detta forsaljningspris. Sokanden kan i ett sadant fall fatill stand en
ny prévning av forsdljningspriset genom att oOverklaga nadmndens
avslagsbedut.

158

| paragrafen anges de grundldggande kriterierna for att ett receptbelagt
|lakemedel skall omfattas av |akemedel sformanerna. Prévningen ar upp-
enbarligen avsedd att ske med utgangspunkt i ett tankt forsaljningspris
for 1akemedlet. Nagon ledning for hur forsaljningspriset skall faststéllas

Prop. 2001/02:63
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lamnas emellertid inte i paragrafen (jfr 3 § Riksforsakringsverkets Prop. 2001/02:63
foreskrifter RFFS 1996:31). Aven bortsett harifrén framstér kriterierna  Bilaga 8

som almant hdllna och de ger endast i begrénsad utstréckning konkret
végledning for avgorandet av enskilda fall. En tydligare och mer precis
reglering pa detta for den nya lagen centrala omréde skulle i och for sig
vara onskvard. Lagradet hyser emellertid forstéelse for de i remissen
redovisade svarigheterna att utforma en sadan reglering och vill darfor
Inte motsétta sig att bestammelserna utformas i huvudsaklig Gverens-
stammel se med ford aget.

Det & dock angelaget att lagtexten pa ett sa tydligt sétt som majligt
aterspeglar den prévning som ar avsedd att ske. Av alméanmotiveringen
framgdr att bestammelserna i 2 § halso- och sjukvardsagen & avsedda
att utgora en allman utgangspunkt for ndmndens 6vervaganden. Vad som
avses synes vara att dessa bestémmelser skall beaktas inom ramen for
den prévning av den sk. kostnadseffektiviteten som avses med forsta
stycket 3i forsaget. Dennareglering framstar ocksai dvrigt som den for
tillampningen centrala bestammelsen. Med hansyn hartill anser Lagradet
att punkterna lampligen bor byta plats. Vidare utgor punkten 1 inte pa
samma sétt som punkterna 2 och 3 en materiell forutsdttning for att
lakemedlet skall kunna omfattas av |dkemedelsférmanerna &en om
provningen av om det foreligger forutsattningar for att 18kemedlet skall
omfattas av |akemedelsformanerna, som papekats ovan, torde fa ske med
utgangspunkt i det forsajningspris som skulle komma att faststéllas for
lakemediet. Mot bakgrund av vad som nu sagts forordar Lagrédet att
paragrafen ges foljande utformning:

" Ett receptbelagt |akemedel skall omfattas av |dkemedel sférmanerna och
forsajningspris skall faststéllas for |&kemedlet under forutsdttning

1. att kostnaderna for anvandning av |akemedlet, med beaktande av
bestdmmelserna i 2 8§ halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar
som rimliga frdn medicinska, humanitéra och samhallsekonomiska
synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgéngliga |akemedel eller behandlings-
metoder som enligt en sadan avvagning mellan avsedd effekt och skade-
verkningar som avses i 4 8 ld&kemedelslagen (1992:859) &r att bedoma
som mer andamd senliga.”

Om bestammel sen far denna utformning synes det inte pakallat att infora
nagon sarskild definition av begreppet andamal senlighet.

Lagrédet vill aven uppméarksamma fragan om vilken dokumentation som
namnden skall lagga till grund for sin prévning. Fragan aktualiseras inte
endast vid ansdkningar utan ocksa vid sadan prévning pa eget initiativ
som ndmnden kan gora enligt forslagets 10 8§ (jfr remissen s. 94 och vad
dar sigs om genomgang av befintligt 1akemedel ssortiment). Enligt vad
som uttalas i remissen (s. 49) far kostnadseffektiviteten i allméanhet be-
doémas med utgangspunkt i den kliniska dokumentation som lakemedels-
tillverkaren har presenterat i samband med att L 8kemedel sverket godkant
|akemedlet. Enligt Lagradet synes det mot denna bakgrund finnas anled-
ning att vervaga om L akemedel sverket bor dlaggas uppgiftsskyldighet i
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forndlande till den nya Lakemedelsformansnamnden (jfr 14 kap. 1 § Prop. 2001/02:63

sekretesslagen) och att i sddant fall ocksa reglera fragan om sekretess for
sadana uppgifter som lamnats till namnden.

218

Den foredagna paragrafen & formulerad efter monster av den nu
gdlande 6 8 lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop av
|akemedel, m.m. Lydelsen & emellertid nagot missvisande, eftersom den
ger intryck av att det & fréaga om en nedséttning av det pris som skall
betalas for vissa livsmedel, medan den verkliga innebdrden &r att en del
av det pris som betalats senare skall pa begaran aerbetalas. Foljande
formulering skulle enligt Lagradets mening vara égnad att undvika
missforstand om vad som asyftas med bestdmmel sen:

”Om regeringen foreskriver det, har den som &r under 16 ar rétt

till reducering av sina kostnader for inkop av sadana av |&kare forskrivna
livsmedel som avsesi 20 § livsmedelslagen (1971:511) med det belopp
som vid varje inkopstillfélle 6verstiger 120 kronor.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer faststaller
villkor for reduceringen av kostnaderna for sadana livsmedel.

Kostnaderna for --- 15 och 19 8§8.”

238

Vid foredragningen har upplysts att den foreslagna paragrafen &
overflodig och kan utgd Lagradet har ingen erinran mot detta och
foreslar darfor att paragrafen utgar.

Fordlaget till lagom andring i lagen om receptregister

1och4 8§

Om den foreslagna lagen om lakemedelsforman far en andrad rubrik i
enlighet med Lagradets forslag, foljer att den andrade rubriken skall
inforas i de hanvisningar till lagen som goérs i de hér aktuella para-
graferna.

Fordaget till lag om andring i hdlso- och s ukvardslagen

Lagrédet |amnar forslaget utan erinran.

Fordaget till lag om andringi sekretesslagen

8kap. 26 §

Om den foreslagna lagen om lakemedelsforman far en andrad rubrik i
enlighet med Lagradets forsag, foljer att den andrade rubriken skall
inforasi den hanvisning till lagen som gorsi den hér aktuella paragrafen.

Bilaga8
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Fordlaget till lagom andring i lagen om allman for sakring Prop. 2001/02:63

19kap. 2 § Bilaga 8
Om den foreslagna lagen om lakemedelsforman far en andrad rubrik i
enlighet med Lagradets forslag, foljer att den andrade rubriken skall
inférasi den hanvisning till lagen som gorsi den hér aktuella paragrafen.
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Socialdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantrade den 13 december 2001

Néarvarande: statsministern Persson, ordforande, statsraden Hjelm-
Wallén, Thalén, Winberg, Ulvskog, Lindh, Sahlin, von Sydow,
Pagrotsky, Ostros, Messing, Engqvist, Warnersson, Lejon, L6vdén,
Ringholm, Bodstrom

Foredragande: statsradet Enggvist

Regeringen beslutar proposition 2001/02:63 De nya
|skemedel sférmanerna.

Prop. 2001/02:63
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Réttsdatablad
Forfattningsrubrik Bestammelser som Celexnummer for
infor, &ndrar, upp- bakomliggande EG-
haver eller upprepar regler
ett normgivnings-
bemyndigande
Lag om 178,20,8218
| akemedel sformaner
m.m.

Prop. 2001/02:63
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