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Tilrading fra Helse- og omsorgsdepartementet av 11. mars 2005,
godkjent 1 statsvad samme dag.
(Regjeringen Bondevik II)

1 Innledning

1.1 Bakgrunn for meldingen

Ved behandlingen av Innst. O. nr 29 (2003 — 2004)
ba Stortinget Regjeringen om 4 legge frem «en
bred og helhetlig gjennomgang av blareseptord-
ningen, herunder ogsé prosedyrer for saksbehand-
lingen og bevilgningsmessige ordninger». Helse-
og omsorgsdepartementet legger med dette frem
en stortingsmelding som gir en slik gjennomgang.
I meldingen evaluerer departementet ogsa lov
2. juni 2000 nr. 39 om apotek (apotekloven) og gir
en samlet gjennomgang av legemiddelomrédet.
Dette inkluderer blant annet riktig forskrivning og
bruk av legemidler, forholdet mellom legemiddel-
industri og leger, behovet for forskning og produ-
sentuavhengig informasjon, apotekdekningen og
adgang til forsendelse av legemidler. Prisregule-
ring og utfordringer knyttet til refusjonssystemet
er gitt en bred omtale.

Helse- og omsorgsdepartementet oppfordret
tidlig i arbeidet med meldingen pasientorganisa-
sjoner, profesjonsorganisasjoner, legemiddelin-
dustrien og andre berorte akterer pa legemiddel-
omradet om & gi innspill til hva en stortingsmel-
ding om legemiddelpolitikken burde omhandle.

Departementet har mottatt mange skriftlige inn-
spill, og det er avholdt flere temameter med god
deltakelse.

1.2 Sammendrag

Den overordnede malsettingen for legemiddelpoli-
tikken er riktig legemiddelbruk:

Riktig diagnose - riktig forskrivning - riktig bruk

En naermere presisering av malsettingene er:

— Legemidler skal brukes riktig, badde medisinsk
og skonomisk

— Pasienter skal ha sikker tilgang til effektive
legemidler, uavhengig av betalingsevne

— Legemidler skal ha lavest mulig pris

Alle deler av legemiddelpolitikken mé innrettes
etter disse malsettingene. Dess bedre legemiddel-
bruken blir, dess bedre blir befolkningens helse
samlet sett. Det leder ogsa til en mer effektiv utnyt-
telse av samfunnets ressurser. Legemidler er en
viktig innsatsfaktor i helsetjenesten, men likevel
bare ett av flere virkemidler ved behandling av
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pasienter. Bruk av legemidler ma derfor vurderes i
lys av hva som er den beste behandlingen for den
enkelte pasient. Malet om at befolkningen skal ha
sikker tilgang til legemidler uavhengig av beta-
lingsevne medferer at det offentlige dekker store
deler av legemiddelutgiftene.

Denne stortingsmeldingen omhandler hvordan
myndighetenes tiltak pa legemiddelomradet kan
innrettes for & bedre dagens legemiddelbruk.
Meldingen er delt inn i fire hoveddeler:
Forskrivning og bruk av legemidler
Apotekene og legemiddelforsyningen
Legemiddelkostnadene
Refusjonsordningene

W

Legemiddelpolitikken omfatter et bredt saksfelt,
og problemstillinger pi ett delomréde pavirkes ofte
av andre delomrader. Det er derfor viktig at de
ulike kapitlene leses i sammenheng.

I kapittel 2 beskrives legemiddelomsetningen,
spesielle markedsforhold og hvilke akterer som er
involvert i legemidlenes vei frem til pasientene.

Kapittel 3 beskriver hvilke utfordringer som
ma loses for & oppna en best mulig legemiddel-
bruk. Formaélet med all legemiddelbehandling er at
pasientens nytte av legemidlet skal vaere storre enn
risikoen for bivirkninger. Dette krever riktig diag-
nose, riktig valg av behandling og riktig bruk. En
riktig prioritering av legemiddelutgiftene vil gi mer
helse for hver krone og et bedre helsetilbud til
befolkningen. Kostnadene ved legemiddelbehand-
ling ma std i forhold til nytten, slik at samfunnet
ikke binder opp ressurser som har en bedre alter-
nativ anvendelse.

DEL | Forskrivning og bruk

I kapittel 4 beskrives dagens legemiddelbruk og
kommunikasjonen mellom helsepersonell, farma-
seyt og pasient. Videre dreftes behovet for endrin-
ger og virkemidler som kan bidra til en bedre opp-
folging av pasientenes legemiddelbruk. Studier
antyder at én av fem pasienter trolig kan bruke
legemidler bedre.

Uheldig legemiddelbruk kan for pasientene
fore til manglende effekt, bivirkninger, darligere
mestring av sykdom, redusert livskvalitet og okt
dedelighet. Konsekvenser for samfunnet er flere
sykehusinnleggelser, unedvendig behandling og
okt sykefraveer.

Kommunikasjonen mellom myndigheter, hel-
sepersonell og pasienter har et forbedringspoten-
sial. Undersekelser viser at bade lege, pasient og
apotek ofte mangler oversikt over hvilke legemid-
ler den enkelte pasient har fatt ordinert og faktisk

bruker til enhver tid. Opplysninger om legemidler
forskrevet til pasienter befinner seg i ulike pasient-
journaler og er ikke samlet pa ett sted. Myndighe-
tene ma tilrettelegge informasjon til helsepersonell
om handtering av legemidler og til pasienter om
riktig legemiddelbruk. Det ber blant annet skje ved
at verdifulle erfaringer hestet i lokale prosjekter
formidles videre til kommuner, helseinstitusjoner
og aktuelt helsepersonell over hele landet. Slik kan
en samling med detaljerte eksempler til etterfol-
gelse opparbeides. Offentlig informasjon til pasien-
ter om legemidlers egenskaper skal ogsa styrkes.
Departementet foreslar & sette i gang et pilotpro-
sjekt hvor apotekenes reseptdata brukes til 4 lage
en samtykkebasert samlet oversikt over pasiente-
nes legemiddelbruk.

Kvalitetsarbeidet i pleie- og omsorgssektoren
og innferingen av elektroniske resepter vil kunne
redusere risiko for feilmedisinering. Et eksempel
er tiltak som styrker samhandling mellom de ulike
nivaene i helsetjenesten. Bedre utnyttelse av far-
maseyters kompetanse kan oppnas ved at de i
sterre grad involveres i tverrfaglig samarbeid om
pasientens legemiddelbruk. Eksempler pa det er
deltakelse i behandlingsteam pa sykehusenes pos-
ter og gjennomgang av pasientens totale legemid-
delbruk i samarbeid med lege. Departementet
foreslar flere ulike pilotprosjekter for a vinne mer
erfaring. Fordelene ved maskinell pakking av lege-
midler i brukerdoser er si store at helsetjenesten i
sterre utstrekning ber ta dette i bruk. Myndighe-
tene vil kommunisere fordelene med multidose
Klarere.

Kapittel 5 handler om behovet for produsentu-
avhengig legemiddelinformasjon. Tilgang til balan-
sert kunnskap om legemidlenes egenskaper er en
forutsetning for riktige beslutninger om behand-
ling av pasientene og riktige prioriteringer for myn-
dighetene. Informasjon fra industrien bidrar til 4
oke bevisstheten og kompetansen om enkeltlege-
midler, og dette er en viktig informasjonskanal. Pa
den annen side vil informasjon og aktiviteter pre-
ges av gnsket om a fremme salget av firmaets egne
legemidler. Det vil derfor vaere risiko for at budska-
pet ikke nyanseres tilstrekkelig. Offentlig informa-
sjon ma bidra til 4 balansere informasjonen fra
legemiddelindustrien. Myndighetene ma bli mer
effektive pa dette feltet enn i dag. P4 utvalgte omra-
der utgis veiledninger om riktig legemiddelbe-
handling, men disse koordineres i liten grad og gis
sjelden i et legemiddels introduksjonsfase, nar nye
behandlingsmenstre dannes. Det offentliges bruk
av ressurser til produsentuavhengig legemiddelin-
formasjon er begrenset, sammenliknet med indus-
triens informasjonsaktiviteter. Det er derfor ned-
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vendig at offentlige formidlingskanaler benyttes
effektivt, at det fokuseres pa aktuelle problemstil-
linger, at informasjon blir gitt til rett tid og at den
har tillit hos mottakeren.

Det er behov for informasjon om legemidler
bade fra myndighetene og fra fagmilje som er uav-
hengige av bade legemiddelindustri og myndighe-
ter. Organiseringen av informasjonsarbeidet skal
hovedsakelig hvile pi tre ben: Nasjonalt kunn-
skapssenter for helsetjenesten, Statens legemid-
delverk og Sosial- og helsedirektoratet. Kunn-
skapssenteret er faglig uavhengig, bade av industri
og myndigheter, og tildeles derfor rollen som uav-
hengig fagmilje for informasjon om legemidler,
basert pa kunnskapsoppsummeringer pa legemid-
delomradet. Statens legemiddelverk skal utforme
og formidle myndighetenes informasjon om faglig
og okonomisk riktig bruk av legemidler. I dette
skal inng4 informasjon om bruk av nye legemidler,
bivirkninger og hvilke vilkar som gjelder for refu-
sjon. Utvikling av nasjonale faglige retningslinjer
for hele sykdomsomrader, herunder bruk av lege-
midler, ivaretas av Sosial- og helsedirektoratet.

Departementet vil satse pa kollegabasert vei-
ledning for allmennleger, og legge til rette for at
legene far oversikt over egen forskrivning fra
Reseptregisteret. Kommunikasjonslesningen Na-
sjonalt helsenett er et viktig verktey for & opp-
datere informasjon om legemidler, slik at dette fin-
nes pa legens arbeidsstasjon nir terapivalg tas.
Forskrivningsstette er i ferd med a utvikles i Helse-
biblioteket, men er ogsé en del av et offentlig pro-
sjekt for innfering av elektroniske resepter. Norsk
legemiddelhdndbok for helsepersonell er en tera-
piorientert, produsent- og myndighetsuavhengig
oppslagsbok om legemidler og behandling som
har stor utbredelse. Den er ogsa tilgjengelig i nett-
versjon. Departementet vil finansiere og viderefore
driften av boken. Departementet vil gi Statens lege-
middelverk i oppdrag a utforme retningslinjer som
sikrer storst mulig innsyn i legemiddelmyndighe-
tenes arbeid med godkjenning og oppfelging av le-
gemidler. Dokumentasjon av legemidlers positive
og negative effekter ber veere tilgjengelig for alle
som gnsker innsyn.

Kapittel 6 handler om hvordan myndighetene
kan bidra til & styrke tilliten til, og kvaliteten pé,
legenes forskrivningspraksis. Det er viktig at valg
av legemidler foregar pa en mate som gir pasien-
tene og samfunnet best mulig helsetilbud for de til-
gjengelige ressursene. Legemidlene ma ha en til-
strekkelig effekt, og kostnadene maé sta i et rimelig
forhold til effekten. Det er nedvendig at legene har
et balansert syn pa hva det enkelte legemidlet star
for, hvis denne maélsettingen skal oppfylles. Det vil

vaere uheldig dersom det oppstar band mellom
leger og industri som medferer at forskrivningen
skjer pa bakgrunn av et unyansert syn pa det
enkelte legemidlet, eller at det ikke tas hensyn til
kostnadene.

Helseforetakene, Den norske leegeforening og
Legemiddelindustriforeningen har innskjerpet
sine retningslinjer for & oppné sterre apenhet om,
og tillit til, samhandlingen mellom industrien og
legene. Sterre dpenhet om péavirkningen av legene
kan oppnés ved publisering av vedtak om brudd pa
reklamereglene og ved utvidet rapportering av
industriens informasjon ved lansering av nye lege-
midler. Departementet vil foresla en forskrift som
regulerer helsepersonellovens forbud mot ytelser
som er egnet til & pavirke tjenestlige handlinger pa
en utilberlig mate. Tilsynet med legemiddelfirmae-
nes reklame skal intensiveres. Videre skal mulig-
heten for andre sanksjoner overfor forskrivere enn
tilbaketrekking av forskrivningsrett pa folketryg-
dens regning utredes. En gjennomgang av
utdanningstiltak rettet mot legene skal munne ut i
forslag til tiltak som bidrar til riktig legemiddelfor-
skrivning, og ekt kunnskap og forstaelse for regel-
verket for offentlig finansiering av legemidler.

Kapittel 7 omtaler forskning pa legemidler. Pa
legemiddelomradet ber staten konsentrere sin
forskningsinnsats om kunnskap av saerlig pasient-
og samfunnsinteresse, som industrien i dag ikke
ivaretar. Dette gjelder i forste omgang en systema-
tisk oppfelging av legemidler etter at de er tatt i
bruk. Det er behov for mer forskning pé forskriv-
ning og bruk av legemidler. Organisering og finan-
siering av slik forskning skal utredes naermere.

Refusjonsvilkérene for hvert enkelt legemiddel
ma utvikles i takt med ny viten. Myndighetene har
til dette arbeidet behov for studier hvor nyere og
ofte dyrere legemidler ssmmenlignes med de mest
brukte alternativene. Bevisbyrden for at et nytt
legemiddel vil gi en merverdi i forhold til eksiste-
rende terapi, og for at den eventuelle merverdien
forsvarer en heyere pris, ma i utgangspunktet
paligge legemidlenes rettighetshavere. Studier
som dekker dette behovet gjores imidlertid ikke i
tilstrekkelig grad av legemiddelindustrien selv, og
det er derfor behov for studier i regi av det offent-
lige. Uten slik dokumentasjon risikerer samfunnet
a betale mer for nye legemidler uten at dette forer
til bedre helse for pasientene. Departementet vil
utrede organisering og finansiering av slike studier
med betydning for vurdering av refusjonsvilkar. En
avgift palagt legemiddelindustriens omsetning av
blareseptlegemidler vil veere en mulig finansier-
ingskilde som méa vurderes. Gjennom en slik forsk-
ning vil Norge kunne bli et foregangsland pa omra-
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det. Fordi andre land har et tilsvarende behov for
denne type informasjon er et samarbeid over lande-
grensene aktuelt.

DEL Il Apotekene og legemiddelforsyningen

I kapittel 8 vurderes apotekloven. Ny apoteklov
tradte i kraft 1. mars 2001. Pa oppdrag fra Helse- og
omsorgsdepartementet utforte ECON Analyse ASi
2003 og 2004 en evaluering av om malsettingen
med apotekloven var oppfylt. Evalueringen konklu-
derer med at malene knyttet til mer tilgjengelighet,
service og effektivisering av apoteknaeringen er
nadd. Apotekloven har imidlertid ikke hatt noen
Klar effekt pa utsalgsprisene. Siden den nye apote-
Kkloven tradte i kraft, har antall apotek gkt fra 397 til
over 530. Okningen har primaert kommet i det sen-
trale gstlandsomradet og i andre tettbygde strok.
Distriktskommunene har ikke mistet apotek.
Dessuten har flertallet av apotekene innfert selv-
betjening og direkte ekspedering av resepter.
Dette bidrar til at ventetiden pa apotek er gatt ned
og at servicen er bedret. Evalueringen gir ingen
entydige svar pd om den faglige kvaliteten pa apo-
tekenes tjenester er svekket de siste tre arene.

ECON peker pa at apotekloven har gitt store
endringer i strukturen i apotekmarkedet. Tre store
apotekkjeder, som er integrert med hver sin gros-
sist, har en markedsandel pa om lag 85 prosent.
Det finnes ogsé selvstendige apotek og statlig eide
sykehusapotek. Apotekkjedene har fitt en sterkere
forhandlingsmakt overfor produsentene pa det
generiske legemiddelmarkedet. Regelverket for
legemiddelomsetningen mé innrettes slik at den
gevinsten som apotekkjedene og grossistene opp-
nar, ogsa feres videre til forbrukere og folketryg-
den. Departementet vil ha som malsetting & legge
til rette for reell konkurranse mellom apotek, selv
om markedet domineres av tre store akterer.
Effektivitetsgevinster i distribusjonsleddene bor
ogsa komme forbrukere og folketrygden til gode,
uavhengig av markedsstrukturen.

Myndighetene vil vurdere apotekenes kon-
krete tjenestetilbud opp mot andre virkemidler for
4 na malene pa ulike helseomrader. Det er grunn til
4 avklare de begrensningene som apoteklovgiv-
ningen setter for apotekenes tjenester. Departe-
mentet vil g& gjennom apoteklovgivningen i detalj
etter at meldingen er lagt frem og behandlet i Stor-
tinget.

1 kapittel 9 vurderes apotekdekningen og apote-
kenes rolle som garantister for tilgjengelighet.
Apotekdekningen i distriktene skal opprettholdes.
Den apotekfinansierte driftsstetteordningen vil
vaere det viktigste virkemidlet for 4 oppné det. Let-

telser i driftskrav for distriktsapotek skal vurderes
narmere.

Kapittel 10 omhandler forsendelse av legemid-
ler. Departementet vil foresla 4 tillate forsendelse
fra apotek til forbrukere i hele landet, nar nye krav
til forsendelse av legemidler er utredet.

Kapittel 11 redegjor for sikring av tilgjengelig-
heten til legemidler. Legemiddelforsyningen fun-
gerer godt i Norge. Departementet ser det som
hensiktsmessig at Sosial- og helsedirektoratet
videreforer sitt arbeid for & styrke legemiddelbe-
redskapen.

DEL Ill Kostnader og reguleringer

Prisreguleringen av legemidler behandles i kapittel
12. Reguleringen av apotekenes maksimale
utsalgspris og innkjepspris opprettholdes. Det inn-
fores ikke maksimal innkjepspris for grossister.
Departementet anser at nivaet pa gjeldende apo-
tekavansesatser er tilstrekkelig hoyt. Avansen ber
endres, dersom en totalvurdering av apotekenes
og apotekkjedenes rammevilkar taler for det. Det
ma da sarlig legges vekt pa den underliggende
veksten i legemiddelmarkedet, myndighetsiniti-
erte endringer av rammevilkir og selvstendige
apoteks stilling. Departementet vil vurdere 4 endre
avansesatsenes ulike bestanddeler gradvis, slik at
kronetilleggene okes i forhold til de prosentvise til-
leggene.

Kapittel 13 droefter andre virkemidler som kan
bidra til & redusere kostnadene. Departementet vil
oppfordre legene til & skrive legemidlers virkestoff-
navn pa reseptene istedet for merkenavnet. Jkono-
misk medansvar for legene ved bruk av egne lege-
middelbudsjetter diskuteres, men departementet
anser ikke det som et aktuelt virkemiddel i Norge.

Del IV Refusjonsordningene

Kapittel 14 beskriver bakgrunn og mélsettinger for
refusjonsordningene. I kapittel 15 beskrives regel-
verket for forhidndsgodkjent refusjon (blaresept-
ordningen).

I dag kan Statens legemiddelverk innvilge for-
handsgodkjent refusjon, dersom merutgiften ikke
overstiger en bagatellgrense pa 5 millioner kroner.
Det gir etaten fullmakt til & innvilge refusjon for
legemidler som oppfyller de faglige vilkarene.
Departementet mener at det prinsipielt sett vil
veere uheldig om refusjon av legemidler ikke
underlegges en prioritering pa linje med andre til-
tak eller satsinger innenfor statsbudsjettets ulike
utgiftsomrader. Det er ikke grunnlag for at lege-
midler gis en szerlig prioritet i forhold til andre
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behandlingstilbud som ogsa kan veere samfunns-
nyttige og kostnadseffektive. Bagatellgrensen gir
en rimelig balanse mellom hensynet til en effektiv
saksbehandling og hensynet til riktige prioriterin-
ger. Departementet foreslar derfor & beholde
dagens bagatellgrense.

Den forhindsgodkjente refusjonslisten angir i
forskrift hvilke sykdommer som gir rett til refu-
sjon. Etter innferingen av en bagatellgrense, frem-
star kravet til oppfering pa sykdomslisten som en
ungdvendig terskel for opptak av nye legemidler.
Departementet foreslar derfor at listen ikke brukes
som opptakskriterium for legemidler pa bl resept
i fremtiden. Imidlertid ma sykdomspunktene og
legemiddelgruppene i forskriften fremdeles vaere
avgjerende for pasientenes rettigheter, og for hva
legene kan forskrive pa folketrygdens regning.
Departementet vil derfor foresld at departementet
gis en generell fullmakt til & foreta de forskriftsend-
ringene i sykdomspunkt og legemiddelgrupper som
hvert enkelt opptak av legemidler nedvendiggjor.

For 4 malrette refusjonen til de pasientene som
har tilfredsstillende nytte av behandlingen, skal
Statens legemiddelverk utarbeide mest mulig kon-
krete og kontrollerbare refusjonsvilkar for de lege-
midlene som refunderes pa bl resept. Disse vilkar-
ene mé oppdateres lopende, slik at de er mest
mulig i overensstemmelse med tilgjengelig kunn-
skap om effekt, bivirkninger og pris. Presise refu-
sjonsvilkar som er godt kommunisert er viktig for
effektiv kontroll. Rikstrygdeverket har avdekket
mange brudd pa reglene for forskning pa bla
resept. Kontrollen med riktig forskrivning skal der-
for intensiveres. Kontrollen ma balanseres med en
okt satsing pa informasjon til legene. Informasjon
og kontroll kan, i langt sterre grad enn i dag, auto-
matiseres ved at legen elektronisk bekrefter at vil-
kérene for refusjon er oppfylt. Departementet vil
utvikle en losning for elektronisk bekreftelse, slik
at forskriver pa sikt kan ta sterre ansvar for for-
handsgodkjent refusjon.

1 kapittel 16 er refusjon etter individuell seknad
tema. Det vil alltid veere behov for en seknadsba-
sert refusjonsordning. Ordningen er nedvendig for
4 dekke individuelle behov som faller utenfor gene-
relle vilkér. Den er ogsa egnet der forskrivningen
er vanskelig & kontrollere innenfor en forhands-
godkjent ordning. Det er imidlertid svakheter ved
ordningen. Legemidler med en begrenset pasient-
gruppe som kan tilknyttes Kklare refusjonsvilkar, vil
kunne overfores fra den seknadsbaserte ordnin-
gen til forhdndsgodkjenning for & forenkle refu-
sjonsordningen. Dette ma imidlertid kombineres
med informasjon til legene om riktig forskrivning
og kontroll av forskrivningen. Endringer i forskriv-

ningsmensteret mé ogsa folges opp og kontrolle-
res. Overfering av legemidler til forhandsgodkjen-
ning ma skje etappevis, med evaluering av legenes
etterlevelse. Dersom evalueringen etter en etappe
viser darlig etterlevelse, vil overferingen kunne
stanses inntil arsakene er identifisert og etterlevel-
sen er sikret. Okt forskrivning utenfor vilkarene gir
grunnlag for tilbakefering til individuell refusjon.

Det er i dag et generelt krav at pasienten mé ha
blitt vurdert av en spesialist for det kan sekes om
individuell refusjon for et legemiddel. Departemen-
tet ensker ikke en generell avvikling av kravet til
spesialistforskrivning, men foreslar at dette vurde-
res for hvert enkelt legemiddel. Bade faglige behov
og potensielt antall seknader til Rikstrygdeverket
skal inngé i vurderingen. En avvikling av spesialist-
kravet for bestemte legemidler mé felges opp med
informasjons- og kontrolltiltak.

Kapittel 17 omtaler bidragsordningen.
Bestemte vilkar ma veere oppfylt for at utgiftene til
et legemiddel skal refunderes. I motsetning til i
resten av stenadssystemet stilles det i bidragsord-
ningen ikke krav om at et legemiddel skal oppfylle
faglige kriterier for refusjon. Alle utgifter til resep-
tpliktige legemidler kan refunderes med en
begrenset egenandel. Ordningen inkluderer en
rekke legemidler som refunderes fullt ut uten
egenbetaling for pasientene. Det gjelder blant
annet for smertelindrede legemidler for kreftpa-
sienter i terminal fase. Gjennom ordningen gis det
imidlertid ogséa bidrag til legemidler som ikke er
funnet refusjonsverdige. Dette gjelder om lag en
fierdedel av utgiftene.

Departementet vil foresld at alle legemidler
trekkes ut av bidragsordningen samtidig, og at de
som er refusjonsverdige (blant annet smertelege-
midler) overfores til forhdndsgodkjent refusjon og
refusjon etter individuell seknad. Dette vil gi
samme eller noe gunstigere egenbetalingsvilkar
for pasientene pa ordningen for bla resept. Samti-
dig ma pasienter betale full pris for legemidler som
ikke er funnet refusjonsverdige.

Kapittel 18 omtaler refusjon av smertestillende
legemidler. Det er behov for en langsiktig lesning
for refusjon av smertelindrende legemidler. Lege-
midler mot smerter ber etter departementets
mening innvilges forhandsgodkjent refusjon, der-
som de faglige vilkirene er oppfylt. Dette er i sam-
svar med forslaget om & overfore legemidler fra
bidragsordningen til ordinaer refusjon.

Til slutt omtales egenandeler i kapittel 19.
Departementet foreslar ingen endringer i regelver-
ket for egenandeler, men vil lepende vurdere
belopsgrenser i forbindelse med de arlige stats-
budsjettene.
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Boks 1.1 Tiltak

De viktigste tiltakene som fremmes i meldingen

er:

Gi systematisert informasjon til kommuner
og helsepersonell som kan fremme riktigere
legemiddelbruk.

Opprette en kontaktflate mot pasientorgani-
sasjonene for regelmessig 4 formidle infor-
masjon om nye legemidler, effekter, bivirk-
ninger og refusjonsstatus.

Starte pilotprosjekter for gjennomgang av
pasienters legemiddelbruk i sykehus, syke-
og aldershjem, hjemmesykepleien og apotek.
Etablere et pilotprosjekt for a gi oversikt over
forbrukernes legemiddelbruk, med utgangs-
punkt i reseptopplysninger som allerede er
registrert i det enkelte apotek.

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenes-
ten (Kunnskapssenteret) tildeles rollen som
et faglig uavhengig milje for informasjon om
legemidler, basert pa kunnskapsoppsumme-
ringer pa legemiddelomradet.

Statens legemiddelverk skal styrke arbeidet
med & utforme og formidle myndighetenes
informasjon om faglig og ekonomisk riktig
bruk av legemidler, herunder bruk av nye
legemidler, bivirkninger og refusjonsstatus.
Sosial- og helsedirektoratet skal fortsette
arbeidet med & utvikle og formidle faglige
retningslinjer for sykdomsomrader der lege-
midler er aktuell terapi.

Utvikle elektronisk forskrivningsstette gjen-
nom «eResept prosjektet» og den netthaserte
informasjonsportalen Helsebiblioteket.
Foresla statlig fullfinansiering av driften av
Legemiddelhandboken, og viderefere denne
som et produsent- og myndighetsuavhengig
tilbud.

Utarbeide en forskrift som presiserer helse-
personellovens forbud mot utilberlig sam-
handling med blant annet legemiddelindus-
trien.

Utarbeide en strategi for offentlig tilsyn med
markedsfering.

Gjennomga mulige utdanningstiltak, med
sikte pa 4 iverksette tiltak som bidrar til rik-
tig legemiddelforskrivning og ekt kunnskap
om regelverket for offentlig finansiering av
legemidler.

Utrede organisering og finansiering av fors-
kning pa legemiddelforskrivning med sikte
pa utvikling av forskningsaktiviteten.

Utrede organisering og finansiering av stu-
dier med betydning for vurdering av refu-
sjonsvilkar, herunder behovet for en avgift
palagt legemiddelindustriens omsetning av
blareseptlegemidler.

Opprettholde apotektilbud i kommuner der
det i dag er ett apotek.

Viderefore driftsstette som hovedvirkemid-
del for & sikre apotektilbud i distriktene.
Oppstille krav til veiledning ved forsendelse
av legemidler og utvide adgangen til forsen-
delse ut over apotekenes naeromrade.
Viderefore regulering av apotekenes maksi-
male innKjepspris og utsalgspris.
Departementet vil vurdere 4 endre avanse-
satsene gradvis slik at legemidlets pris far
mindre betydning for apotekenes avanse.
Foresla a fijerne oppfering pa sykdomslisten
som krav for opptak av legemidler pa bla
resept.

Beholde dagens bagatellgrense for opptak av
legemidler pa forhandsgodkjent refusjon.
Utarbeide mest mulig konkrete og kontrol-
lerbare refusjonsvilkar for legemidler som
gis forhandsgodkjent refusjon.

Kontinuerlig vurdere legemidlers refusjons-
status pa viktige terapiomrader, og ta initiativ
til et nordisk samarbeid pa omradet.

Utvikle en lesning for elektronisk bekref-
telse av refusjonsvilkar i forbindelse med inn-
feringen av elektroniske resepter.

Ta i bruk ordning med foretrukket legemid-
del nar det er faglig grunnlag for a velge ett
eller flere rimeligere legemidler fremfor
andre legemidler.

Viderefore kontrollmetodikken som trygdee-
taten har utviklet, og implementere et kon-
trollsystem for legemidler som refunderes.
Etappevis overforing av legemidler fra indivi-
duell til forhadndsgodkjent refusjon for lege-
midler der det er hensiktsmessig, som rever-
seres dersom endringen genererer utgifts-
vekst.

Legemidler fijernes fra bidragsordningen.
Refusjonsverdige legemidler overferes sam-
let fra bidragsordningen til det ordinzere
refusjonssystemet.

Vurdere spesialistkravet ved seknad om
refusjon for hvert konkrete legemiddel.

2004-2005
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2 Legemiddelmarkedet

2.1 Pasienter og helsepersonell

2.1.1

I hvilken grad en behandling med legemidler er
vellykket, vil i mange sammenhenger avhenge av
pasienten selv. Pasienter kan bedre sin kunnskap
og forstaelse om legemiddelbruk gjennom 4 etter-
sperre og motta informasjon. Dagens teknologi
gjor det enkelt for forbrukere & skaffe seg omfat-
tende kunnskap om legemidler pa egen hand. Res-
surssterke pasienter med kroniske lidelser setter
seg ofte godt inn i sin egen helsesituasjon og
behandlingsalternativene. Selv om tilgjengelighe-
ten av informasjon om legemidler er gkt i befolk-
ningen, er dette ikke ensbetydende med at lege-
midler brukes riktigere enn for.

Forholdet mellom pasient og lege var tidligere
mer preget av pasientens tiltro og aksept enn i dag.
Pasientene har nd mer kunnskap, bdde om sin
egen helse og om helsetjenestene. De har dermed
en mer deltakende og aktiv rolle. Det har skjedd en
endring i retning av samarbeid, medbestemmelse
og medansvar. Pasientene opplever i storre grad &
veere kunde med rettigheter. Pasientrettighetslo-
ven gir pasienten rett til 8 medvirke ved alle former
for helsehjelp. Retten til medvirkning henger naert
sammen med retten til & samtykke til helsehjelp og
retten til informasjon. Medvirkningsretten innebae-
rer at pasienten blir en samarbeidspartner for hel-
sepersonellet.

P4 den annen side er behandling av mange syk-
dommer blitt mer komplisert med flere og mer
potente medikamenter og flere avanserte teknolo-
giske behandlingsformer. Tendensen gar i retning
av at flere legemidler brukes samtidig, og at
behandlingene i storre grad skreddersys. Pa
mange omrader kreves det lang erfaring og hey
kompetanse for & gi riktige rad til pasientene. Den
informerte pasient er pa den ene side en utfordring
for helsetjenesten, men pa den andre siden en res-
surs som kan gi et bedre samvirke mellom pasient
og helsepersonell. Samarbeid mellom helseperso-
nell og pasienter er derfor avgjerende for 4 oppna
optimale behandlingsresultater.

Det kan stilles sporsmal ved i hvilken grad pasi-
enten selv skal kunne velge hvilket legemiddel

Den informerte pasient

som brukes. En ubegrenset rett til & velge den
metoden pasienten ensker, kan komme i strid med
helsepersonells plikt til forsvarlig virksomhet og til
okonomisk riktig bruk. En pasient kan uansett
ikke fa innfridd enske om behandling som helse-
personell anser som uforsvarlig. Helsepersonell
har i de fleste tilfellene de beste kvalifikasjonene
for 4 velge den best egnede metoden. Det gjelder
ogsa ved bruk av legemidler. Pasientens syn og
vurdering er imidlertid et viktig hensyn i avgjerel-
sen. Sannsynligheten for at behandlingen skal bli
vellykket antas 4 veere hoyere nér pasienten er Klar
over hvilke alternativer som foreligger, og hvorfor
et bestemt legemiddel er valgt.

Forskning har vist at pasientene har betydelig
innflytelse over hva som skjer under konsultasjo-
nen, og den blir trolig enda sterre i fremtiden etter-
som pasienten blir stadig mer informert. Legen blir
ofte stilt overfor vanskelige avveininger. Pasien-
tene har ofte stor tro pa legemidler og ser pa dette
som et naturlig tillegg til annen behandling. Samti-
dig kan fokus pé bivirkninger skremme pasienter
fra & bruke nyttige legemidler.

Siden den opplyste pasient drives av et enske
om best mulig behandling, kan dagens informa-
sjonsteknologi gjere det enklere for pasientene a
organisere seg og virke som padrivere for 4 ta i
bruk nye behandlingsformer.

2.1.2 Helsepersonell involvert
i legemiddelbruk

Legene er sentrale nar det gjelder legemiddelbruk.
Legen ma vurdere legemiddelbruk i forbindelse
med utredning, diagnostikk og behandling. Videre
maé de vurdere om vilkédrene for folketrygdens refu-
sjon av utgifter til legemidler er oppfylt for det skri-
ves en bla resept. Legen forutsettes & skaffe seg
oversikt over pasientens helsesituasjon gjennom
egen kontakt med pasienten og kommunikasjon
med annet helsepersonell. Kompetansen avhenger
av erfaringsbakgrunn. Allmennleger har brede
kunnskaper, mens spesialister har serlig stor
kunnskap innen sitt spesialfelt. Hovedtyngden av
forskrivning gjeres av allmennlegene. Fastlegeord-
ningen skal sikre at innbyggerne har en bestemt
allmennlege & forholde seg til. Vedkommendes
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fastlege forutsettes over tid & fa god kjennskap til
den enkeltes helsetilstand og eventuelle sykdoms-
forhold, inkludert legemiddelbruk. Tiltak for a
bedre bruken av legemidler ber derfor skje i et
naert samarbeid med fastlegen. Det er i dag
ca. 16 000 praktiserende leger i Norge, hvorav
ca. 4000 allmennleger. Kliniske farmakologer er
leger med spesialutdanning i legemidlers effekt.
De arbeider med radgivning overfor andre spesia-
lister og allmennleger, analyser av legemiddelkon-
sentrasjon i blodprever og de er ofte involvert i
legemiddelkomitéarbeid pa sykehusene. Gjennom
samarbeid med legespesialister, sykepleiere og
farmaseyter ivaretas helheten i behandlingen.

Tittelen farmaseyt kan bare benyttes i Norge
om en person som er autorisert etter helseperso-
nelloven, og som enten har cand.pharm grad (fra
2003 master i farmasi) eller som er reseptar (fra
2003 bachelor i farmasi) utdannet ved hegskole.
En cand.pharm skal etter fem ars utdanning ha hey
kompetanse i kjemi, biologi, helsefag og teknologi
relatert til legemiddelproduksjon. Det nye master-
studiet legger storre vekt pa tverrfaglighet og spe-
sialisering. Reseptarstudiet gir kompetanse som er
nedvendig for & ekspedere legemidler i norske
apotek. Tradisjonelt har farmaseytrollen veert knyt-
tet til legemidlet som produkt og ekspedering av
legemidler, men den har endret seg mye de siste ti
arene. Det fokuseres nd mer pa informasjon om
riktig legemiddelbruk, samt 4 bidra til & avdekke
og forebygge legemiddelrelaterte problemer. Far-
masegyter i apotek har ansvar for 4 kontrollere
resepten, utlevere legemidlene til pasienten og vei-
lede om bruk. Farmaseytisk institutt ved Universi-
tetet i Oslo opplyser at det arbeider ca. 1200
cand.pharm og 1000 reseptarer i apotek. Over 400
farmaseyter arbeider i farmaseytisk industri og i
legemiddelforvaltningen. Apotekteknikere bistar
farmaseytene og har kontakt med apotekkundene.

Sykepleiere er den storste helsepersonellgrup-
pen og omfatter ca. 50 000 yrkesaktive personer.
De arbeider i alle deler av helse- og omsorgstjenes-
ten, slik som i sykehus, sykehjem, hjemmesyke-
pleie, forebyggende helsevern og pa allmennlege-
kontor. Sentrale fag i grunnutdanning er sykeplei-
elere, anatomi, fysiologi, sykdomslaere og
medikamentleare. I faget sykepleieleere inngéar bl.a.
pasientobservasjon og stell av syke. En av syke-
pleieoppgavene er & dele ut legemidler som er ordi-
nert av lege og informere pasientene om virkning
og bivirkninger. Sykepleiere observerer effekter
og bivirkninger av legemiddelbehandlingen og
rapporterer til ansvarlig lege. I utskrivningssamta-
ler mellom pasient og sykepleier vil bruk av lege-
midler ofte veere en viktig del av samtalen.

Mange sykepleiere har videreutdanning som
gir okt legemiddelkompetanse, for eksempel innen
intensivmedisin, anestesi, pediatri eller psykiatri.
Arbeidsdelingen og spesialiseringen i sykehus har
endret sykepleiernes rolle. Kompetansen organise-
res ofte i tverrfaglige team. Sykepleiernes pedago-
giske oppgaver ovenfor pasientene er styrket.
Sykepleiere med spesialkompetanse innen fagom-
rader som diabetes, kreft og hjerte- og lungesyk-
dommer har en utvidet rolle i forhold til pasiente-
nes legemiddelbehandling. Dette er eksempler pa
at ogsé legemiddelkompetansen utnyttes og settes
inn i tverrfaglige ssmmenhenger.

Vernepleiere arbeider hovedsakelig i den kom-
munale pleie- og omsorgstjenesten. Oppgaver
knyttet til psykisk utviklingshemmede er fortsatt
sentrale i utdanningen, men den gir ogsd kompe-
tanse for & arbeide med andre brukergrupper som
personer med demens, rusmisbrukere og perso-
ner med psykiske lidelser. Utdanningen gir kom-
petanse til 4 administrere forordnede legemidler i
henhold til gjeldende retningslinjer.

Hjelpepleiere er den sterste helsepersonell-
gruppen i pleie- og omsorgstjenesten. Hjelpeplei-
erne ivaretar i stor grad den praktiske pleie- og
omsorgsfunksjonen overfor ulike pasientgrupper.
Aktuelle arbeidssteder er sykehus, syke- og alders-
hjem og hjemmesykepleietjenesten. Med kurs i
legemiddelhandtering kan de dele ut legemidler pa
syke- og aldershjem etter bemyndigelse.

2.2 Aktgreneilegemiddelmarkedet

2.2.1

Helse- og omsorgsdepartementet er ansvarlig for
forvaltningen av legemiddelpolitikken, herunder
lovreguleringen av omradet og finansiering av
legemidler over folketrygden. Flere av oppgavene
er delegert til underliggende fagetater.

Statens legemiddelverk skal ivareta forbruker-
nes og helsetjenestens behov for effektive og sikre
legemidler, samt bidra til riktig legemiddelbruk.
Etaten har derfor ansvaret for blant annet godkjen-
ning av legemidlers kvalitet, sikkerhet og effekt,
opptak av legemidler pa blareseptordningen, pris-
fastsettelse og legemiddelovervédking. Det fores
ogsa tilsyn med produksjon, utpreving, distribu-
sjon, omsetning og markedsfering av legemidler.

Sosial- og helsedirektoratet har ansvar for &
koordinere arbeidet med utvikling og implemente-
ring av faglige retningslinjer pd nasjonalt niva.
Legemidler er ett av flere behandlingsalternativer
som vurderes. Videre har direktoratet ansvaret for

Myndighetene
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regelverket om rekvirering og handtering av lege-
midler i helsetjenesten samt beredskap.

Nasjonalt folkehelseinstitutt driver forskning,
helseoverviking og radgivning innenfor smitte-
vern, miljpmedisin og befolkningsundersokelser.
Instituttet har ogsa ansvaret for vaksiner, herunder
barnevaksinasjonsprogrammet, og Reseptbasert
legemiddelregister.

Rikstrygdeverket administrerer ordningene
med bidrag og individuell refusjon for legemidler,
forer kontroll med forskrivning pa folketrygdens
regning og star for refusjonsoppgjerene med apo-
tekene.

Statens helsetilsyn er tillagt faglig tilsyn med
helsetjenesten og helsepersonell, herunder legers
forskrivning og handtering av legemidler i institu-
sjoner.

2.2.2 Apotekene og legemiddelforsyningen

Legemiddelforsyningen starter normalt hos leve-
randerene av legemidler. Dette er enten represen-
tanter for produsenten av et bestemt legemiddel
eller importerer.

Legemiddelgrossister kjoper legemidlene av
leveranderene og selger disse videre til apotekene.
Det kreves at legemiddelgrossister ma kunne
skaffe til veie alle legemidler, det vil si et krav om
fullsortiment, og levere disse i hele landet innen 24
eller 48 timer. Det er gjort unntak fra fullsorti-
mentskravet, blant annet for vaksiner og veteri-
nere legemidler til profesjonelle sluttbrukere.
Leveranderer av legemidler kan dessuten veere
grossist for eget vareutvalg. Dette er imidlertid lite
benyttet i praksis, ettersom leveranderene ikke har
bygget opp sd omfattende logistikksystemer som
grossistene. Det er tre fullsortimentsgrossister i
Norge: Norsk Medisinaldepot, Tamro og Holtung.
Legemiddelgrossister har anledning til & selge
legemidler direkte til sykehjem, til profesjonelle
sluttbrukere av veterineere legemidler og i begren-
set grad til sykehus. Dette er leveranser som tradi-
sjonelt har gatt gjennom apotek.

Landets 530 apotek har leveringsplikt for alle
legemidler som ettersporres. Legemidlene skal
leveres «sa snart som mulig», jf. apotekloven § 6-2.
Lagerplikt for legemidler som ettersporres jevnlig,
er ment 4 sikre god tilgjengelighet. Helseforeta-
kene eier tredve sykehusapotek. Apotek kan paleg-
ges a opprette medisinutsalg i omrader hvor til-
gjengeligheten til legemidler krever det. De 1250
medisinutsalgene selger reseptfrie legemidler og
leverer ofte ut reseptpliktige legemidler som er
sendt fra apotek.

Apotek er forbeholdt retten til 4 selge legemid-
ler til forbrukere, med mindre annet er bestemt.
Fra 1. januar 2003 ble det tillatt & selge visse resept-
frie nikotinholdige legemidler fra andre utsalgsste-
der enn apotek. Fra 1. november 2003 ble denne
omsetningsadgangen &apnet for flere reseptfrie
legemidler mot blant annet forkjelelsessymptomer
og smerter. For 4 ivareta kundenes sikkerhet er
det stilt krav til omsetningen, og det er innfert kon-
sesjonsplikt. Per 1.februar 2005 hadde 5350
utsalgssteder slik konsesjon.

2.2.3 Legemiddelindustrien

Legemiddelindustrien utvikler, produserer og sel-
ger legemidler. Det stilles betydelige krav til sik-
kerhet, kvalitetskontroll og oppfelging i disse
fasene.

Legemiddelindustrien er en sammensatt bran-
sje som spenner fra heyteknologiske og fors-
kningsbaserte selskaper, til bedrifter som baserer
seg pa fremstilling av legemidler som ikke lenger
har patent (generiske legemidler). Det finnes om
lag 300 legemiddelfirmaer som har markedsfe-
ringstillatelse pa det norske markedet. Det haride
senere ar skjedd betydelige strukturendringer i
den internasjonale legemiddelindustrien, noe som
bl.a. har fert til at de sterste selskapene har fétt sta-
dig sterre markedsandeler. De fleste legemiddel-
firmaene i Norge er utenlandske importerer, men
seks leveranderer har produksjon her i landet. I til-
legg er det noen norske bedrifter som satser pa
utvikling av nye legemidler, deriblant legemidler
mot hudkreft og AIDS. Pfizer var det storste lege-
middelfirmaet i landet i 2003 med en markedsandel
pa 14,5 prosent. Totalt representerte de 25 storste
legemiddelfirmaene ca. 85 prosent av markedet i
2003. Totalt var 4600 mennesker sysselsatt i lege-
middelindustrien i Norge i 2003. Arbeidet fordeler
seg pa markedsfering, registrering, seknader om
pris- og refusjon, klinisk utpreving og medisinsk
forskning, bivirkningsovervaking, produksjon
samt distribusjon.

I henhold til en oversikt fra Financial Times i
september 2004, som rangerer firmaer etter mar-
kedsverdi, er legemiddelindustrien verdens tredje
sterste industri etter banker og oljeselskap. Blant
de 50 storste selskapene uansett bransje er 11 lege-
middelfirma representert. Pfizer er verdens storste
legemiddelfirma og verdens fijerde storste selskap
totalt.

Legemiddelindustrien er internasjonal i sin
karakter, men har i de senere ar blitt preget av en
nord-amerikansk dominans. Av medisiner lansert i
perioden 1997-2001 foregikk 62 prosent av omset-
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ningen i USA, 21 prosent i Europa, 7 prosent i
Japan og kun 10 prosent i resten av verden. Av de
29 nye virkestoffene som ble lansert i 2002, kom 13
fra USA, 8 fra Europa, 7 fra Japan og 1 fra resten av
verden. Flere store legemiddelfirma har gjennom
fusjoner og flytting av hovedkontor blitt amerikan-
ske. EU snsker en mer konkurransedyktig europa-
basert legemiddelindustri, samtidig som man sik-
rer raskere tilgang til nyere legemidler innenfor
kontrollerte helsebudsjetter.

Legemiddelindustrien opplevde en betydelig
internasjonal vekst i 1990-drene som folge av salget
av innovative legemidler lansert i tidret for. Disse
omfattet preparater mot magesar, hoyt kolesterol,
allergi og depresjon. Unske om effektiviseringsge-
vinster, sammen med en noe lavere innovasjons-
takt, okt generisk konkurranse og prispressi deler
av markedet, har fort til en rekke fusjoner i bran-
sjen i de senere drene.

2.3 Legemiddelomsetning

Den totale omsetningen av legemidler i Norge
(apotekenes utsalgspris) anslés til 4 veere i under-
kant av 16 mrd kroner i 2004. Det gir en gjennom-
snittlig omsetning pr. innbygger pa 3400 kroner.
De offentlige utgiftene til legemidler har over flere

ar utgjort naermere 8,5 prosent av de samlede
offentlige helseutgiftene.

Tall fra Reseptregisteret ved Folkehelseinsti-
tuttet viser at det ble ekspedert rundt 25 millioner
resepter fra norske apotek i 2004. Totalt 3 millioner
ulike personer har fitt utlevert legemidler pa
resept og ca. 60 prosent av disse var kvinner. Ande-
len av befolkningen som har fatt utlevert legemid-
ler pa resept, stiger med alderen. Tre av ti personer
under 19 ar og atte av ti personer over 70 ar har fatt
utlevert minst ett legemiddel pa resept i 2004.

Figur 2.1 viser hvordan de samlede legemidde-
lutgiftene fordeler seg pa folketrygden, pasienter
og sykehus. I folketrygdens utgifter er inkludert
refusjon av egenandeler pa bla resept gjennom fri-
kostordningen, med 39 millioner kroner i 1990
okende til 1092 millioner kroner i 2003. Belopet
inkluderer egenandeler for sykepleieartikler. Det
har vert en vedvarende realekning i de samlede
utgifter til legemidler. Veksten har veert sterkere
for folketrygdens utgifter enn for legemiddelmar-
kedet totalt. Siden 1990 har den gjennomsnittlige
arlige realveksten for folketrygdens utgifter til
legemidler veert ca. 8 prosent. Folketrygdens utgif-
ter til legemidler (malt i faste kroner) har mer enn
fordoblet seg i lopet av de siste ti arene. Tilsva-
rende okning i legemiddelforbruket observeres
ogsd i de andre nordiske landene.
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Figur 2.1 De totale legemiddelutgiftene i perioden 1990-2003

Kilde: LMI tall og fakta 2005 — faste priser 2003-kroner



2004-2005

St.meld. nr. 18 17

Rett kurs mot riktigere legemiddelbruk

Ref. bla resept
Hvit resept 12,9
Reseptfritt 11,5
Sykehus 7 11,0
Egenbetaling bla resept 7,
Ref. egenandeler 6

Bidrag 1,6

0 20,0 30,0 40,0 50,0 60,0

Figur 2.2 Finansiering av legemiddelforbruket i
2002

Kilde: LMI Tall og fakta 2005

Figur 2.2 viser mer detaljert hvordan finansier-
ingen av legemiddelbruken er fordelt. Det offent-
lige betaler nzermere 70 prosent av de samlede
legemiddelkostnadene, mens pasientene dekker
det resterende gjennom egenandeler, betaling for
legemidler pé hvit resept og reseptfrie legemidler.
Utgiftene gjennom frikortordningen er korrigert
for sykepleieartiklenes andel, ved at belopet er

redusert med 12,7 prosent (fra 1092 til 953 millio-
ner kroner).

Den arlige stigningen i legemiddelomsetnin-
gen skyldes trolig forst og fremst overgang fra bil-
ligere til nye og dyrere legemidler, men heyere pri-
ser og okt forbruk er ogsa av betydning. Figur 2.3
viser at omsetningsverdien pa legemidler vokser
raskere enn forbruket (malt ved DDD - antall
degndoser). Det er en tendens til at prisene pé det
enkelte reseptbelagte legemiddel reduseres, noe
som indikerer at overgangen til nye og dyrere lege-
midler forklarer den sterste delen av omsetnings-
veksten.

Veksten i legemiddelforbruket kan forklares
med tre forhold:

— Demografisk utvikling, med en stadig storre
andel eldre

— En okende andel av befolkningen anvender
legemidler som folge av endret sykdomsbilde
og nye medisiner

— Et egkende medisinforbruk per medisinbruker.

Det er vanligere a bruke kombinasjoner av flere

legemidler ved behandling av sykdommer

Den lave veksten i 2003 skyldtes bade at en rekke
legemidler gikk av patent og dermed falt i pris,
samt at de arlige prisrevurderingene gjennomfert
av Statens legemiddelverk resulterte i betydelige
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Figur 2.3 Prosentvis arlig endring i totalt legemiddelsalg malt i apotekenes utsalgspris (AUP) og DDD i

perioden 1993-2004
Kilde: Nasjonalt folkehelseinstitutt, 2005.
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prisreduksjoner. I 2004 gkte forbruket mer enn i
2003, malt i bade definerte degndoser og i kroner.
Det er grunn til & anta at det totale markedet for
legemidler vil fortsette & vokse ogsa i rene frem-
over.

2.4 Legemidler - frainnovasjon til salg
og refusjon

Noen nye legemidler innebeaerer store fremskritt i
behandlingen av pasienter, fordi deres virkning
bygger pa nye prinsipper. Slike legemidler kalles
ofte innovative. De fleste nye legemidler som utvi-
Kles, er imidlertid basert pa kjente prinsipper og
representerer ingen reell innovasjon. Nye legemid-
ler er ofte forbedringer av eksisterende legemid-
ler.

Den farmaseytiske industrien arbeider malbe-
visst for & finne nye legemidler, gjerne i samarbeid
med forskningsmiljeer ved universiteter og medi-
sinske sentre. I dag skjer medisinske fremskritt
sjelden ved tilfeldigheter eller ved enkeltpersoners
innsats. Den enorme kunnskapsmengden som er
samlet, gjor det mulig 4 konstruere legemidler ut
fra definerte behov. Nar et nytt stoff med potensiell
interessant virkning er funnet, vil det ofte kjopes
opp for videreutvikling til et farmaseytisk preparat.
Nar effekten er sikkert bevist, vurderes antatt
bruksomrade, dosering og bivirkninger. For et
omfattende forskningsprogram starter, vurderes
kostnadene for utvikling og produksjon opp mot
mulig inntjening. Statistisk sett vil bare fem av om
lag 5000 stoffer som testes, ga videre til utproving
pa mennesker, og av disse utvikles det ett legemid-
del som far markedsferingstillatelse.

Alle legemidler som det sgkes markedsferings-
tillatelse for, vurderes etter dokumentasjon av kva-
litet, sikkerhet og effekt. Krav til dokumentasjonen
folger internasjonale standarder og er like for alle
land innen EGS. Godkjenningen av et legemiddel
for markedsfering skal sikre at legemidlene holder
hey kvalitet, har effekt og er tilstrekkelig sikre i
bruk. Godkjenningen av legemidler er uavhengig
av gkonomiske forhold slik som pris og behand-
lingskostnader.

Til tross for at den dokumentasjonen myndig-
hetene krever for & godkjenne et legemiddel stadig
blir mer omfattende, er det ingen garanti for at et
legemiddel ikke kan vise seg 4 ha uventede og
uheldige virkninger. Legemidlene overvakes der-
for etter at de kommer pd markedet, og nesten
hvert ar trekkes legemidler tilbake fra markedet pa
grunn av bivirkninger eller manglende virkning.

I fremtiden vil sterre kunnskap om syk-
domsmekanismene trolig fore til at det blir frem-
stilt legemidler med mer maélrettet virkning. Det
kan bety bedre effekt for pasienten. Samtidig vil
bedre kunnskap kunne vise at en sykdom som i
dag oppfattes som en enkelt lidelse, i virkeligheten
er flere sykdommer. Disse sykdommene kan ha
ulike arsaker som mé behandles med spesialtilpas-
sede legemidler. For eksempel har kreftsykdom-
mer sveert ulike arsaker. Et storre antall legemidler
med smalt virkeomrade vil trolig bli tilgjengelig
ved hjelp av genteknologiske metoder. De pasien-
tene som har nytte av et slikt spesialisert legemid-
del kan veere fi, men utviklingskostnadene for
legemidlene er ofte like store som for legemidler
med stor omsetning. Sma pasientgrupper vil derfor
trolig f4 bedre tilbud i fremtiden, men til heyere
kostnader enn i dag. Som et eksempel kan det nev-
nes at behandling av leddgikt med de nyeste lege-
midlene érlig koster ca. 150 000 kroner per pasi-
ent, mot tidligere 5-10 000 kroner. Kostbare lege-
midler til smé pasientgrupper gjor at stadig sterre
deler av legemiddelbudsjettet gar til fa pasienter.
En slik utvikling vil kunne gjore en klarere priorite-
ring mellom ulike pasienter og pasientgrupper
nedvendig.

Refusjonsordningene for legemidler er en del
av offentlige myndigheters styringsverktey innen-
for helse- og velferdspolitikken. Forméalet med ord-
ningene er todelt. For det forste skal alle ha tilgang
til nedvendige legemidler uavhengig av betalings-
evne. For det annet skal ordningen bidra til riktig
og kostnadseffektiv bruk av legemidler. For a sikre
at beslutningene om refusjon for legemidler oppfyl-
ler disse maélsettingene, er det utviklet etterprov-
bare kriterier. Kravene til effekt kan veere hoyere
for & fa refusjon enn for & f& markedsferingstilla-
telse. Markedsferingstillatelse er ingen garanti for
a fa refusjon. Legemidlet ma vurderes i forhold til
annen aktuell behandling, og kostnadene maé sté i
forhold til nytten. I refusjonsvurderinger er det
behov for studier som sammenligner legemidlets
effekt og bivirkninger med annen akseptert
behandling, og ikke bare med placebo (narrepil-
ler). Vurderingen ber ogsa ideelt sett baseres pa
effekt som er registrert over lengre perioder enn
det som er dokumentert i kliniske studier. De til-
gjengelige studiene er ikke alltid tilstrekkelige.
Selv om et legemiddel har en beskjeden effekt i en
stor gruppe pasienter, kan noen pasienter ha bety-
delig effekt. Dette kan vaere pasienter med hey
risiko for alvorlige konsekvenser av sykdommen.
Refusjonen kan i slike tilfeller begrenses til denne
pasientgruppen.
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3 Overordnede legemiddelpolitiske malsettinger

3.1 Hovedmalsettinger

Helse- og omsorgsdepartementet har felgende

hovedmalsettinger pa legemiddelomradet, jf.

St.prp. nr. 1 (2004-2005) programkategori 10.50:
Befolkningen skal ha tilgang til sikre og effek-
tive legemidler uavhengig av betalingsevne

— Legemidler skal brukes riktig faglig og ekono-
misk

— Det skal vaere lavest mulig pris péa legemidler

Tilgang til legemidler og lave legemiddelpriser er,
pa lik linje med blant annet ensket om god forskriv-
ningspraksis og oppfelging av pasientene, forutset-
ninger for at legemidler skal brukes riktig. Det er
imidlertid den faktiske bruken av legemidlene som
til slutt er avgjerende for pasientens helse og for
god ressursanvendelse. Riktig legemiddelbruk er
derfor departementets overordnede malsetting
med legemiddelpolitikken.

3.2 Nzermere om riktig
legemiddelbruk

Formalet med all legemiddelbehandling er at pasi-
entens helse skal bli bedre. For at dette skal vaere
mulig, mé tre forutsetninger veaere oppfylt. For det
forste ma legen stille riktig diagnose ut fra gode
kriterier. For det andre mé legen velge riktig
behandling, enten det er med legemidler, annen
behandling eller en kombinasjon av disse. For det
tredje mé pasienten etterleve den behandlingen
som blir foreskrevet av legen.

Diagnose

Riktig diagnose er den grunnleggende forutset-
ning for riktig legemiddelbruk. Det er i diagnosefa-
sen at behovet for behandling og behandlingsma-
lene fastsettes. Det er ofte gitt retningsgivende kri-
terier for nar behandling ber settes inn. Dersom
kriteriene for en diagnose er utilstrekkelige, vil
resultatet kunne bli enten overbehandling eller
underbehandling i forhold til pasientens reelle
behov. Et eksempel pa slike kriterier er behand-
ling av heyt kolesterol for & redusere risiko for

hjerte/kar sykdom. I dag anbefales at legemiddel-
behandling startes ved langt lavere kolesterolniva
enn for 20 ar siden. Bakgrunnen for denne utviklin-
gen er at man har vunnet erfaring med legemidle-
nes effekt og bivirkninger. Denne endringen med-
forer at langt flere personer behandles. De som
mener at denne veiledende grensen né er satt for
lavt, kan hevde at kriteriene for diagnosen forer til
overforbruk.

Forskrivning

Nar diagnosen er stilt, skal legen i samrad med
pasienten velge hvilken behandling som skal gis.
Nytten av behandlingen med et legemiddel ma
veies opp mot den risiko behandlingen medferer.
Legemidler er en viktig innsatsfaktor i behandling
av sykdommer og lidelser, men ber ikke brukes
hvis andre behandlingsmetoder er bedre. For at et
legemiddel skal kunne virke pa de delene av krop-
pen som er angrepet av sykdom, m& man ofte
utsette hele organismen for legemidlets effekter.
Dette kan gi opphav til bivirkninger av ulik alvorlig-
hetsgrad.

Hvor stor risiko for bivirkninger pasienten er
villig til & ta i forhold til nytten, vil avhenge av til-
standens alvorlighet. Dersom legemidlet bidrar til
aredde liv, kan det vaere av underordnet betydning
at bivirkningene er alvorlige. Nye legemidler
utgjer en spesiell utfordring, fordi det normalt ikke
finnes fullgod dokumentasjon om forholdet mel-
lom nytte og risiko pé et tidlig stadium etter lanse-
ringen. Etter hvert som erfaring vinnes ved ytterli-
gere studier og bivirkningsrapportering, kan legen
gjore sikrere vurderinger av hvordan legemidlet
ber brukes. Legemidler for kolesterolbehandling
har over lengre tid vist god effekt med fa bivirknin-
ger. P4 den andre siden har erfaringene med et
mye brukt legemiddel til smertebehandling ved sli-
tasje- og leddgikt viste at nytte/risikoforholdet var
sa darlig at legemidlet ble trukket fra markedet
hesten 2004.

Ofte vil det veere mulig & velge mellom flere
legemidler med noe ulik effekt- og sikkerhetsprofil
ved behandling av en sykdom. Pasienter, leger og
annet helsepersonell ma derfor ha et sa riktig bilde
som mulig av legemidlenes nytte-risikoforhold.
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Dette bildet ma vaere basert pa balansert informa-
sjon. Inntrykket av et legemiddel kan variere mye,
avhengig av om det er de positive eller negative
egenskapene som vektlegges. Legemiddelindus-
trien vil ha en legitim interesse av a vektlegge lege-
midlenes positive side, noe som nedvendiggjor
ogsa andre informasjonskilder.

Bruk

Tiltak for & fremme riktig legemiddelforskrivning
vies mye oppmerksombhet, og er en nedvendig for-
utsetning for at behandlingen med legemidler skal
veaere tilstrekkelig effektiv. Imidlertid er det ikke til-
strekkelig & fokusere bare pa selve forskrivningen.
Pasientens faktiske nytte av legemiddelbehandling
avhenger i siste instans av hvordan pasienten bru-
ker legemidlene. Sannsynligheten for at behand-
lingsmalene nas er storst hvis pasienten tar riktig
legemiddel, i riktig mengde og til riktig tid. Veiled-
ning av pasienten, fysisk tilgjengelighet til legemid-
lene, refusjon av utgifter til nedvendige legemidler
og oppfelging fra helsepersonell er avgjerende for
& oppna dette. Det er mange som mener at det er
av betydning & lytte til pasientens egen oppfatning
av hva riktig legemiddelbruk innebarer. Dette er
ogsé en konsekvens av den medbestemmelsesret-
ten som pasientene har. Pasienter er mer motivert
til 4 folge et behandlingsopplegg nér de forstar og
aksepterer diagnosen, er enige i behandlingen og
har fatt diskutert sine bekymringer. I pleie- og
omsorgstjenestene er det ogsa viktig med god kva-
litet pa legemiddelhandteringen i alle ledd fra
legens ordinasjon til pasientens inntak av legemid-
let.

Ressurser

Medisinske og
teknologiske muligheter

"HELSEGAPET”

Tid

Figur 3.1 Helsegapet

Pasient og samfunn

Alle med interesser i legemiddelpolitikken har
som felles mal 4 oppné best mulig helse for befolk-
ningen, men ettersom akterene har ulike roller vil
det ogsd veere ulike oppfatninger av hva «best
mulig» innebzerer. Det er enighet om at pasientene
maé bruke de utleverte legemidlene pa best mulig
mate. Malet er entydig og virkemidlene er mange.
Imidlertid kan det vaere ulike malsettinger knyttet
til diagnostiseringen og valg av legemiddel. Det
som oppfattes som best for den enkelte pasient og
det som vurderes som best for alle pasientene som
gruppe, eller for samfunnet som helhet, er ikke all-
tid det samme.

Den behandlingen som er tilstrekkelig for &
oppna behandlingsmaélene for én pasient, forutset-
ter ikke nedvendigvis det nyeste og dyreste lege-
midlet. Det er derfor ikke gitt at det er riktig &
bruke legemidler med en marginal tilleggseffekt
som koster flere ganger mer enn eksisterende
terapi. Likevel er det naturlig at enhver pasient,
ofte med steotte av sin pasientorganisasjon, vil
onske best mulig behandling uavhengig av kost-
nad. Legemiddelfirmaene har en legitim interesse
av a fremheve fordelene med sitt produkt. Myndig-
hetene er representant for hele samfunnet og alle
pasientgruppene, og ma forvalte de samlede res-
sursene pa en best mulig mate. Det er samfunnet
som finansierer det meste av kostnadene, ikke de
enkelte akterene pa legemiddelmarkedet. Det er
derfor myndighetenes oppgave & balansere beho-
vene, slik at mélet om best mulig helse kan oppnas
for hele befolkningen. Legene meoter pasientenes
behov og krav i en behandlingssituasjon pé indivi-
duelt niva og kan forskrive legemidler pa folketryg-
dens regning. Legene har derfor en todelt oppgave
ved at hensynet til enkeltpasienter og hensynet til
riktig bruk av samfunnets ressurser mé balanse-
res, jf. helsepersonelloven §§ 4 og 6.

Helsegapet og prioritering

Kostnadene ved legemiddelbehandling for alvor-
lige sykdommer refunderes i hovedsak i dag, men
det vil ikke vaere mulig for samfunnet & dekke det
den enkelte selv oppfatter som optimal behandling
péa alle omrader. Dette er en problemstilling som vil
bli stadig mer aktuell. Forskjellen gker mellom hva
som er medisinsk mulig 4 behandle, og samfun-
nets evne til & finansiere all behandling. Dette
omtales ofte som et stadig ekende «helsegap», se
figur 3.1. Helsegapet er en viktig premiss for poli-
tikkutformingen pa legemiddelomradet, blant
annet fordi utviklingen gar i retning av stadig
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Riktig diagnose

Riktig legemiddelbruk krever:
Riktig forskrivning

Riktig bruk

kvalitetsarbeid, kommunikasjon

Balansert kunnskap, riktig terapivalg,

Kvalitetskrav, kontroll, balansert informasjon, prisregulering,
enkelt regelverk, refusjon av ngdvendige utgifter

Effektivt, lite bivirkninger i forhold til nytten,
fysisk tilgjengelig, riktig pris

Tillit til forskrivning, informasjon,
felge anbefalt bruk

Figur 3.2 Faktorer som fremmer riktig legemiddelbruk

dyrere nyvinninger basert pa ny teknologi. Presset
pa den offentlige finansieringen av legemiddelbruk
vil ogsd kunne oke i takt med den forventede
okningen av eldre i befolkningen, ettersom eldre
mennesker bruker mer legemidler enn andre.
Staten stér for finansieringen av store deler av
kostnadene ved legemiddelbruk og mé prioritere
innsatsen i forhold til de tilgjengelige ressursene.
En riktig prioritering av legemiddelutgiftene vil gi
mer helse for kronene totalt sett og et bedre helse-
tilbud til befolkningen. Kostnadene ved legemid-
delbehandling ma derfor sté i forhold til nytten, slik
at samfunnet ikke belastes utgifter som kunne hatt
bedre alternativ bruk. Utfordringen for legene og
myndighetene er a finne frem til hva som kan reg-
nes som tilstrekkelig og fullgod behandling for

pasientene. Andre sentrale forutsetninger for &
fremme gode prioriteringer er & videreutvikle et
velfungerende refusjonssystem og & holde lave
legemiddelpriser.

Riktig faglig og ekonomisk legemiddelbruk gir
positive ringvirkninger for hele samfunnet. Pasien-
tene vil kunne oppleve bedre helse og livskvalitet,
helsetjenesten frigjor behandlingstid, sykefraveer
reduseres og ressurser frigjores til bruk pé andre
deler av helsesektoren. Feilaktig legemiddelbruk
pavirker de samme forholdene i negativ retning.
Dette er bakgrunnen for at faglig og skonomisk
riktig legemiddelbruk er departementets hoved-
malsetting med legemiddelpolitikken. Alle tiltak
som omhandles i denne meldingen, er bidrag til &
na dette malet i storre grad enn i dag, se figur 3.2.






Del I
Riktig forskrivning og bruk av legemidler
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4 Oppfolging av legemiddelbruk pa pasientniva

4.1 Dagenslegemiddelbruk og
behovet for tiltak

Studier viser at feilmedisinering i sterre eller min-
dre grad oppstar i om lag 20 prosent av alle behand-
lingsforlep hvor legemidler benyttes.

Feil forekommer i alle ledd av héndteringen av
legemidler. Leger kan gjore uriktige vurderinger
av sykdommen, velge feil medikament eller gi for
lav eller for hey dosering. Bruk av for mange lege-
midler samtidig og manglende nedtrapping av
legemidler som ikke lenger er nedvendige, er
andre velkjente problemer. Misforstaelser mellom
lege, pleiepersonell, apotek og pasient kan fore til
at feil legemiddel blir utlevert, eller at det ikke blir
brukt pa riktig mate. Pasientene kan ogsa glemme
4 ta legemidler, misforstd bruksanvisning eller
velge 4 bruke legemidlene pd annen mate enn
anbefalt.

Den enkelte pasients legemiddelbruk blir sta-
dig mer komplisert. Bakgrunnen for dette er forst
og fremst at hver enkelt lidelse behandles med
legemidler som rettes mot ulike arsaksforhold og
symptomer. Pasienter som har flere sykdommer,
far ofte mange legemidler & forholde seg til. Lege-
middelforbruket, og dermed faren for uriktig lege-
middelbruk, sker med pasientenes alder. Med den
ventede gkningen av antall eldre i befolkningen vil
dagens utfordringer knyttet til legemiddelbruk eke
i omfang i de naermeste arene. Pasientens etterle-
velse er darligst ved forebyggende langtidsbe-
handling av sykdommer uten seerlige symptomer,
for eksempel heyt blodtrykk. S& mange som halv-
parten av legemiddeldosene brukes feil. Ved akutt
sykdom er etterlevelsen ofte bedre.

Underseokelser fra Norge og Sverige indikerer
at sd mye som 5-10 prosent av alle sykehusinnleg-
gelser pa indremedisinske avdelinger kan tilbake-
fores til feilaktig legemiddelbruk. For den eldre
delen av befolkningen er forekomsten av legemid-
delrelaterte innleggelser trolig enda heyere.

Studier av hendelsesforlepet forut for legemid-
delskader i helsetjenesten viser at de ofte kan for-
klares med systemproblemer som ufullstendig
oppleering, manglende rutiner og uklar ansvarsde-
ling eller informasjonsoverfering. For hver skade
kan det ifelge Statens helsetilsyn forekomme fem

nesten-skader, og for disse kan det ha skjedd om
lag hundre feil. Ifelge Statens helsetilsyn var det i
2003 registrert 389 tilfeller av uenskede hendelser
knyttet til legemiddelhdndtering ved sykehus. Av
disse gjaldt 56 hendelser betydelig skade og 11
henvendelser unaturlig dedsfall. Bak disse regis-
treringene ligger det trolig store merketall. I en
norsk undersekelse gjennomfert i perioden 1993-
1995 ble det funnet 9,1 legemiddelrelaterte dedsfall
per 1000 innleggelser ved en indremedisinsk avde-
ling. Halvparten av dedsfallene hadde sammen-
heng med uheldig legemiddelbruk. Det er viktig &
merke seg at studien ikke skiller mellom feilbruk i
sykehuset og feilbruk som ligger utenfor sykehu-
sets kontroll. Tallene ma ses pa bakgrunn av det
store antall pasienter som behandles (over 700 000
innleggelser pa sykehus hvert ar), og de kompli-
serte helseproblemene som mange pasienter pa
indremedisinske avdelinger lider av.

Det er forst og fremst personer som bruker
mange legemidler og personer med nedsatt evne
til & ivareta egne behov, som har behov for serlig
oppfelging. Disse er ofte eldre mennesker. En
undersokelse foretatt av Norges Apotekerforening
i 2002 viste at mellom to og tre prosent av apotek-
kundene bruker ti eller flere legemidler samtidig.
Disse pasientene hadde i gjennomsnitt fatt lege-
midlene forskrevet av tre ulike leger. Undersokel-
ser viser at bade lege, pasient og apotek ofte man-
gler oversikt over hvilke legemidler den enkelte
pasient har ftt ordinert og faktisk bruker. Opplys-
ningene om legemidlene befinner seg i ulike pasi-
entjournaler og er ikke samlet pa ett sted.

De mest utsatte pasientene bor ofte i sykehjem,
omsorgsbolig eller fir hjemmesykepleie. Om lag
150 000 personer mottar hjemmesykepleie eller
sykehjemstjenester. Statens helsetilsyn har i sine
tilsynserfaringer funnet at <kkommunene sliter med
4 sikre prosedyrer for utdeling av medikamenter i
trdd med gjeldende krav». Videre er kontinuitet i
legetjenestene et problem flere steder, og i noen
kommuner meldes det om rekrutteringsproble-
mer. Et ekspertpanel gikk gjennom diagnoser og
medisinering til sykehjemsbeboere i Bergen. Det
ble funnet problemer ved medisineringen hos tre
av fire personer i utvalget. Det ble observert store
variasjoner mellom de ulike sykehjemmene. En
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rapport fra Socialstyrelsen i Sverige (2004) konklu-
derer med at feil i legemiddelhandtering og -anven-
delse er blant de fem storste arsakene til sviktende
pasientsikkerhet. Funnene i disse undersekelsene
tilsier at det er betydelig forbedringspotensial for
medisinering i sykehjem. Nokkelpersoner i den
kommunale helsetjenesten méa bidra med nedven-
dig oppfelging for a fremme riktig bruk, men ogséa
pasientene ma ta ansvar, dersom de er i stand til
dette.

Det er viktig 4 ha rutiner som sikrer at legemid-
delbruken videreferes pa riktig mate ved bytte av
omsorgsniva i helsetjenesten. Flere undersegkelser
viser at mange legemiddelrelaterte problemer opp-
star ved bytte av omsorgsniva. Det er vist uover-
ensstemmelse mellom medisinkortet i hjemmet og
hos fastlegen blant 50-90 prosent av pasientene i
hjemmesykepleien. I gjennomsnitt er 25 prosent
flere legemidler oppfert i medisinkortet hjemme.
Dette kan fore til feilmedisinering, og det er en
betydelig helserisiko forbundet med slike uover-
ensstemmelser.

For pasientene er konsekvensen av feilaktig
legemiddelbruk manglende effekt, bivirkninger,
darligere mestring av sykdom, redusert livskvalitet
og okt dedelighet. Konsekvenser for samfunnet er
darlig ressursutnyttelse grunnet flere sykehusinn-
leggelser, unedvendig behandling og okt sykefra-
veer. | Sverige fremla nylig Apoteket AB og Vard-
forbundet beregninger som anslar at kostnadene
knyttet til feilaktig og ineffektiv bruk av legemidler
koster det svenske samfunnet opp mot 10 milliar-
der svenske kroner hvert ar. Det er ikke holde-
punkter for 4 hevde at problemet er mindre i Norge
enn i Sverige, noe som skulle tilsi kostnader opp
mot 5 milliarder kroner. Statens legemiddelverk
har estimert at direkte kostnader i forbindelse med
sykehusinnleggelser pad grunn av legemiddelbi-
virkninger arlig kan vere i storrelsesorden 300 —
400 millioner kroner. I tillegg kommer en rekke
indirekte kostnader som sykemeldinger etc.

Pa denne bakgrunn ser departementet behov
for tiltak som bidrar til & sikre at pasientene folger
den foreskrevne legemiddelbehandlingen, og som
styrker helsetjenestens oppfelging av legemiddel-
bruk.

4.2 Virkemidler for helsepersonells
oppfelging av pasientene

4.2.1
Det er av stor betydning at pasientene i sykehus,
sykehjem og i hjemmetjenesten far hjelp til & ta rik-
tig legemiddel til riktig tid og med tilstrekkelig vei-

Handlingsplan, regelverk og tilsyn

ledning. Effektiv og sikker legemiddelhindtering i
disse virksomhetene forutsetter tydelig regelverk,
faglig kompetent helsepersonell samt gode rutiner
for klargjering, utdeling og oppfelging. Sosial- og
helsedirektoratet har ansvar for myndighetenes
arbeid med & bedre og kvalitetssikre klargjering,
utlevering og bruk av legemidler i alle ledd av hel-
setjenesten. Departementet vil gi Sosial- og helsedi-
rektoratet i oppdrag & utarbeide en handlingsplan
for & fremme sikrere legemiddelbruk hos utvalgte
pasientgrupper i befolkningen, med fokus pé pri-
marhelsetjenesten. Direktoratet ma vurdere
hvilke virkemidler som er egnet til 4 forhindre feil-
medisinering og bedre pasientenes etterlevelse av
legens forskrivning. Planen ma gjennomferes i
samarbeid med berorte etater, helseforetak, kom-
munehelsetjeneste og pasientorganisasjoner.

Sosial- og helsedirektoratet er i ferd med & revi-
dere forskriftsverket for legemiddelforsyningen i
sykehus og i kommunehelsetjenesten. Forskrif-
tene regulerer blant annet ansvarsforhold, tilsyn,
oppbevaring og utdeling av legemidler. Regelverk
for legemiddelbruk utenfor helsetjenesten, blant
annet i fengselstjenesten, skal ogsa utredes. De
ulike fagorganisasjonene for helsepersonell er
involvert i arbeidet. Direktoratet skal utforme ret-
ningslinjer for bruk av legemidler i barnehager og
skoler.

Arsakene til at mange pasienter ikke etterlever
legens forskrivning som forutsatt, varierer mellom
de ulike pasientgruppene. Pasienter med langvarig
sykdom eller omfattende legemiddelbruk vil ha
andre behov enn pasienter med akutt sykdom. De
vil ogsa ha mer erfaring og kunnskap om sykdom-
men og legemiddelbehandlingen. Derfor vil ogsa
effektive metoder for & forbedre den faktiske lege-
middelbruken kunne veaere forskjellige. Danske
myndigheter har besluttet & avsette 10 millioner
DK i perioden 2005 til 2008 til studier pa bestemte
pasientgrupper. Det vil trolig veere mulig for nor-
ske myndigheter a bidra i et slikt arbeid, ta del i
danske erfaringer og relatere disse til norske for-
hold. Departementet vil gi Sosial- og helsedirektora-
tet i oppdrag 4 underseke hvilke forhold som ferer
til manglende etterlevelse av legens forskrivning
hos pasienter med langvarig eller omfattende lege-
middelbruk. Eksempler pa sarbare grupper er psy-
kisk utviklingshemmede, sykehjemspasienter og
pasienter med flere kroniske sykdommer. Interna-
sjonale erfaringer ber innhentes, og samarbeid
med pasientorganisasjoner er en forutsetning.
Undersokelsen skal benyttes i direktoratets arbeid
med & utforme tiltak som bidrar til riktigere lege-
middelbruk.
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Statens helsetilsyn skal ha oversikt over befolk-
ningens helsetilstand og behov for tjenester, folge
med péa hvordan helsetjenesten og helsepersonell
utever sin virksomhet og gripe inn dersom tjenes-
tene uteves i strid med helselovgivningen. Kravet
om faglig forsvarlighet innebzaerer at innholdet i tje-
nestene skal veere i samsvar med en minstestan-
dard. Det ligger videre i forsvarlighetskravet og i
kravet om internkontroll at ledere i virksomhetene
ma etablere system som i sterst mulig grad forhin-
drer at det skjer svikt. Legemiddelforsyning og -
héndtering i helsetjenesten har tradisjonelt vaert et
omrade som har egnet seg for systemtilsyn fra til-
synsmyndigheten. Forhold knyttet til kvaliteten i
legemiddelanvendelse og -bruk kan ogsa egne seg
for systemtilsyn, serlig dersom det foreligger
klare og oppdaterte nasjonale faglige retningslinjer
for hva som er god praksis. Gjennom tilsyn med tje-
nestene og radgivning kan tilsynsmyndigheten
bidra til & skape forutsigharhet om gjeldende fag-
lige krav og derved bidra til 4 oke pasientsikkerhe-
ten pa legemiddelomradet.

Departementet vil gi Statens helsetilsyn i opp-
drag 4 vurdere om det er grunnlag for ekt tilsyns-
aktivitet med héndtering og anvendelse av lege-
midler i helsetjenesten.

4.2.2 Systematisertinformasjon om
handtering og bruk av legemidler

Det er et ledelsesansvar & etablere gode rutiner for
informasjonsutveksling og riktig legemiddelutde-
ling til pasienter som mottar helsetjenester. Dette
gjelder blant annet pa sykehus, i sykehjem og ved
hjemmesykepleie. I mange tilfeller mangler det
kunnskap om hvordan handteringen av legemidler
kan innrettes pd en sikker og samtidig effektiv
mate. Det er i dag mange lokale initiativ og prosjek-
ter, men liten spredning av erfaringene.

Pa denne bakgrunn méa noen kunne informere
og girad til helsetjenesten om hvordan klargjering,
utlevering og bruk av legemidler kan forbedres.
Departementet vil gi Sosial- og helsedirektoratet i
oppdrag & gi systematisert informasjon til kommu-
ner og helsepersonell som kan fremme riktigere
legemiddelbruk. Erfaringer fra allerede gjennom-
forte tiltak ma formidles til helsepersonell, syke-
hus og kommuner slik at suksesskriterier, pasien-
tens nytte og effektivitetsgevinster fremkommer
tydelig. Direktoratet skal informere om kvalitetssi-
kringsrutiner spesielt utformet for klargjering og
utlevering av legemidler.

En kvalitetshandbok for legemiddelhindtering
i kommunehelsetjenesten utarbeidet av fylkesman-

nen i Ser-Trondelag kan vaere et eksempel til etter-
folgelse. Her far helsepersonellet grundig innfe-
ring i regelverket, ansvarsforhold, organisering og
rutiner samt vedlagte skjema til bruk i arbeidet.
Denne verkteysamlingen for sykehjem og apen
omsorg er distribuert til alle kommunene i fylket
og er tilgjengelig pa nettstedet www.godhjelp.no.
Tilsynsfarmaseyter kan vaere en informasjonska-
nal fra myndighetene til helsetjenesten pa lokalt
plan. Disse underviser helsepersonell i sykehus og
i kommunehelsetjenesten om legemidler og deltar
i utviklingen av rutiner for istandgjering og utde-
ling av legemidler.

4.2.3 Kvalitetsarbeid i pleie- og
omsorgssektoren

Legemiddelhandteringen fra lege til pasient kan
vaere spesielt sarbar for misforstaelser og feil, fordi
den involverer flere yrkesgrupper og prosessledd,
se figur 4.1. Det er nedvendig at det utvikles kvali-
tetssikringsverktoy som er tilpasset denne virke-
ligheten. Kommunene er palagt a fere internkon-
troll for & sikre at tjenestene er i samsvar med krav
i lov og forskrifter. Rd4d om hvordan dette kan gjo-
resipraksis er samlet i den nasjonale strategien for
kvalitetsforbedring «... og bedre skal det bli!» og i
internkontroll-veilederen «Hvordan holde orden i
eget hus». Sosial- og helsedirektoratet vil infor-
mere kommuner og spesialisthelsetjenesten om
erfaringer fra gjennomferte kvalitetssikringspro-
sjekter. Tilsynsfarmaseyter og andre kvalitetsrad-

| Pasient med behov for medisinering |

Forskrivning {

ol

Lege undersgker, vurderer og
forskriver

Finnes medikamentet pa lager? |

| Sykepleier bestiller |

| Apotek registrerer og vurderer |

Dispensering —<

| Apotek plukker medikament |

| Apotek kontrollerer og sender |

| Sykepleier plukker fram medikament og doserer |

[ sykepleierdelerut |

Administrerin
9 | Sykepleier vurderer effekt og dokumenterer |

| Pasienten er rett medisinert |

Figur 4.1 Legemiddelhandtering i pleie- og
omsorgstjenester

Kilde: Statens helsetilsyns rapport 11/2002: Sikrere legemiddel-
héndtering i pleie- og omsorgstjenester



28 St.meld. nr. 18

2004-2005

Rett kurs mot riktigere legemiddelbruk

givere tilrettelegger for forbedringsarbeid i sine
kommuner.

Regjeringen og Kommunenes Sentralforbund
(KS) har en gjensidig avtale om kvalitetsutvikling i
pleie- og omsorgstjenesten i perioden 2003-2006.
KS har forpliktet seg til & stimulere kommunene til
a etablere kvalitetssystem for pleie- og omsorgstje-
nestene som sikrer god internkontroll. KS vil
hjelpe kommunene med & etablere gode opplee-
ringstilbud og formidler verktey og gode organisa-
sjonsformer som kan styrke kommunenes kompe-
tanse som arbeidsgiver. Partene har ogsa forpliktet
seg til 4 utvikle nasjonale kvalitetsindikatorer og
system for 4 male kvalitet i pleie- og omsorgstjenes-
ten. I samarbeid med Sosial- og helsedirektoratet
gjennomferer KS satsingen «Flink med folk», et
firedrig ledelses- og kvalitetsutviklingsprosjekt i
den kommunale helse- og sosialtjenesten. Om lag
halvparten av kommunene vil delta innen 2006.
Prosjektet tilferer kommunene ressurser i form av
veiledning, kompetanse og tilbud om deltakelse i
nettverk. Det skal utvikles moduler som hegskoler
kan overta.

4.2.4 Videre- og etterutdanning

Behovet for & styrke helsepersonells kompetanse
innen legemiddelkunnskap er fremkommet i flere
sammenhenger. Utdanningsinstitusjonene mé selv
vurdere behov for tilpasning av grunnstudiene til
nye behov, men kan legge vekt pa synspunkter fra
helsemyndighetene og de helsepolitiske satsnings-
omradene. Departementet vil serge for at universi-
tetene og heyskolene blir oppfordret til & gjen-
nomga utdanningene med sikte pa en opplering
som fremmer riktig legemiddelbruk.

Den enkelte arbeidsgiver stir sentralt nar det
gjelder nedvendig etter- og videreutdanning etter
endt grunnutdanning. Etter kommunehelsetjeneste-
loven og spesialisthelsetjenesteloven skal arbeids-
giver sprge for at helsepersonell gis slik etter- og
videreutdanning som er nedvendig for 4 kunne yte
forsvarlige tjenester. Videre har helsepersonell
selv et ansvar for & holde seg oppdatert pa sitt fag-
omrdéde, jf. helsepersonelloven § 4. Dette vil seerlig
veere aktuelt for helsepersonell som er privatprak-
tiserende utevere. Sosial- og helsedirektoratet vil
ta stilling til konkrete opplaeringstiltak ved utfor-
ming av handlingsplanen for riktig legemiddel-
bruk. Deler av den informasjonen om blant annet
klargjering og utlevering av legemidler, som direk-
toratet skal utarbeide og formidle til helseperso-
nell, kan for eksempel utformes med tanke pa opp-
leering og selvstudium. Sosial- og helsedirektoratet

skal videre vurdere behov for forbedringer innen
videreutdanningen av helsepersonell.

Flere oppleeringsinitiativ tas ogsa av helseper-
sonellets egne profesjonsorganisasjoner. Ett
eksempel er Fagforbundets omfattende kompen-
dium om legemiddelleere rettet mot hjelpepleiere
og andre omsorgsarbeidere. Sosial- og helsedirek-
toratet skal styrke slike initiativ ved blant annet &
fremheve gode eksempler og opprette kontakt-
punkter mellom ulike organisasjoner for drefting
av felles problemstillinger. Direktoratet skal ogsa
gi informasjon om regelverk og retningslinjer,
samt informere om de erfaringene som gjores i de
ulike delene av helsetjenesten.

4.2,5 Styrkelegens bevissthetom
oppfelging

I hovedsak er det legene som forskriver pasiente-
nes legemidler og dermed har hovedansvaret for at
behandlingen er medisinsk forsvarlig. Legen har
derfor ogsa et sarlig ansvar for & forsikre seg om
at pasienten forstar hvordan legemidlene skal bru-
kes. Det kan veere behov for & styrke legens
bevissthet om denne delen av legegjerningen og
oppfordre til en systematisk oppfelging av de mest
utsatte pasientgruppene. Legeforeningen har fore-
slatt & bidra med arrangering av kurs og omtale i
sitt tidsskrift. Departementet vil gi Sosial- og helse-
direktoratet i oppdrag & utforme en informasjons-
strategi som styrker legenes fokus pa bedre oppfel-
ging av pasienters legemiddelbruk. Forslag til ruti-
ner kan veere eksempel pa nyttig informasjon.

Nar legemiddelbehandling pabegynnes, kan
det oppstd problemer som gjor at pasienten mé
avbryte eller at behandlingen mé endres. Bivirk-
ninger eller manglende effekt kan fore til at pasien-
ten ma slutte med behandlingen eller forseke et
annet legemiddel. Et annet problem oppstar nér
dosen skal gkes gradvis. Da kan tilpassede paknin-
ger med flere tablettstyrker vaere nyttig. For de
fleste legemidler finnes det pakninger tilpasset en
til to maneders behandling. Det er en forutsetning
for mindre kassasjon av legemidler at det finnes
slike pakninger og at de brukes i noe storre grad
enn i dag. Imidlertid vil ikke departementet gjore
bruk av startpakninger obligatorisk, fordi det i
noen tilfeller kan fere til unedvendig merforbruk
av lege- og apotektjenester. Departementet vil be
Sosial- og helsedirektoratet og Statens legemiddel-
verk om at det i veiledninger om riktig legemiddel-
bruk gis rad om oppstart avlegemiddelbehandling,
herunder behov for utpreving og doseopptrapping.
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4.2.6 Farmasgyter pa sykehusene

I flere europeiske land er det vanlig at farmaseyter
involveres fast i sykehuspostenes Kkliniske hver-
dag. Kliniske farmaseyter er etablert i behand-
lingsteamet ved enkelte norske sykehus, blant
annet Diakonhjemmets sykehus, Aker, Ulleval,
Lovisenberg, Haukeland, Tromse og Lerdal. Far-
maseyt er med pa & drefte terapivalg, dosering og
hvordan pasienten kan settes bedre i stand til &
folge forskrivningen. Eksempler pd fordeler er
reduksjon i antall legemiddelrelaterte problemer,
bedre lagerstyring, redusert kassering, frigjering
av sykepleiere til omsorgsoppgaver og en styrket
pasientoppleering. En forutsetning er bruk av
erfarne farmaseoyter som har gjennomgatt spesial-
opplaering. Farmaseytisk institutt ved Universitetet
i Oslo har siden 1990 gitt farmaseyter spesialistut-
danning i sykehusfarmasi. Et eksempel pa et pro-
sjekt med farmaseyter pa sykehusposter er ny lager-
styring pa Rikshospitalet. Forelopige evalueringer
av denne ordningen viser gode resultater, se boks
4.1.

Det har lenge veert mangel pa farmaseyter,
men dette kan veere i ferd med a endres. Antall
nyutdannede farmaseyter er gkt de siste arene, og
ifolge Norges Apotekerforening vil apotekenes
grunnleggende behov kunne vare dekket om
noen ar. Dette dpner blant annet for utvidet bruk av
farmaseyter ved norske sykehus. Departementet vil
gi Sosial- og helsedirektoratet i oppdrag & oppsum-
mere kunnskap om hvordan deltakelse fra farma-
seyt pa sykehusets poster bidrar til bedre og mer
effektiv behandling av pasientene. Direktoratet

Boks 4.1 Apotekstyrt legemiddellager

Ved norske sykehus foretar legen terapivalg
og ordinerer legemidler til pasient. Syke-
pleier bestiller normalt legemidlene til lager
pa posten etter rekvisisjon fra legen. Ved
Rikshospitalet er det innfert apotekstyrt lege-
middellager. Dette innebarer at sykehusapo-
teket overtar ansvaret for at sengepostene har
legemidler pé lager. I dag kastes legemidler
for over 90 millioner kroner arlig fra norske
sykehus. Med apotekstyrt legemiddellager
blir det mindre legemiddellagre pa postene
og mindre kassasjon. Et klart definert og ryd-
dig lager bidrar videre til 4 redusere risikoen
for feilmedisinering. Ved den daglige kontakt
pa avdelingen er farmaseoyt tilgjengelig for a
svare pa spersmal fra annet helsepersonell.

skal ogséd anbefale hvordan kunnskapen kan for-
midles til de regionale helseforetakene.

4.2.7 Gjennomgang av legemiddelbruk med
pasienten

Flere legemiddelrelaterte problemer kan trolig
reduseres, dersom pasienter med komplisert lege-
middelbehandling far veiledning og oppfelgning ut
over det de i dag far fra helsepersonell. Et tiltak som
kan vise til gode resultater i andre land, er at kvali-
fisert helsepersonell gjennomgér legemiddelbru-
ken sammen med pasienten. Endringsbehovet vur-
deres, pasienten informeres om riktig bruk og far
svar pa eventuelle spersmal. Dette vil kunne gjen-
nomferes pa ulike nivéer i helsetjenesten, som for
eksempel hos fastlegen, i sykehjem, i hjemmesyke-
pleien, under sykehusopphold eller pa apoteket.

De som foretar en slik utvidet legemiddelsam-
tale med pasienten, ma vere trenet i 4 se pasien-
tens legemiddelbruk i forhold til de sykdommer
pasientene lider av. Innsikt i bide sykdom og lege-
middel er nedvendig for & oppné de enskede forbe-
dringer. Derfor egner vurdering av pasientens
legemiddelbruk seg for tverrfaglig samarbeid.
Valg av medikamentell behandling er legens
ansvar, og eventuelle endringer mé derfor foretas
av pasientens lege. I et norsk prosjekt for gjennom-
gang av resepter i apotek, «Aksjon interaksjoner»,
endret fire femdeler av legene sin forskrivning
etter 4 ha blitt informert om uheldige kombinasjo-
ner av legemidler hos pasientene.

Flere norske sykehus har opprettet egne poli-
Klinikker for pasienter med kompliserte sykdom-
mer, slik som hjertesvikt. Hjertesviktpoliklinikker
drives av sykepleiere med spesialutdanning i sam-
arbeid med den ansvarlige legespesialist. P4 en slik
poliklinikk far pasienten praktisk informasjon om
sykdommen, gjennomgang av legemidlene og kon-
troll av blodprever. Sykepleierdrevne hjertesvikt-
poliklinikker har gitt redusert sykelighet og dede-
lighet hos pasientene.

Det foreligger dokumentasjon som viser at
legemiddelgjennomgang med spesielt utsatte pasi-
entgrupper, kan gi pasientene en bedre helse og
veere kostnadseffektivt i et helhetsperspektiv. I et
forsek i danske apotek ble investerte ressurser
betalt tre ganger tilbake, fordi legemiddelutgiftene
sank og feerre pasienter méatte oppsoke lege eller
legges inn pa sykehus. Et samlet arlig innsparings-
potensial for det offentlige i Danmark ble estimert
til 328 mill DKK. I et prosjekt med systematisk
gjennomgang av legemiddelbruk i sykehjem i
Skane i Sverige ble 17 prosent av legemidlene fjer-
net. Kommunen reduserte i legemiddelutgiftene
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med 1400 SEK érlig per pasient. Det er behov for
kunnskap om hvordan slike tiltak kan gjennomfe-
res i norske kommuner.

Spesialisthelsetjenesten har en lovpalagt plikt
til pasientoppleering og et ansvar for at behandlin-
gen med legemidler er god. Helseforetakene méa
derfor av eget initiativ serge for nedvendig gjen-
nomgang av pasienters legemiddelbruk, eventuelt
samtidig med opplering om riktig legemiddel-
bruk. Imidlertid kan Helseforetakene i vurderin-
gen av sitt arbeid ha behov for et grunnlagsmateri-
ale som viser hvordan en slik gjennomgang kan
utferes og kostnader forbundet med dette.

Legemiddelutgiftene til pasienter som mottar
hjemmesykepleie fra kommunene, dekkes av fol-
ketrygden og av pasientenes egenbetaling. Kom-
munenes pleie- og omsorgstjeneste vil derfor ikke
redusere sine legemiddelutgifter ved 4 tilby disse
pasientene en gjennomgang av legemiddelbruk.
Behovet for oppfelging av legemiddelbruk kan
imidlertid veere stort.

Béde primaerapotek og sykehusapotek ekspe-
derer medisiner til enkeltpasienter, og kommer
jevnlig i kontakt med pasientene. Apotek kan der-
for veere en naturlig arena for oppfelging av lege-
middelbruk. Det er usikkert i hvilken grad de apo-
tekansatte har ledig kapasitet, ettersom halvparten
av farmaseytene i en undersokelse foretatt av
ECON oppgir at den veiledningen de gir kundene i
dag ikke er tilstrekkelig. Legemiddelgjennomgang
i apotek kan vaere et godt tilbud til de pasientene
som har et seerlig behov for oppfelging, men som
er friske nok til 4 klare seg uten omfattende hjelp
fra pleie- og omsorgstjenesten. Et eksempel pa
dette er oppfelging av astmapasienter i samarbeid
med lege, se boks 4.2.

Apotekene har en klar skonomisk interesse av
4 selge legemidler. Dette kan pévirke radene til
kundene eller skape mistanke om at dette skjer.
Forholdet forsterkes av at 63 prosent av ansatte i
apotek oppgir at de allerede opplever en konflikt
mellom kommersielle og faglige hensyn, se ECON
rapport 2004-010 «Evaluering av apotekloven og
indeksprissystemet». Erfaring med hvordan gjen-
nomgang av legemiddelbruk i apotek kan innrettes
for & sikre dpenhet og tillit er nedvendig. Tiltakets
kostnadseffektivitet og avgrensning til bestemte
pasientgrupper mé ogsa utredes. Departementet
ser derfor behov for flere avklaringer pa dette
omradet.

Farmasgytenes faktiske kompetanse varierer i
stor grad, noe som gjor det nedvendig & fastsette
bestemte kompetansekrav for de som skal foreta
gjennomgang av pasienters legemiddelbruk. Den
navarende masterutdanningen i farmasi ved uni-

Boks 4.2 Astmapasienters behov for hjelp
til legemiddelbruk

Pasienter med astma har behov flere typer
legemidler, som inntas med ulike inhalasjons-
hjelpemidler. Opplaering og systematisk opp-
folging er nedvendig for & mestre riktig
inhalasjonsteknikk. Det vil veere mulig, ut fra
den mengde legemidler som pasienter henter
ut fra apoteket, 4 vurdere om det er et over-
eller underforbruk i forhold til vanlige terapi-
anbefalinger. I en norsk undersekelse hvor
astmapasienter fikk systematisk oppfelging
pa apotek, viste det seg at antall sykedager
ble redusert. En annen norsk undersokelse
viste at en «astmaskole» drevet av sykepleiere
og fysioterapeuter medferte bade bedre mest-
ring av sykdommen, riktig legemiddelbruk,
bedre livskvalitet og feerre innleggelser.

versitetet gir, ifolge Farmaseytisk institutt ved Uni-
versitetet i Oslo, kompetanse til & ta ansvar for den
enkelte pasients legemiddelbruk. Dette omfatter
ikke diagnostisering, som er legens ansvar. Insti-
tuttet anser imidlertid at verken grunnutdanningen
for cand. pharm med eksamen for 1995 eller den
naverende reseptarutdanningen gir tilstrekkelig
kompetanse alene. Det vil veere nedvendig med
kontinuerlig faglig oppdatering, blant annet pa
grunn av den raske utviklingen i medisinsk fors-
kning, terapiprinsipper og legemidler.

Pi denne bakgrunn, vil departementet starte
pilotprosjekter for gjennomgang av legemiddel-
bruk:

1. Isykehus iforbindelse med pasientopplaering

2. Isyke- og aldershjem

3. For mottakere av hjemmesykepleietjenester

4. For bestemte pasientgrupper i apotek, i samar-
beid med lege

Prosjektene ma utformes slik at de, i den grad det
er mulig, gir et godt bilde av pasientenes nytte,
sannsynlig reduksjon i legemiddelutgifter, utgifter
knyttet direkte til tiltaket og andre forhold av betyd-
ning for om tiltakene bor viderefores. Prosjektet i
apotek forutsetter samarbeid med Legeforeningen
og Norges Apotekerforening. Sosial- og helsedirek-
toratet fir ansvar for & gjennomfore pilotprosjek-
tene, evaluerer disse i sammenheng med erfarin-
gene fra utlandet og formidler resultatene til alle
landets sykehus, kommuner og apotek. Departe-
mentet vil gi de regionale helseforetakene i oppdrag
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4 gi tilbud om gjennomgang av legemiddelbruk til
pasienter med spesielt behov ved utskrivning.

Pa bakgrunn av erfaringene med pilotprosjek-
tene for riktig legemiddelbruk vil departementet
vurdere hvordan myndighetenes informasjonstil-
tak og eventuelle gkonomiske statte ber innrettes.

4.2.8 Multidosepakking av legemidler til
saerlig utsatte pasienter

Ved utlevering av legemidler til pasienter som
behover hjelp til doseringen av legemidler, serlig
mottakere av pleie- og omsorgstjenester, er det
normalt at helsepersonell klargjor dosene pa for-
hand. En utbredt metode er at legemidlene plasse-
res manuelt i en doseringseske med flere rom mer-
ket med dag og klokkeslett. Pasienten tar sa de
legemidlene som er plassert pa de ulike tidspunk-
tene. Legemidlene kan ogsd pakkes maskinelt i
doser for 14 dager om gangen. En slik metode kal-
les multidose. Pa hver pose er det oppfert pasient-
data, tablettnavn, styrke, antall og brukstidspunkt.

Multidose muliggjer malrettet innsats mot de
som har sterst behov, og fjerner i betydelig grad
arsakene til uheldig legemiddelbruk. Det er
enklere for pasienten a forholde seg til én pakke
om gangen, utlevering av legemidler blir sikrere
og bruk av generiske legemidler vil bli enklere for
pasienten. Dette gir i sin tur feerre legebesegk og
innleggelser pa sykehus. Det at flere pasienter kan
klare & bruke legemidlene selv, vil ogsa kunne
redusere behovet for hjemmetjenester. For helse-
tjenesten betyr multidose at omsorgspersonell fri-
gjores til andre oppgaver. Pasienter med multidose
far legemidler for to ukers bruk, i motsetning til
ved vanlig reseptutlevering der legemidler utleve-
res for tre maneder av gangen. Eldre pasienter
med mange legemidler endrer ofte legemiddel-
bruk, og mange legemidler méa derfor normalt kas-
tes. Den korte utleveringsperioden ved multidose
reduserer derimot pasientenes legemiddellagre og
kassering av ubrukte legemidler.

I 2002 var multidose i bruk i 20 kommuner og
av 3000 pasienter. Stortinget vedtok i statsbudsjet-
tet for 2003 & innfere et stimuleringstilskudd for
delvis dekning av multidosepakking i de kommu-
nale hjemmetjenestene. Tilskuddet var 500 kr arlig
per bruker. Det ble satt av 5 millioner kroner, noe
som tilsvarer ca. 10 000 brukere. Stotten for 2004
vil trolig belepe seg til 3,8 mill kr, noe som tilsvarer
ca. 8000 brukere. Potensialet for gkt bruk av multi-
dose i pleie- og omsorgstjenesten i Norge er stort,
med vel 200 000 tjenestemottakere.

I Sverige er det 155 000 brukere av multidose.
Det statlige Apoteket AB har dekket utgiftene til

pakking, men fra og med 2005 skal staten overta
finansieringen. Apoteket AB har beregnet mer-
kostnadene ved multidose sammenlignet med van-
lig utlevering til 322 millioner per ar, eller ca. 2000
kroner per pasient. Apoteket AB beregnet i 2001 de
mulige skonomiske fordelene ved bruk av multi-
dose. I tillegg til mer enn 13 000 feerre sykehusinn-
leggelser som folge av bedre legemiddelbruk, ble
det funnet store tidsgevinster og utgiftsreduksjo-
ner for kommunene. Se figur 4.2 hvor gjennom-
snittsberegninger fra den svenske rapporten er vist
grafisk. Reduserte kostnader ved at enkelte pasien-
ter kan bo lenger i eget hjem er ikke tallfestet.

Institusjoner i kommuner og spesialisthelsetje-
neste betaler selv kostnadene med multidose, men
nyter samtidig godt av gevinstene ved frigjering av
helsepersonellets tid og redusert kassasjon av
legemidler. I tillegg kommer gevinsten med redu-
sert feilbruk. Spart sykepleiertid er ifelge en rap-
port fra ECON-analyse alene tilstrekkelig grunn til
& innfere multidose. Departementet mener derfor
at helsetjenesten i storre utstrekning ber ta i bruk
multidose.

Det er behov for at myndighetene bidrar til &
fremme bruk av multidose til pasienter med seerlig
behov for dette. Departementet vil derfor gi Sosial-
og helsedirektoratet i oppdrag & informere kom-
muner og spesialisthelsetjenesten om multidose-
pakking av legemidler. Direktoratet ma utarbeide
kriterier for hvilke pasienter som ber tilbys multi-
dose.

Det er forskriftsfestet at sykehuset eller kom-
munen betaler legemidler ved innleggelse av pasi-
enter. Legemidler som pasienten har fatt dekket
gjennom blareseptordningen kan derfor ikke
benyttes ved innleggelse. Dette slar spesielt uhel-
dig ut for multidosepakkede legemidler, fordi lege-

Tidsgevinst for annet
helsepersonell

SEK per pasient

Redusert kassasjon

Utgifter Besparelser

Figur 4.2 Mulige gevinster ved innfgring av multi-
dose

Kilde: Tallene er hentet fra «Medicin pa kredit och i pase», Riks-
forsdkringsverket 2001: 6
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midlene er pakket for bestemte tidspunkter og méa
kastes dersom de ikke benyttes til riktig tid. Dette
er en slosing med folketrygdens og pasientenes
midler som ikke ber fortsette. Forskriftene kan
endres uten at dette endrer stillingen for andre
legemidler. Departementet vil fierne forbudet mot &
benytte pasientens multidosepakkede legemidler i
sykehus og pa sykehjem.

Statens legemiddelverk har i 2004 gjennomfert
en hering av forskriftsendringer som gjor det
mulig for tilvirkere av multidose & benytte bulkpak-
ker med aktuelle legemidler. Formalet er a foren-
kle multidosepakkingen og senke produksjons-
kostnadene. Departementet vil foreta de nedven-
dige forskriftsendringene.

4.2,9 Bedretinformasjonsutveksling mellom
behandlingsnivaene

Sosial- og helsedirektoratet har i 2004 bevilget mid-
ler til seks kommunale «fyrtarn» for elektronisk
samarbeid i helsesektoren. «Fyrtarnskommu-
nene» skal felges opp over tre ar. Prosjektene skal
bidra til bedre kvalitet i helsesektoren ved bruk av
elektroniske losninger, og er en del av den statlige
strategien "2007 — elektronisk samarbeid i helse-
og sosialsektoren». Prosjektene vil kunne gi seerlig
store gevinster for informasjonsutveksling om den
enkelte pasients legemiddelbehandling. De kom-
munale prosjektene er:

— Trondheim kommune skal utforme hensikts-
messige metoder og elektroniske lesninger for
4 minske risikoen for feilmedisinering hos per-
soner som ikke selv kan ta ansvar for sin lege-
middelbruk.

— Stavanger kommune skal bedre kommunika-
sjon og informasjonsutveksling mellom pleie-
og omsorgstjenestene, sykehuset og fastlegene
via Norsk helsenett.

— Kongsvinger og Eidskog kommuner skal utvi-
kle metoder og elektroniske lgsninger som
effektiviserer og forbedrer dagens papirbaserte
individuelle plan.

— Sandefjord kommune skal oke kvaliteten og
effektiviteten i pasientforlepet mellom Sande-
fiord kommune og Sykehuset i Vestfold/Helse
Ser RHF, gjennom samarbeid om utvikling og
innfering av elektroniske journal- og fagsyste-
mer.

— I Tromse kommune gjennomfoeres prosjektet
SES@m Tromse hvor malet er & utvikle en
modell for elektronisk samhandling mellom
enhetene og niviene i pleie- og omsorgstjenes-
ten og helsetjenesten forevrig.

— Seks kommuner i Nord-Gudbrandsdalen
(Dovre, Lesja, Skjak, Lom, Vaga, Sel) vil forbe-
dre det interkommunale samarbeidet i regio-
nen. Sentralt i prosjektet er ogsa Distriktsmedi-
sinsk senter pa Otta som allerede har tatt i bruk
telemedisin.

De fem regionale helseforetakene har samarbeidet
om & utarbeide en strategiplan for samhandling og
kommunikasjon mellom de ulike nivdene i helse-
tjenesten. Det pekes pé at de fleste oppgaver loses
tilfredsstillende gjennom den etablerte arbeidsde-
lingen mellom nividene. Samhandlingen ber folge-
lig primeert rettes mot de pasientgrupper som har
sterst behov for samordning av tjenester. Eksem-
pler pé slike grupper er syke eldre, rehabiliterings-
pasienter, psykisk syke og rusavhengige. Viktige
samhandlingstiltak for pasienter med et langsiktig
behov for hjelp fra tjenester fra flere tjenestenivaer
er eksempelvis utarbeiding av individuell plan.
Mange pasienter kan veere hjulpet av at spesialist-
helsetjenestene oppseker dem i deres hjem i
mobile team, i stedet for at de skal dra til sykehus.
Samhandlingen mellom tjenesteniviene vil ogsa
bedres gjennom bruk av ny kommunikasjonstek-
nologi.

Wisleff-utvalget, har nylig lagt frem NOU 2005:
5 «Fra stykkevis til helt> om samhandling mellom
helsetjenesteniviene. Utvalgets mandat var & se pa
rammebetingelsene for samhandling mellom tje-
nestenivaene, og komme med forslag som kan
bedre samhandlingen.

4.2.10 Legemiddelprofil - oversikt over
legemiddelbruk

Opplysninger om legemidler som er hentet pa apo-
tek, er lagret elektronisk i det enkelte apotek pa
navngitte enkeltpersoner. Disse opplysningene
kan ikke samles for & gi oversikt over utleverin-
gene pa flere apotek. I det nasjonale reseptbaserte
legemiddelregisteret (Reseptregisteret) finnes alle
utleverte legemidler registrert, men det ikke er
mulig 4 finne tilbake til en navngitt pasient. Pasien-
tene kan sorteres etter alder, kjonn og bosteds-
kommune, noe som er egnet for forskningsformal.
Legenes elektroniske pasientjournal (EPJ) kan
ogsa gi legene mulighet for kvalitetssikring av pasi-
entenes medisinering (se punkt 5.5.1), men da
vises bare den enkelte leges forskrivning og ikke
hva pasienten faktisk har hentet pa apoteket. Det
er derfor i dag ikke mulig for pasientene selv eller
legene 4 fa en samlet oversikt over den enkelte
pasients legemiddelbruk.
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Tilgang til en samlet legemiddelprofil, hvor den
enkelte pasientens legemiddelbruk er registrert
elektronisk, kan gi enkel og oppdatert oversikt
over pasientens samlede legemiddelbruk. En slik
oversikt reduserer risikoen for feilmedisinering og
er et godt utgangspunkt for dialog mellom lege og
pasient om behandlingen. Ved skifte av omsorgs-
niva, for eksempel ved akutt innleggelse pa syke-
hus, vil det veere lettere enn i dag a vite hvilke lege-
midler pasienten bruker. Denne type informasjon
kan vaere avgjerende for riktig behandling.

I Danmark ble en landsdekkende obligatorisk
elektronisk medisinprofil for alle personer som Kjo-
per reseptpliktige legemidler, innfert sommeren
2004. Fullt utbygget vil registeret inneholde en
oversikt over de legemidler som er blitt solgt eller
utlevert til den enkelte pasient ogsa pa sykehus, i
lopet av de siste 2 ar. Innsyn skjer via en passord-
beskyttet nettside hvor informasjonen er lettfatte-
lig og oversiktlig presentert. Det er bare pasienten
selv, leger og apotekansatte som kan fa se opplys-
ningene. Apotekansattes adgang forutsetter sam-
tykke fra pasienten. I Sverige startet Apoteket AB i
2002 et pilotprosjekt pa 11 apotek hvor pasientene
kan gi sitt samtykke til registrering i apotek. Pasi-
entene bestemmer om legen skal fa tilgang til med-
isinprofilen.

Reseptregisteret og prinsippet om at reseptopp-
lysningene i en nasjonal database skal veaere pseu-
donyme ble vedtatt i 2003. Stortinget sluttet seg til
dette. Dersom det skal utvikles en obligatorisk
elektronisk legemiddelprofil som i Danmark, ma
imidlertid apotekenes reseptopplysninger samles
og registreres pa identifiserbare enkeltpersoner.
Dette krever lovendring. P4 denne bakgrunn vil
departementet forelopig ikke foresla & opprette en
nasjonal og obligatorisk medisinprofil for enkeltpa-
sienter.

Et nasjonalt register over legemiddelbruk
basert pa pasientenes samtykke er imidlertid
mulig. Et slikt frivillig register kunne gi et bedre og
mer dekkende tilbud enn registre knyttet til det
enkelte apotek. Pasientene vil da kunne velge hvil-
ken grad av oppfelging de selv ensker, og valg av
apotek vil ikke spille noen rolle. Imidlertid er det
grunn til 4 avvente en slik utvikling av flere grun-
ner. Utviklingskostnadene vil vaere store og krever
en stor IT-satsing. Nytten av et samtykkebasert
register vil samtidig veere redusert i forhold til et
obligatorisk register som i Danmark. Det er derfor
usikkert om kostnadene stér i forhold til en eventu-
ell merverdi som kan oppnas med register basert
palokale apotek eller legenes journalsystemer. Det
er ogsa grunn til & avvente erfaringene fra Dan-
mark om sikkerhetslgsningene og i hvilken grad

legene har nytte av systemet. Departementet vil ta
stilling til behovet for et nasjonalt samtykkebasert
reseptregister nar evalueringene av den obligato-
riske registerlgsningen i Danmark og meldingens
pvrige tiltak for & fremme riktig legemiddelbruk
foreligger.

Departementet vil gi Nasjonalt folkehelseinsti-
tutt i oppdrag a utforme krav til og koordinere et
pilotprosjekt for medisinprofiler som tar utgangs-
punkt i reseptopplysninger som allerede er regis-
trert i det enkelte apotek. Legeforeningen, pasient-
organisasjonene og Norges Apotekerforening ma
involveres i pilotprosjektet pd en mate som sikrer
effektiv formidling av resultatene og at de ulike
behovene belyses i tilstrekkelig grad. Apotekenes
datasystemer er allerede innrettet pa & lage over-
sikter over kundenes legemiddelbruk og kundene
har rett til innsyn i opplysningene. Ved & legge til
rette for kommunikasjon mellom apotek, pasient
og lege om pasientens reseptopplysninger, vil
dagens lokale registre kunne benyttes vesentlig
mer effektivt. Ifelge ECON-rapporten benytter sa
mange som tre av fire kunder bare ett apotek. Erfa-
ringer fra Sverige tyder pa at andelen er heyere
blant eldre pasienter. Medisinprofiler basert kun
pa pasientenes faste apotek vil derfor vaere av stor
verdi for de aller fleste eldre og kronisk syke. Utle-
vering av de registrerte opplysningene krever sam-
tykke fra kunden, noe som innebeerer at forseket
kan settes i gang innenfor gjeldende lovgivning.

4.2.11

Etableringen av Nasjonalt helsenett gir mulighet
for sikker utveksling av sensitive helseopplysnin-
ger mellom akterene i helsetjenesten. Mange hel-
seforetak og legekontorer har allerede tatt i bruk
losninger for standardiserte meldinger for henvis-
ning og epikrise.

Helsenettet apner for 4 ta i bruk elektroniske
resepter, slik at reseptinformasjon kan overfores
elektronisk fra forskriver til apotek og andre som
behandler informasjonen. I stedet for selv 4 holde
orden pa papirresepter vil pasienten kunne fi
ekspedert legens fornyede resept hvor som helst i
landet. Raskere ekspedisjon pa apoteket, korrekt
forskrivning og faerre muligheter for feil vil komme
pasienten til gode. Risikoen for forfalskede resep-
ter og feil pa grunn av uleselig skrift vil ogsa redu-
seres. Det kan videre legges inn mekanismer som
sikrer at alle obligatoriske felt fylles ut for resepten
sendes. Trygdeetaten vil f et bedre grunnlag for &
kontrollere forskrivningen péa folketrygdens reg-
ning.

Innforing av elektronisk resept
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Utvikling av elektroniske resepter er en del av
det storre «eResept prosjektet», som ogsa omfatter
utvikling av ulike systemer for forskrivningsstette.
Legen vil lett kunne se anbefalinger for riktig lege-
middelbruk, preparatomtaler og refusjonsvilkar
ved forskrivning av legemidler. Det er gjennomfert
et forprosjekt for innfering av elektroniske resep-
ter og forskrivningsstette. Ansvaret for gjennomfe-
ringsprosjektet er forankret i Sosial- og helsedirek-
toratet. I forbindelse med behandlingen av St. prp.
nr. (2004-2005) vedtok Stortinget 4 bevilge 40 mil-
lioner kroner til oppstart av et slikt prosjekt i 2005.

4.3 Virkemidler som gir pasientene
bedre innflytelse

4.3.1

Behandlingen vil bli best mulig dersom pasienten
vet hvorfor et legemiddel er forskrevet og hvordan
det skal brukes. Ved enkelte lidelser, som for
eksempel astma, er det avgjerende at instruksjo-
nene folges neyaktig. Det er derfor positivt at sta-
dig flere pasienter gnsker tilgang til informasjon
om legemidler.

Pasientens lege og annet helsepersonell forut-
settes 4 gi den nedvendige informasjonen. Spesia-
listhelsetjenesten har plikt til & drive pasientopplee-
ring, og undersekelser viser at et flertall far tilbud
om oppleering om legemidler. Apotekene er videre
palagt en plikt til 4 veilede kundene om riktig lege-
middelbruk ved utlevering av legemidler. Det er
utarbeidet brosjyrer om enkelte sykdomsomréader
som er tilgjengelige i apotek. Pasientorganisasjo-
nene er ogsa aktive med informasjon overfor egne
medlemmer og allmennheten. Legemiddelfirma-
ene yter i noen tilfeller stotte til pasientorganisasjo-
nene nar det gjelder utarbeidelse av informasjons-
materiell. Direkte markedsfering for reseptbelagte
legemidler rettet mot forbrukere er ikke tillatt i
Norge eller resten av E@JS-omradet. Industrien
spiller imidlertid en aktiv rolle overfor media ved &
serge for publisitet for sine legemidler og har stor
innflytelse over den informasjon legene far, og som
de formidler videre til pasientene.

I tillegg til den opplaeringen som skjer som et
ledd i helsepersonellets kontakt med pasientene,
har helseforetakene knyttet til seg 29 leerings- og
mestringssentra over hele landet. Sentrene skal
vaere en lett tilgjengelig meoteplass for pasienter og
helsepersonell. Helsepersonell og erfarne brukere
samarbeider om 4 planlegge og gjennomfere infor-
masjonstilbudene. Malet er 4 bedre kvalitet og
resultat ved at informasjonen fra helsepersonell
blir bedre forstatt, slik at pasienten selv i sterre

Informasjon til pasientene

grad mestrer sin egen sykdom. Seerlig er dette vik-
tig ved kronisk eller langvarig sykdom. Riktig bruk
av legemidler har en naturlig plass i pasientopplae-
ringen, men det er likevel bare ett av mange for-
hold som har betydning for pasientens evne til &
mestre sin egen sykdomssituasjon. Sentrene gir
pasientene en bedre forstdelse av legemidlenes
plass i behandlingen og hvilke andre tiltak som kan
settes inn.

Med alle godkjente legemidler i Norge folger et
pakningsvedlegg som inneholder informasjon som
gjor at brukeren skal kunne benytte legemidlet for-
svarlig. Pakningsvedlegget er et godt utgangs-
punkt for samtale mellom pasient og lege. Departe-
mentet vil gi Statens legemiddelverk i oppdrag &
gjore alle pakningsvedlegg tilgjengelige for helse-
personell og pasienter via internett og legenes jour-
nalsystemer.

Undersekelser har vist at pakningsvedleggene
kan veaere vanskelig & forstd. I den oppdaterte EU-
lovgivningen pa legemiddelomradet stilles det krav
til lesbarhet av pakningsvedlegg.

Omtalene av likeverdige (generiske) legemid-
ler kan variere bade i preparatomtaler og i pak-
ningsvedlegg. Dette kan skape forvirring og usik-
kerhet hos pasientene, sarlig i forbindelse med
bytte mellom likeverdige legemidler, og kan fore
til nedsatt etterlevelse av behandlingen. Forskjel-
lene skyldes at legemidler godkjennes gjennom
ulike prosedyrer og manglende oppdatering av
informasjon om eldre legemidler. Departementet
vil gi Statens legemiddelverk i oppdrag & oppdatere
og harmonisere legemidlenes preparatomtaler og
pakningsvedlegg i den grad EQSregelverket tilla-
ter dette.

Bruk av internett er utbredt i Norge, spesielt
blant yngre personer, og bruken vil trolig stige
mye i drene fremover. Det finnes mye god informa-
sjon, men ogsa informasjon som er villedende og til
dels farlig. Mange uavhengige instanser gir infor-
masjon om legemidler, men det eksisterer fa syste-
matiske, komplette informasjonskilder pé inter-
nett. Et kortfattet sek pa hjemmesidene til andre
lands legemiddelmyndigheter viser at pasientret-
tet informasjon om legemidler er utbygget. I Dan-
mark er det opprettet et eget nettsted for pasienter
som har fatt navnet http.//www.medicinmedfor-
nuft.dk/. 1 Sverige gis informasjon pa nettsidene til
det statlige Apoteket AB og fra en degnbemannet
informasjonstelefon om legemidler. Slik kvalitets-
sikret informasjon bidrar til at pasientene far bedre
innblikk i sin behandlingssituasjon og kan avlaste
helsepersonell. Det kan i dag oppfattes som en
mangel at helsepersonell ikke har mulighet til &
vise pasienter til et norsk nettsted med lettfattelige
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svar pa generelle og detaljerte spersmal om de
legemidlene de benytter. Dette gjelder ogsa pare-
rende og forbrukere generelt.

I prosjektet elektronisk Helsebibliotek er det
lagt planer for 4 gi informasjon til pasienter, og
legemidler er en naturlig del av dette. Informasjo-
nen om legemidler pa Legemiddelverkets hjemme-
sider og i den elektroniske versjonen av Legemid-
delhidndboken er i dag lite tilpasset pasienter.
Departementet vil legge til rette for at pasienter
med szrlig behov for legemiddelbehandling far
nedvendig og lettfattelig informasjon om legemid-
ler fra Legemiddelverket og Helsebiblioteket. Ikke
alle har tilgang til internett. Derfor ma ogsé andre
informasjonskanaler som trykksaker og kontaktte-
lefoner vurderes benyttet. Myndighetene ma sam-
arbeide med pasientorganisasjonene om utformin-
gen og formidlingen. Departementet vil videre ta
initiativ til & utvikle et samarbeid om pasientinfor-
masjon med myndighetene i andre land.

Pasientorganisasjonene kan gi egen informa-
sjon og veere med pa & kvalitetssikre informasjon
fra andre Kkilder, inkludert det offentlige. Departe-
mentet vil gi Statens legemiddelverk i oppdrag a
opprette en kontaktflate mot pasientorganisasjo-
nene for & formidle regelmessig informasjon om
nye legemidler, effekter, bivirkninger og refusjons-
status.

4.3.2 Bivirkningsrapportering fra pasienter

I utprevingsfasen for nye legemidler oppdages de
vanligste bivirkningene. Det er imidlertid nar lege-
midlene er tatt i bruk av mange personer i en kli-
nisk hverdag, at langtidsvirkninger og sjeldne virk-
ninger kan bli Kklarlagt. Det er derfor nedvendig
med et system som fanger opp hva som skjer ved
bruk av legemidler i praksis. Legemiddeloverva-
king med bivirkningsrapportering er sentralt for a
oppna dette. Hovedformaélet med slik rapportering
er 4 identifisere problemer og etablere en bedre
nytte- og risikoprofil for legemidlet. I Norge har
leger og tannleger plikt til & rapportere alvorlige
bivirkninger. Fra 2005 rapporterer ogséa farmasey-
ter bivirkninger gjennom en frivillig ordning. Det
er sa langt ikke etablert et system for at pasienter
selv kan rapportere bivirkninger til helsemyndig-
hetene. Erfaring med pasientrapportering i Europa
er begrenset. Kun Danmark har en lovregulert ord-
ning for dette, men pilotprosjekter er gjennomfort
i England og Frankrike. Dessuten foregar det et
arbeid i EU for 4 tilrettelegge for rapportering fra
pasienter.

En oversikt over bivirkninger rapportert av
pasienter gir innsikt i hva pasientene bekymrer seg

for og hvilke oppfatninger de har om legemidler.
Dette gir mulighet til & utforme bedre informasjon.
Pasientene far ogsa muligheten til 4 dele sine erfa-
ringer, og som gruppe ta sterre ansvar for egen
helse. Bivirkninger vil kunne oppdages raskere
fordi antall rapporter oker betydelig. Det er i dag
en stor underrapportering av bivirkninger. Sam-
men med rapporter fra helsepersonell kan pasient-
rapporter vaere en kilde til bedre samlet forstielse
av legemidlers effekter og bivirkninger. Pasient-
rapporter ber holdes atskilt fra helsepersonellrap-
porter pa grunn av forskjeller i dokumentasjons-
grunnlaget. Departementet vil gi Statens legemid-
delverk i oppdrag 4 utrede en ordning for
pasientrapportering av legemiddelbivirkninger.

4.4 Riktig bruk av vaksiner og
antibiotika

I Norge er det vedtatt et eget «barnevaksinasjons-
program» som er et tilbud om vaksinering av sma-
barn og skolebarn mot de vanligste barnesykdom-
mene. Vaksinen beskytter de vaksinerte, men
reduserer ogsa forekomsten av sykdommen, slik
at de som ikke kan vaksineres far en indirekte
beskyttelse. Indirekte forer vaksinering til at beho-
vet for andre legemidler blir mindre. En hey dek-
ningsgrad av vaksine i befolkningen er en forutset-
ning for at en sykdom skal kunne kontrolleres og
eventuelt utryddes. Det er derfor viktig at alle som
ikke av medisinske grunner er forhindret, tar imot
tilbudet om vaksine. Det er flere eksempler pé at
alvorlige sykdommer fir ny utbredelse hvis vaksi-
neringen trappes ned. Det er forskriftsfestet at
eventuelle komplikasjoner etter vaksinasjon, eller
mistanke om slike, skal meldes til System for vak-
sinasjonskontroll (SYSVAK) ved Folkehelseinsti-
tuttet.

For & kunne beholde antibiotika som effektive
legemidler ma utviklingen av resistens motvirkes.
Bruk av antibiotika til mennesker i Norge er redu-
sert fra det hoyeste mélte nivaet pa 18,3 doser anti-
biotika per degn per 1000 innbyggere i 1993 til 16,8
i 2001. Regjeringen har i perioden mellom 2000 og
2004 gjennomfert en tiltaksplan for & motvirke anti-
biotikaresistens. En evalueringsrapport viser at en
ytterligere forsterkning av forskning, overvaking
og veiledning er nedvendig dersom god beskyt-
telse mot resistensutvikling skal opprettholdes.
Selv om Norge erien serlig gunstig stilling nar det
gjelder resistensutviklingen, vil departementet
fortsette arbeidet med & forbedre antibiotikabru-
ken.
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Boks 4.3 Tiltak

For a styrke oppfelgingen av legemiddelbruk pa
pasientniva vil departementet:

Viderefore arbeidet med en handlingsplan
for sikrere legemiddelbruk.

Kartlegge hvilke forhold som ferer til man-
glende etterlevelse av legens forskrivning
hos pasienter med langvarig eller omfat-
tende legemiddelbruk.

Vurdere om det ut fra risikovurderinger er
grunnlag for ekt tilsynsaktivitet for handte-
ring og anvendelse av legemidler i helsetje-
nesten.

Gi systematisert informasjon til kommuner
og helsepersonell som kan fremme riktigere
legemiddelbruk.

Utforme en informasjonsstrategi som styr-
ker legenes fokus pa bedre oppfelging av
pasienters legemiddelbruk.

Arbeide for a gjore alle pakningsvedlegg til-
gjengelige for helsepersonell og pasienter
via internett og journalsystemer.

Oppdatere og harmonisere legemidlenes
preparatomtaler og pakningsvedlegg.

Legge til rette for at pasienter med seerlig
behov for legemiddelbehandling far nedven-
dig og lettfattelig informasjon om legemidler
fra Statens legemiddelverk og Helsebibliote-
ket.

Ta initiativ til & utvikle et samarbeid om pasi-
entinformasjon med myndighetene i andre
land.

Opprette en kontaktflate mot pasientorgani-
sasjonene for & formidle regelmessig infor-
masjon om nye legemidler, effekter, bivirk-
ninger og refusjonsstatus.

Oppsummere kunnskap om og formidle
informasjon om bruk av farmaseyt pa syke-
husposter.

Vurdere tiltak for & styrke helsepersonells
oppleering om legemidler og handtering av
disse.

Starte pilotprosjekter for gjennomgang av
utsatte pasienters legemiddelbruk i sykehus,
syke- og aldershjem, hjemmesykepleien og
apotek.

Informere kommuner og spesialisthelsetje-
nesten om mulighetene ved multidosepak-
king av legemidler.

Fjerne forbudet mot & benytte pasientens
multidosepakkede legemidler i sykehus og
pa sykehjem.

Etablere et pilotprosjekt for a gi oversikt over
forbrukernes legemiddelbruk, med utgangs-
punkt i reseptopplysninger som allerede er
registrert i det enkelte apotek.

Utrede en ordning for pasientrapportering av
legemiddelbivirkninger.

2004-2005
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5 Produsentuavhengig legemiddelinformasjon

5.1 Malsetting

Det er minst to arsaker til at helsepersonell og

myndigheter har behov for objektive og troverdige

kilder til kunnskap om legemidlenes egenskaper.

For det forste er slik kunnskap en forutsetning for

riktig behandling av pasientene. For det andre

bidrar det til riktigere bruk av samfunnets ressur-

ser. Departementet anser at felgende kriterier méa

veere oppfylt for at arbeidet med produsentuavhen-

gig legemiddelinformasjon skal betraktes som til-

fredsstillende:

— Faglig respektert informasjon

— Koordinert fremstilling og formidling

— Effektiv formidling som sikrer gjennomslag i
Klinisk praksis

— Forvaltningens vedtak ma baseres pa produ-
sentuavhengig informasjon der dette eksisterer

5.2 Dagens produsentuavhengige
legemiddelinformasjon

Helsepersonell far informasjon om legemidler fra
en rekke kilder. Myndighetene og spesielt lege-
middelindustrien er sentrale akterer pa dette feltet.
Mengden av informasjon gjer det til en utfordring
for helsepersonellet & holde seg oppdatert.

Legemiddelindustrien bruker arlig mer enn
500 millioner kr p&4 markedsfering til norske leger.
Nye legemidler med patentbeskyttelse dominerer
industriens markedsfering, mens etablerte og vel-
provde legemidler av mindre kommersiell inter-
esse markedsferes i betydelig mindre utstrekning.
Den kommersielle interessen gir en risiko for at
budskapet ikke alltid er tilstrekkelig nyansert og
objektivt. Dette kan gi seg utslag i at det i markeds-
foringen legges vekt pa de nye legemidlenes posi-
tive egenskaper, samtidig som det fokuseres pa de
negative egenskapene til etablerte legemidler.
Myndighetenes oppgave er i serge for at korrekt
og god informasjon fir positive konsekvenser for
riktig legemiddelbruk. Offentlig informasjon skal
bidra til 4 balansere informasjonen fra legemiddel-
industrien.

Produsentuavhengig informasjon om riktig
legemiddelbruk utformes i dag som hovedregel i

den offentlige forvaltningen. Sentrale vurderings-
tema vil blant annet veere i hvilken grad et nytt
legemiddel er bedre enn eksisterende terapialter-
nativer, hvilke legemidler som ber vare forstevalg
og de ulike pasientgruppenes nytte av legemid-
lene. Disse avveiningene skal forst og fremst
komme til uttrykk gjennom legemidlenes god-
kjente bruksomrade og legemidlenes refusjonsvil-
kar, som fastsettes av Statens legemiddelverk.
Refusjonssystemet er en viktig kilde til informasjon
om hva som anses for 4 veere riktig legemiddel-
bruk. I tillegg er en rekke offentlige instanser enga-
sjert i arbeidet med annen legemiddelinformasjon.

Statens legemiddelverk informerer om blant
annet nye legemidler, bivirkninger, uheldige lege-
middelkombinasjoner, refusjonskriterier og gir tera-
piveiledning. Legemiddelverket utgir meldingsbla-
det «Nytt om legemidler» og er den storste bidrags-
yteren til utgivelsen av Norsk Legemiddelhandbok.
Sosial- og helsedirektoratet koordinerer arbeidet
med utvikling og implementering av faglige ret-
ningslinjer for god behandlingspraksis pa nasjonalt
niva. Legemidler er ofte et av behandlingsalternati-
vene. Nasjonalt kunnskapssenter for helsetienesten
er faglig uavhengig av helsemyndighetene og bidrar
til utvikling av helsetjenester av hey kvalitet gjen-
nom a oppsummere, vurdere og formidle kunnskap.
Kunnskapssenteret utarbeider systematiske over-
sikter over effekten av tiltak innen helsetjenesten,
herunder bruk av legemidler. Rikstrygdeverket
administrerer refusjonsordningene og distribuerer
rettighetsinformasjon om legemidler pa internett og
i brosjyrer. Nasjonalt folkehelseinstitutt utarbeider
all offentlig legemiddelstatistikk, forvalter Reseptre-
gisteret og utgir publikasjonen”’Legemiddelforbru-
ket i Norge». De fem regionale legemiddelinforma-
sjonssentra (RELIS) gir helsepersonell tilbud om
produsentuavhengig legemiddelinformasjon. Sen-
trene besvarer spersmal fra helsepersonell om lege-
midler og legemiddelbruk og publiserer fast i fag-
tidsskrifter. Tidligere spersmal og svar er gjort til-
gjengelig i en gratis og sekbar database. Statens
legemiddelverk har forvaltningsansvaret for sen-
trene. Sykehusene har opprettet lokale legemiddel-
komiteer som utformer lister over anbefalte lege-
midler. Komiteene formidler slik produsentuavhen-
gig legemiddelinformasjon.
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5.3 Nedvendige endringer

Informasjonen fra industrien bidrar til & eke
bevisstheten og kompetansen om de enkelte lege-
midlene, og er slik en verdifull ressurs i helseper-
sonellets hverdag. Pa den annen side kan informa-
sjon preges av gnsket om & selge legemidler, og
det er derfor en risiko for at budskapet ikke alltid
vil vaere tilstrekkelig nyansert. P4 denne bakgrunn
har helsepersonell behov for en objektiv og trover-
dig kilde til kunnskap som kan rette opp eventuelle
skjevheter i inntrykket av legemidlenes egenska-
per.

Legemiddelindustrien gir klare og sterke anbe-
falinger for hvordan de mener nye legemidler ber
passes inn i eksisterende behandling, koblet med
grundig informasjon om legemidlenes positive
sider. Overgang til nye patenterte legemidler er
ofte et mél med informasjonen. Velprovde legemid-
ler som har gatt av patent, blir derimot i liten grad
markedsfort, og deres negative sider blir ofte truk-
ket frem for 4 underbygge overgang til nye lege-
midler. Lanseringsperioden for et nytt legemiddel
er i sd mate en viktig fase hvor nye bruksmenstre
dannes. Dersom det i disse tilfellene eksisterer
meningsforskjeller om hva som er riktig bruk mel-
lom myndigheter og legemiddelindustri, ber myn-
dighetenes informasjon kanaliseres til malgrup-
pene effektivt og i samme tidsperioder som indus-
triens kampanjer.

Sett i forhold til legemiddelindustriens mar-
kedsferingsbudsjetter, er ressursene til produsen-
tuavhengig legemiddelinformasjon fra offentlige
myndigheter begrensede. Det er da nedvendig at
myndighetene bruker effektive formidlingskanaler
og at det fokuseres pa aktuelle problemstillinger.
Myndighetene har ikke i dag et system som kan gi
en tilstrekkelig balansert fremstilling av hva som
er riktig legemiddelbruk. P& utvalgte omrader
utgis veiledninger om riktig legemiddelbehandling
(terapiveiledninger og faglige retningslinjer), men
de koordineres i liten grad og de gis sjelden i et
legemiddels introduksjonsfase. Refusjonsvilkar er
vanskelig tilgjengelig og formidlingen kan bedres.
Dessuten eksisterer det i meget begrenset grad
uavhengig og kvalitetssikret informasjon med pasi-
entene som malgruppe. Nar legenes profesjonsfo-
reninger i tillegg utgir egne anbefalinger, kan det
bli enda vanskeligere for legene & ta stilling til
informasjonen.

Riksrevisjonen har i sin forvaltningsrevisjon av
blareseptordningen (Rapport 2004:1) papekt man-
gler i arbeidet med produsentuavhengig informa-
sjon. Mange akterer og liten samordning svekker
informasjonens autoritet. Det papekes videre at det

er mangel pa rutiner for oppdatering og avvikling

av utdatert informasjon.

Departementet har ikke grunnlag for & hevde at
den informasjonen om legemidler som i dag gjores
tilgjengelig fra myndighetene er av darlig kvalitet,
men det er potensial for forbedring pé flere omréa-
der. Departementet har felgende maél for arbeidet
med produsentuavhengig legemiddelinformasjon:
1. Det offentliges innsats ma organiseres slik at

koordinering, mélretting og effektiv formidling

av informasjon sikres. Dette fordrer klar
ansvarsfordeling og samarbeid mellom etater.

2. Uavhengig informasjon skal danne grunnlag
for beslutninger hos leger og myndigheter.

3. Informasjon om nye legemidlers plass i forhold
til eksisterende behandling ma gis for behand-
lingsmenstre basert pa informasjon fra indus-
trien fastlegges.

4. Mer effektive formidlingsmetoder tilpasset hel-
sepersonellets hverdag tas i bruk.

5. Pasientene ma gis uavhengig legemiddelinfor-
masjon som kan supplere helsepersonellets
opplysningsplikt og balansere industriens mar-
kedsfering.

6. Dokumentasjon av legemidlers effekt og sik-
kerhet mé i sterre grad gjores tilgjengelig for
utforming av produsentuavhengig informasjon.

7. Refusjonssystemet ma reflektere myndighete-
nes syn pa riktig legemiddelbruk, og informa-
sjon om refusjonsvilkar for det enkelte legemid-
del ma formidles effektivt.

5.4 Organisering av offentlig
legemiddelinformasjon

5.4.1 Organisering av
legemiddelinformasjon i vare

naboland

I Danmark ble Institut for Rationel Farmakoterapi
(IRF) opprettet i 1999 for & sikre befolkningen en
mest mulig fornuftig bruk av legemidler bade ut fra
virkning og skonomiske hensyn. Malet er & bruke
samfunnets ressurser effektivt ved & fremme gode
forskrivningsvaner. IRF har i dag 10 ansatte som
utgir tidsskriftet «Rationell farmakoterapi», oppda-
terer omfattende hjemmesider, gir anmeldelser av
nye legemidler, underviser og utarbeider lister
over anbefalte legemidler. Informasjonen folges
opp av offentlig ansatte legemiddelkonsulenter i
fylkene. IRF rapporterer til Leegemiddelstyrelsen,
men er organisert med et eget styre for  bevare en
faglig uavhengighet fra myndighetene. Instituttet
fremhever denne uavhengigheten som en forutset-
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ning for at det er mulig & pavirke helsepersonell og
pasienter til riktigere bruk av legemidler.

I Sverige er Likemedelsverket den viktigste
leverander av produsentuavhengig informasjon
om riktig bruk av legemidler. Det er 10 ansatte
som utarbeider terapianbefalinger, anmelder nye
legemidler, avholder kurs og formidler nyheter om
legemidler. Informasjon gis i Likemedelsverkets
tidsskrift og pa nettsider som er beregnet for helse-
personell og pasienter. De fylkesvise legemiddel-
komiteene serger for & videreformidle anbefalin-
ger som gis av Likemedelsverket. Likemedels-
foremansnemnden informerer om refusjon av
legemidler.

Finland har et senter, Development Centre for
(Rational) Pharmacotherapy, som har som formal
4 fremme riktig bruk av legemidler. Senteret sam-
ler og utleverer informasjon for & fremme riktig
bruk av medisiner og arbeider for at dette benyttes
i klinisk praksis. Mélgruppen er leger i primaerhel-
setjenesten.

5.4.2 Tre offentlige informasjonskilder

Inntrykket av et legemiddels egenskaper kan vari-
ere, alt ettersom det er de positive eller negative
egenskapene som vektlegges. Legemiddelindus-
trien vil normalt ha interesse av i fremstille lege-
midlenes egenskaper mest mulig positivt innenfor
rammene av det som er faglig forsvarlig. Myndig-
hetenes oppgave vil veere & balansere en slik frem-
stilling ved 4 gi nektern informasjon om legemidle-
nes egenskaper og anbefalinger om nar de ulike
legemidlene beor velges.

Det er av stor betydning at leger og pasienter
har et balansert bilde av legemidlenes egenskaper
nar behandlingsvalgene tas. Ettersom vektleggin-
gen av legemidlenes ulike egenskaper kan variere
for de ulike pasientene, vil legene onske & vurdere
et legemiddels sterke og svake sider i forhold til
pasientens konkrete behandlingssituasjon. Dette
krever detaljert innsikt i et legemiddels effekt,
bivirkninger og begrensninger.

Detaljert og balansert informasjon om de ulike
legemidlenes egenskaper ber ikke gis av de myn-
dighetsorganene som er involvert i utvikling av
terapianbefalinger eller beslutninger om refusjon.
Bakgrunnen er at myndigheter, pA samme maéte
som legemiddelindustrien kan bli beskyldt for &
vektlegge skonomiske aspekter slik at informasjo-
nen ikke fremstar som balansert.

I tillegg til slike balanserte og detaljerte opplys-
ninger om det enkelte legemiddel, har legen behov
for informasjon om de rammer og rad som myndig-
hetene gir for riktig legemiddelbruk. Da er det

myndighetenes vurderinger og beslutninger som
er avgjerende, og ikke detajerte opplysninger om
legemidlet. Terapianbefalinger er eksempler pa
rad som kan forenkle legens vurdering, mens ved-
tak om hvilke legemidler som refunderes og pa
hvilke vilkér, er absolutte rammer som far betyd-
ning for pasientens egenbetaling. Myndighetenes
beslutningsgrunnlag for terapianbefalinger og
refusjonsvedtak ma veere balansert for at priorite-
ringsavgjorelser om legemidler skal bli riktige og
bli mett med forstéelse.

Alle med interesser i legemiddelpolitikken har
som felles mal 4 oppna best mulig helse for befolk-
ningen. Ettersom akterene har ulike roller, vil det
imidlertid veere ulike oppfatninger av hva «best
mulig» innebarer. Det som oppfattes som best for
den enkelte pasient, og det som vurderes som best
for alle pasientene som gruppe eller samfunnet
som helhet, er ikke alltid det samme. Legemiddel-
industrien og pasientene er interessert i at den
legemiddelbehandlingen som til enhver tid frem-
star som mest effektiv skal kunne tas i bruk, uav-
hengig av kostnad. Myndighetene, som skal dekke
storstedelen av kostnadene, ma ha et annet per-
spektiv. Kostnadene ved mulig behandling oversti-
ger i sterre og storre grad tilgjengelige ressurser.
Det er derfor myndighetenes oppgave 4 balansere
behovene og prioritere innenfor de tilgjengelige
ressursene, slik at malet om «best mulig» helse
kan oppnés for samfunnet sett under ett.

Et beslutningsgrunnlag som skal kunne frem-
std som balansert og troverdig for alle parter, ma
derfor utarbeides av et faglig miljg som oppfattes
som bade industri- og myndighetsuavhengig, og
som nyter faglig respekt. Et uavhengig faglig miljo
vil gjennom systematiske oversikter, metodevur-
deringer, metodevarslinger og helseskonomiske
betraktninger kunne fremskaffe et kunnskaps-
grunnlag som myndighetene benytter som grunn-
lag for sine prioriteringsbeslutninger. Samtidig vil
dette veere uavhengig informasjon som kan tilbys
leger og pasienter.

Det er sidledes behov for tre ulike offentlige
informasjonskilder:

1. Uavhengig faglig legemiddelinformasjon

2. Myndighetenes informasjon om godkjente
legemidler, bivirkninger og refusjonsstatus

3. Myndighetenes terapianbefalinger, inklusive
legemiddelbruk

I dag godkjenner Statens legemiddelverk legemid-
ler, overvéiker bivirkninger, fatter refusjonsvedtak,
informerer om riktig forskrivning for nye legemid-
ler og setter vilkar for hvilke legemidler folketryg-
den refunderer. Sosial- og helsedirektoratet utar-
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beider nasjonale faglige retningslinjer som inklu-
derer anbefalinger om legemiddelbruk pé utvalgte
sykdomsomrader. Faglig uavhengig legemiddelin-
formasjon er i liten grad utbygget, og har ikke blitt
identifisert som et satsningsomrade tidligere.

5.4.3 En tredelt organisering

Det offentlige informasjonsarbeidet ber organise-
res slik at det legges til rette for informasjon tilpas-
set bade myndigheter, leger og pasienter. Anbefa-
linger fra myndighetene om faglig og ekonomisk
riktig bruk av legemidler er nedvendig for & velge
riktig mellom legemidler og andre alternativer.
Klare, oppdaterte refusjonsvedtak og veiledning
om riktig legemiddelbruk mé effektivt formidles.
Departementet onsker a Klargjore ansvarsfordelin-
gen for offentlig legemiddelinformasjon, og legger
til grunn at det er behov for informasjon bade fra
myndighetene og fra et uavhengig fagmilje. Orga-
niseringen av informasjonsarbeidet skal hovedsa-
kelig hvile pé tre ben: Nasjonalt kunnskapssenter
for helsetjenesten, Statens legemiddelverk og
Sosial- og helsedirektoratet. Dette gir en plattform
for tiltak som kan styrke offentlig legemiddelinfor-
masjon.

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten
er organisert for 4 tilfredsstille kravene til faglig
uavhengighet fra si vel neeringsinteresser som
myndigheter. Kunnskapssenteret tildeles derfor
rollen som faglig uavhengig milje for informasjon
om legemidler, basert p4 kunnskapsoppsummerin-
ger pa legemiddelomréadet. Senteret skal levere
oppsummeringer av kunnskap om effekt og kost-
nytte som grunnlag for, eller supplement til, de pro-
sesser som de andre myndighetsorganene har
ansvar for. Seerlig er dette aktuelt ved lopende vur-
deringer av legemidlers refusjonsstatus og utvik-
ling av anbefalinger om legemiddlebruk. For a
skape legitimitet for Kunnskapssenteret og sikre
kvalitet pa legemiddelinformasjonen er det viktig
med en universitets- og forskningstilknytning. Det
betyr at senteret ma ha tett kontakt med universite-
ter og de ledende kliniske miljeer. Kunnskapssen-
teret skal bistd Legemiddelverket og Sosial- og hel-
sedirektoratet med & utvikle effektive metoder for
4 formidle myndighetsinformasjon.

Statens legemiddelverk skal utforme og konti-
nuerlig formidle myndighetenes informasjon og
anbefalinger om faglig riktig bruk av legemidler.
Legemiddelverket skal videre informere om hva
som er pkonomisk riktig bruk ut fra myndighete-
nes prioriteringsbeslutninger. Informasjonen skal
derfor inkludere opplysninger om legemidlenes
effekt, bivirkninger og refusjonsstatus. En slik

myndighetsoppgave er tett knyttet til etatens
arbeid med markedsferingstillatelser, legemiddel-
overvaking og saksbehandling i refusjonssaker.
Legemiddelverket mé saerlig styrke arbeidet med
lepende oppdatering av legemidlenes refusjonssta-
tus og informasjon om disse, samt veiledning om
bruk av nye legemidler for tidlig & fremme et riktig
behandlingsmenster.

Utvikling av nasjonale faglige retningslinjer for
behandlingen pa sykdomsomrader skjer i Sosial-
og helsedirektoratet. Legemidler er bare ett av
flere terapialternativer som skal dekkes av ret-
ningslinjene. Kunnskapssenteret skal bidra med
oppsummering av kunnskap om ulike terapialter-
nativer. Legemiddelverket skal bidra med informa-
sjon blant annet om legemidlers effekt, bivirknin-
ger samt regulatoriske og ekonomiske aspekter.
Statens legemiddelverk vil ogsd pd egen hand
informere om myndighetens syn pa riktig bruk av
nye legemidler. Nar faglige retningslinjer med
utgangspunkt i bestemte sykdomsomrader forelig-
ger, skal Legemiddelverket bygge pa disse og vide-
refore informasjonsarbeidet om de tilgjengelige
legemidlene. Dersom det skjer endringer av et
legemiddels anbefalte bruk, ma det vurderes om
ogsa retningslinjene ber endres. Det er viktig at
det ikke er vesentlige motsetninger mellom myn-
dighetenes anbefalinger om legemiddelbruk eller
mellom anbefalingene og refusjonssystemets fag-
lige vilkér. Et tett samarbeid er derfor pékrevet.

De fem regionale legemiddelinformasjonssen-
tra (RELIS) er organisert under de regionale helse-
foretakene, men finansiert gjennom Legemiddel-
verket. Det er trolig et potensial for effektivisering
gjennom bedre koordinering av sentrenes arbeid.
Departementet vil knytte sentrene tydeligere til Sta-
tens legemiddelverk for & sikre mélstyring, effekti-
visering og samordning. Dette skal ikke fa betyd-
ning for den geografiske lokaliseringen. RELIS
skal veere regionale baser for Legemiddelverkets
informasjon om legemidler i tillegg til & opprett-
holde dagens oppgaver i forbindelse med bivirk-
ningsrapportering og besvarelse av spersmaél. Ved
en tydeligere organisering under Legemiddelver-
ket vil RELIS kunne f4 tilgang til legemiddeldoku-
mentasjon som er tilsendt myndighetene. RELIS
kan ogsé formidle legemiddelrelatert informasjon
fra Kunnskapssenteret og Sosial- og helsedirekto-
ratet.

Rikstrygdeverket beholder dagens oppgaver
knyttet til refusjonsoppgjer, kontroll av forskriv-
ning og informasjon i forbindelse med dette.

Statens legemiddelverk, Sosial- og helsedirek-
toratet, Rikstrygdeverket og Kunnskapssenteret
skal opprette et fast kontaktpunkt for koordinering
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Figur 5.1 Informasjon om legemidler og ansvars-
fordeling

og samarbeid om myndighetsinformasjon pa lege-
middelomradet. Etatene skal utarbeide en samlet
strategi og legge arlige planer i fellesskap. Departe-
mentet vil serge for at samarbeidet blir evaluert. Se
figur 5.1 for en illustrasjon av informasjonsbeho-
vene og de berorte etatene.

5.5 Virkemidler for formidling av
informasjon

5.5.1

Det kan veere vanskelig for den enkelte lege 4 fa et
overblikk over eget forskrivningsmenster. Forsk-
ning viser imidlertid at gruppebasert etterutdan-
ning av allmennpraktikere, med utgangspunkt i
egen forskrivningsprofil og aktuelle faglige ret-
ningslinjer, kan gi en effektiv kvalitetsforbedring. I
Danmark og Finland satses det pa slik tilbakemel-
ding.

I Danmark har amtene i mange &r benyttet
informasjon fra den detaljerte reseptstatistikken til
kvalitetsutviklingsarbeid pa legemiddelomradet i
samarbeid med praktiserende leger. De fleste
amtene har ansatt leger og farmaseyter som «aka-
demiske legemiddelkonsulenter». Disse gir tilba-
kemelding pa forskrivningen til legene bade
enkeltvis og i grupper. Legene kan hente ut egne
forskrivningsdata via internett. Institut for Rationel
Farmakoterapi bruker legenes forskrivningsprofil
som utgangspunkt for kollegabasert etterutdan-
ning. Roskilde Amt inngikk i 2002 en samarbeids-
avtale med leger om forskrivningspraksis. Legen
skal velge det billigste legemidlet innenfor fem
legemiddelgrupper: Legemidler mot reumatiske

Tilbakemelding pa egen forskrivning

lidelser, magesar, depresjon, heyt blodtrykk og
heyt kolesterol. Innenfor hvert omrade er det
sammen med legeforeningene gitt konkrete anbe-
falinger for hvilket legemiddel som skal brukes.
Hver tredje maned mottar legene elektroniske rap-
porter om doser og refunderte utgifter som viser
hvordan den enkelte leges forskrivning er i forhold
til gjennomsnittsforskrivningen. Legen kan ogsa
se hvor mye ressurser som kan frigjeres, hvis det
billigste legemiddel alltid hadde blitt valgt.

I Finland har helsemyndigheter og legene
siden 1998 samarbeidet om et utdanningsprogram
for riktig legemiddelforskrivning rettet mot prakti-
serende leger (ROHTO-programmet). Malet har
veert 4 oke legers bevissthet rundt egen forskriv-
ningspraksis, evaluere den og ved behov foreta
endringer. P4 lokalt niva har bade leger, farmasoy-
ter og sykepleiere deltatt i ulike etterutdanningstil-
tak og terapiverksteder. Opplysninger fra det
nasjonale reseptregisteret i Finland har blitt brukt
i tilbakemelding til forskrivere. Ifelge allmennprak-
tikerne har analyser og diskusjoner av forskriv-
ningsmenstre tilfort legene ny innsikt og stimulert
til kritisk tenking ved forskrivning av legemidler. I
2002 besluttet finske myndigheter & bevilge 1,3
millioner euro arlig i perioden 2003-2007 til & vide-
refere ROHTO-programmet.

Det norske reseptbaserte legemiddelregisteret
(Reseptregisteret) ble opprettet 1. januar 2004 og
inneholder detaljerte opplysninger om legemidler
som er levert ut fra norske apotek. Opplysningene
kan brukes til 4 belyse forskrivningsmenstre pa
lokalt, regionalt og nasjonalt niva. Dette gjor det
mulig & fa oversikt over egen forskrivning og sam-
menligne med gjennomsnitt av kollegers praksis.
En slik bruk av Reseptregisteret er uttrykkelig
nevnt som et av de lovlige formalene for bruk av
data fra databasen. Legene vil matte samtykke i at
informasjonen gis, og far bare tilgang pa egen for-
skrivning. Tallmaterialet finnes allerede i dag, men
det ma utvikles rutiner og programvare som gir
enkel og sikker tilgang til opplysningene. Den
enkelte lege kan fa elektronisk tilgang til egen for-
skrivning og med utgangspunkt i dette evaluere
egen praksis. Dette arbeidet er planlagt startet i
lopet av 2005.

Tidligere prosjekter har vist at norske allmenn-
praktikere har en meget positiv holdning og en
sterk motivasjon til 4 delta aktivt i kvalitetsutvi-
Kklingsarbeid. I et prosjekt fra 1995 kalt ALIS ble for-
skrivning av sovemidler og sterke smertestillende
legemidler kraftig redusert etter at legene fikk til-
bakemelding pa egen forskrivning i forhold til kol-
legaene. Den norske Lageforening og Institutt for
allmenn- og samfunnsmedisin, Universiteteti Oslo,
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skal i samarbeid med Folkehelseinstituttet gjen-
nomfere prosjektet «Kollegabasert terapiveiled-
ning» i perioden 2003-2006. Prosjektet finansieres
med stotte fra Helse- og omsorgsdepartementet og
Legeforeningens Kvalitetssikringsfond I. Prosjek-
tet tilbyr en strukturert etterutdanning for 4 bedre
legemiddelforskrivning i allmennpraksis. Seks fyl-
ker pa Ustlandet er valgt som prosjektfylker. All-
mennleger med sarskilt oppleering skal undervise
grupper av allmennleger i bruk av antibiotika og
bruk av legemidler hos eldre. Effekten av tiltaket
skal vurderes ved & se pa legenes forskrivning av
disse legemidlene bade for og etter gjennomferin-
gen.

Det er naturlig at myndighetene har en rolle
ved en eventuell utvidelse av kollegabasert veiled-
ning. Dette vil bidra til at ogsd myndighetsinforma-
sjon blir en del av tilbakemeldingen og oppleerin-
gen. Legemiddelverket vil kunne tildeles en rolle,
og fa til en god regional spredning av tiltaket gjen-
nom de fem regionale legemiddelinformasjonsen-
hetene (RELIS).

Departementet vil legge til rette for storre utbre-
delse av kollegabasert veiledning, og vil vurdere
hvordan dette best kan gjeres nar erfaringene fra
prosjektet «Kollegabasert terapiveiledning» er eva-
luert. Utviklingen av Reseptregisteret som et red-
skap for kvalitetsforbedring av allmennlegers for-
skrivningspraksis, vil viderefores av Folkehelsein-
stituttet i samarbeid med Legeforeningen.

Departementet har gitt tilslutning til viderefo-
ring av pilotprosjektet «Sentrale data fra allmennle-
getjenesten» (SEDA) som administreres av Sosial-
og helsedirektoratet og utferes av Statistisk sen-
tralbyra. Prosjektet bygger pé data fra elektronisk
pasientjournal og skal blant annet legge til rette for
tilbakemeldinger til legene om aktivitet i egen
praksis i forhold til en gjennomsnittsprofil. SEDA
kan bidra til 4 standardisere behandling og vil
kunne gi systematisert informasjon om allmennle-
gers forskrivning av legemidler.

5.5.2 Legemiddelkomiteeriallmennpraksis

I Norge eksisterer det i dag ingen lokale legemid-
delkomiteer som kan gi allmennlegene rdd om
legemiddelbruk pd samme méte som sykehusenes
legemiddelkomitéer. Det er den enkelte lege som
velger behandling, uten at dette normalt har en for-
ankring i en bredere diskusjon blant kollegaer om
hva som er en riktig forskrivning. Det kan veere
behov for diskusjon om, og utforming av, lokale
veiledende lister over hvilke legemidler som ber
veaere forstevalg ved ulike lidelser. Sverige og Dan-

mark har legemiddelkomitéer som utarbeider
anbefalte legemiddellister for leger. En underse-
kelse utfert av Svensk Gallup blant distriktsleger
tyder pa at landstingenes legemiddelkomitéer har
hatt innflytelse pa hvilke legemidler som blir
utskrevet. Sosial- og helsedirektoratet har anslatt
at legemiddelkomitéer i allmennpraksis etter
samme system som i Sverige vil kunne koste om
lag 70-100 millioner kroner.

I denne meldingen foreslir departementet
mange tiltak som har som formél & gi legene et
bedre beslutningsgrunnlag for valg av legemidler.
Styrket informasjon fra myndighetene om riktig
legemiddelbruk, bedre produsentuavhengig infor-
masjon og tilbakemelding pa egen forskrivning er
tiltak som har samme maélsetting som legemiddel-
komiteer i allmennpraksis. I forbindelse med kolle-
gabasert veiledning vil det legges til rette for kon-
takt mellom leger og drefting av forskrivningsprak-
sis i forhold til anbefalinger. Slike mindre
omfattende tiltak ber proves og evalueres for innfo-
ring av legemiddelkomiteer i allmennpraksis vur-
deres.

5.5.3 Elektronisk formidling av
forskrivningsstotte

I dag har forskrivere i beskjeden grad oppdatert
informasjon om legemidler pa sin arbeidsstasjon
nar terapivalget tas. Det er pd denne bakgrunn
behov for at det offentlige tar i bruk mer effektive
formidlingsmetoder, som er bedre tilpasset helse-
personellets hverdag. Kommunikasjonslgsningen
Nasjonalt helsenett vil bli et verktey for 4 oppna en
enhetlig forskrivning og sikre at myndighetenes
legemiddelpolitikk er kjent for den enkelte forskri-
ver. Slik forskrivningsstette er i ferd med & utvikles
i Helsebiblioteket, men det er ogsé en viktig del av
«eResept prosjektet».

Nasjonalt Elektronisk Helsebibliotek er et pro-
sjekt under den statlige tiltaksplanen for elektro-
nisk samarbeid i helse- og sosialtjenesten,
S@mespill 2007. Malsettingen med prosjektet er a
etablere en nasjonal, elektronisk informasjonstje-
neste med tilgang til faglig kunnskap for helsetje-
nesten. Utviklingen er et samarbeid mellom Sosial-
og helsedirektoratet, Nasjonalt kunnskapssenter
for helsetjenesten og de fem regionale helseforeta-
kene. I tillegg er Statens legemiddelverk, Den nor-
ske legeforening, Norsk sykepleierforbund og
Norges Apotekerforening med som réadgivende
instanser i prosjektperioden. Nettstedet Helsebi-
blioteket vil bli publisert i 2005, med elektronisk til-
gang til publisert forskning, tidsskrifter og opp-
summert kunnskap tilpasset den Kkliniske hverdag.
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En egen emnemodul for psykisk helse er klargjort,
og emnemoduler for samfunnsmedisin og lege-
midler er under planlegging. Tilbudet kan utvikles
raskt etter at formidlingsplattformen er klar. Det
skal veere mulig 4 bruke tjenesten som en portal for
4 navigere til annen kvalitetssikret informasjon fra
offentlige etater og samarbeidspartnere. I lopet av
to til tre ar er det planlagt at informasjonstjenes-
tene ogsa skal integreres med legenes journalsys-
temer. Dette vil legge til rette for praksisneer stette
ved forskrivning av legemidler. Noe pasientrettet
informasjon vil ogsa kunne utvikles. Helsebibliote-
ket vil veere en felles informasjonsportal pa lege-
middelomradet hvor bade myndighetsorganene og
Kunnskapssenteret kan levere informasjon.

De regionale helseforetakene Helse Ser og
Helse st har startet et samarbeid om en legemid-
delportal for helsepersonell i sykehus og spesialist-
helsetjenesten som blant annet skal informere om
legemiddelhandtering, bivirkninger, legemiddelo-
konomi og analysemetoder. Dette prosjektet er
forelopig i en planleggingsfase, og forholdet til
blant annet Helsebiblioteket og de andre regionale
helseforetakene er ikke avklart.

Forskrivningsstette knyttet spesielt til informa-
sjon om legemidler og refusjonsvilkar skal utvikles
innenfor «eResept prosjektet». Legemiddelverket
vil gjore den informasjonen som ligger i dagens
databaser tilgjengelige i en form som kan benyttes
i «eResept prosjektet», men ogséa i Helsebibliote-
ket. I tillegg vil etaten stille til radighet annen aktu-
ell informasjon om registrerte legemidler. Samlet
sett vil dette gi leger, pasienter og andre akterer
bedre tilgang til blant annet preparatomtaler, vilkér
for refusjon pa bla resept, terapianbefalinger, aktu-
ell informasjon om bivirkninger, liste over legemid-
ler som er under spesiell overvikning, maksimal-
pris og hvilke legemidler som er byttbare. Informa-
sjonen kan bade veere en stotte i det eyeblikket
legen skriver ut resepter og gi legen muligheten til
4 fa oppdatert kunnskap om medikamentell
behandling pa bestemte sykdomsomrader.

Norsk elektronisk legehandbok er et generelt
medisinsk oppslagsverk som gir tilgang pa beslut-
ningsstette i diagnostikk og behandling. Utviklin-
gen av pasientinformasjoner har veert prioritert de
siste arene. I oppstartsfasen fra 1997 til 1999 bevil-
get Sosial- og helsedepartementet 2,1 mill kroner
og Statens neerings- og distriktsutviklingsfond 2,7
mill kroner til utviklingen av oppslagsverket. Ret-
tighetshaveren Norsk Helse Informatikk AS inn-
gér i departementets program for neeringsutvikling
i helsesektoren. Siden 2002 har arbeidet uteluk-
kende veert finansiert av abonnementsinntekter.

5.5.4 Legemiddelhandboken viderefores

Norsk legemiddelhdndbok for helsepersonell er
en terapiorientert, produsent- og myndighetsuav-
hengig oppslagsbok om legemidler og behandling
som har stor utbredelse. Boken gis ut av en foren-
ing drevet av Legeforeningen, Norges Apoteker-
forening og Statens legemiddelverk. Norges
Apotekerforening har trukket sitt bidrag til finansi-
eringen av driften. Et faglig uavhengig redaksjons-
utvalg har overordnet ansvar for bokens innhold
og utforming. I tillegg er ca. 200 medarbeidere,
vesentlig leger, med pa & utarbeide og kvalitetssi-
kre innholdet. Legemiddelhdndboken er gratis til-
gjengelig pa nett og i papirutgave. «Norsk legemid-
delhandbok for alle» er en tilrettelagt utgave for
pasienter som selges i bokhandelen. Den omtaler
de mest utbredte sykdommene, legemidlenes
plass i behandlingene og andre relevante behand-
lingsformer. Legeforeningen og NAF har de siste
arene redusert sitt gkonomiske bidrag til Legemid-
delhandboken betydelig, og Legemiddelverket
dekker derfor mesteparten av utgiftene til driften.

Departementet vil foresld at staten fullfinansi-
erer driften av Legemiddelhdndboken og at den
fortsetter som et faglig uavhengig tiltak. Forutset-
ningen er at myndighetsinformasjon om terapian-
befalinger og legemidlenes refusjonsstatus formid-
les. Boken skal videreferes i gratis nettversjon og
papirutgave som sendes relevant helsepersonell.
Legemiddelhandboken ber ha et styre med repre-
sentanter for Kunnskapssenteret, Statens legemid-
delverk, Sosial-og helsedirektoratet, Folkehelsein-
stituttet, de regionale helseforetakene og Legefo-
reningen. Redaksjonsutvalget ma bevare sin
faglige uavhengighet.

5.5.5 Legemiddelanmeldelser

Siden 2003 har Statens legemiddelverk intensivert
arbeidet med & omtale nye legemidler. Nar lege-
middelindustrien markedsforer et nytt legemiddel,
utarbeides det en legemiddelanmeldelse basert pa
gjennomgang av tilgjengelig dokumentasjon.
Omtalen inneholder sentrale opplysninger om
bruksomrade, klinisk effekt, sikkerhet og bivirk-
ninger, samt en nektern vurdering av fordeler og
ulemper ved det nye legemidlet. Anmeldelsen
bygger pa den samlede informasjon Legemiddel-
verket har om det aktuelle legemidlet, bade publi-
serte og upubliserte data. Ved 4 lese denne omta-
len far legene en kortfattet og nektern vurdering av
legemidlets egenskaper. Dette gir legene grunnlag
for 4 vurdere annen informasjon om legemidlet
mer Kkritisk. I tillegg til legemiddelanmeldelsene
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offentliggjor Legemiddelverket refusjonsvedtak
sammen med de faglige vurderingene som ligger
bak dette vedtaket.

Statens legemiddelverk skal viderefere og
utvide arbeidet med legemiddelanmeldelser slik at
disse omfatter alle viktige legemidler som brukes i
allmennpraksis. Anmeldelsene ma videre gi anbe-
falinger om hvor nye legemidler ber plasseres inn
i det eksisterende behandlingstilbudet. Det skal
legges vekt pd en lepende oppdatering av anmel-
delsene, slik at legemidlets plassering i behandlin-
gen eritrdd med den faglige utvikling. I tillegg skal
refusjonsvedtak offentliggjores, herunder de
enkelte legemidlers refusjonsvilkar. Legemidde-
lanmeldelser og refusjonsvedtak méa formidles til
legene blant annet gjennom Legemiddelverkets
hjemmesider, tidsskriftet Nytt om legemidler og
Helsebiblioteket.

5.6 Statlig tildeling av varenummer

Legemiddelforskriften § 4-12 stiller krav om at alle
legemiddelpakninger skal péfares et nordisk vare-
nummer. Alt Kjop og salg av legemidler er avhen-
gig av at det benyttes varenummer som et unikt
identitetsbegrep for en bestemt legemiddelpak-
ning. Til hvert varenummer knyttes det en rekke
opplysninger som er nedvendige for riktig
logistikk og handtering av varen hos apotek, gros-
sist, leverander og forskriver. Varenummeret er
ogsé en forutsetning for all offentlig legemiddelsta-
tistikk. Tildeling av et slikt varenummer var kon-
trollert av myndighetene gjennom den statlig eide
legemiddelgrossisten Norsk medisinaldepot frem
til 2001. Norges Apotekterforening overtok da
nummertildelingen ved selskapet Nordisk num-
mercentral.

Selskapet Vareregistersentralen eies av Norges
Apotekerforening, og har som hovedoppgave &
vedlikeholde et vareregister for alle apotek og de
tre fullsortimentsgrossistene for legemidler. Regis-
teret knytter tekniske spesifikasjoner og annen
informasjon som er ngdvendig for 4 selge varene til
varenumrene. Alle varer solgt av apotek er omfattet
av registeret, og legemidler er siledes bare én av
flere produktgrupper. Vareregistersentralen sam-
ler inn informasjon fra bade legemiddelindustrien
og offentlige akterer, og selger oppdaterte registre
videre til de som handler med legemidler og til
leveranderer til legenes forskrivningssystemer.

All elektronisk informasjon om et legemiddel
ma knyttes til varenummeret. Tilgang til numme-
ret er derfor nedvendig for blant annet & legge
informasjon inn i legenes journalsystemer. Ved

innfering av elektronisk resept vil behovet for opp-
datert informasjon om varenummer utvides til ogsa
a gjelde forskriverne. Kjop av varenummerinforma-
sjon fra en privat akter vil veere en begrensning ved
offentlig informasjon om legemidler.

Varenummerets sentrale betydning for akte-
rene i bransjen innebeerer at tildeling av varenum-
mer og eierrettighetene til vareregisteret er av stor
konkurransemessig betydning. Det kan derfor
synes uheldig at akterer i markedet skal veere
avhengig av korrekt informasjon fra et selskap kon-
trollert av en annen markedsakter. Tildeling og
publisering av varenummer i privat regi kan tenkes
4 medfere etableringshindringer for nye apotek,
grossister, leveranderer og elektroniske apotek-
styringsverktey. Dagens ordning for administre-
ring av varenumrene kan ogsa skape grobunn for
mistanker om manglende informasjonsflyt og for
hey pris pa tjenestene. Disse oppgavene bor séle-
des ikke utferes av en bransjeforening.

Tildeling og publisering av varenummer i privat
regi medferer i praksis at Statens legemiddelverk
ikke kan publisere komplette prislister for lege-
midler koblet til varenummer uten & betale for
dette. Bakgrunnen er at grunnlaget for salg av
varenummerinformasjon vil falle bort dersom myn-
dighetene offentliggjor oppdaterte lister. Myndig-
hetenes mulighet til & offentliggjere prisvedtak pa
en oversiktlig mate er dermed avskaret, med min-
dre Norges Apotekerforening gis en sterre kom-
pensasjon.

Departementet anser pa denne bakgrunn at til-
delingen av varenummer igjen ber bli offentlig. Det
kan bidra til & effektivisere offentlig produsentuav-
hengig legemiddelinformasjon.

I Sverige er det nylig opprettet et «Nasjonalt
produktregister for legemidler» (NPL) som samler
all informasjon om legemidlet pa ett sted. NPL er et
samarbeidsprosjekt mellom myndighetene, Apote-
ket AB og Legemiddelindustriforeningen. Registe-
ret er fritt tilgjengelig slik at alle akterer kan oppda-
tere sine systemer fra denne databasen. Departe-
mentet ser behovet for & samle myndighetenes
informasjon om legemidler i ett register som kan
gjores tilgjengelig for akterene i markedet.

Departementet vil pa denne bakgrunn gi Statens
legemiddelverk i oppdrag & utrede hvordan offent-
lig varenummertildeling for legemidler ber organi-
seres. Det vil innebzere at det offentlige i all hoved-
sak overtar de oppgavene som i dag utferes av Nor-
disk nummercentral. Videre skal etaten utrede
samling av offentlig informasjon om legemidler pa
pakningsniva i register. Dette innebarer ikke en
overtakelse av Vareregistersentralen. Utredningen
maé gjeres i samarbeid med Folkehelseinstituttet,
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og bidrag ber innhentes fra Norges Apotekerfore-
ning.

5.7 Tilgang til forskningsresultater
for legemidler

Formidling av rdd om riktig legemiddelbruk til
leger, annet helsepersonell og pasienter forutset-
ter at myndighetene og vitenskapelige miljeer har
tilgang til hele kunnskapsgrunnlaget for legemid-
delbehandling. Av forskjellige grunner kan det
veere utilstrekkelig informasjon om positive og
negative effekter av legemidlene. Vanlige grunner
til manglende eller feilaktig beslutningsgrunnlag
er at problemstillinger ikke er belyst i forskningen,
pasientutvalg i studier kan vaere snevre, det man-
gler sammenligning med eksisterende behandling
og studier med positive resultater publiseres i
storre grad enn studier med negative resultater.

12004 ble det opprettet en europeisk database
hvor alle Kkliniske legemiddelstudier ma registre-
res for oppstart. Dette vil pa sikt gi full oversikt
over alle slike studier i Europa. Forelopig er denne
databasen bare tilgjengelig for myndighetene.
Noen legemiddelfirmaer har vedtatt 4 gi innsyn i
de Kkliniske studiene firmaene deltar i, samtidig
som flere ledende tidsskrifter med virkning fra
2005 gikk sammen om & kreve at bare studier som
er registrert i en offentlig tilgjengelig database vil
bli publisert i disse tidsskriftene. Revisjonen av
legemiddellovgivningen i Europa (gjeldende fra
november 2005) stiller ogsa krav om sterre apen-
het og lettere innsyn. Disse kravene vil bli gjen-
nomfert i norsk lovgivning.

Ikke alle kliniske legemiddelstudier publiseres,
og det foregr en seleksjon av studier. Svenske
legemiddelmyndigheter har pavist betydelige ure-
gelmessigheter. Samme resultater publiseres flere
ganger, positive men ikke negative resultater
publiseres og det mangler omtale av negative
resultater i oversiktsartikler. En slik situasjon er
uheldig i den utstrekning et legemiddel fremstar
som bedre enn det er vitenskapelig grunnlag for &

hevde. I NOU 2005:01 «God forskning — bedre
helse» foreslas en lovfestet plikt til 4 offentliggjere
forskningsresultatene pa en objektiv méte, bade
positive og negative funn. Utredningen vil bli sendt
pa hering.

Statens legemiddelverk skal motta en sluttrap-
port for alle studier senest ett ar etter at de er
avsluttet, selv om de ikke publiseres. I 2003 hadde
imidlertid kun en fjerdedel av de 208 legemiddelut-
provingene som ble meldt i 1996 blitt innsendt.
Legemiddelloven hjemler tvangsbeter ved brudd
pa palegg gitt i medhold av loven eller forskriftene.
Departementet vil gi Statens legemiddelverk i opp-
drag 4 utrede bruk av engangsbeter eller dagsbo-
ter ved oversittelse av rapporteringsplikten.

Den dokumentasjonen som Statens legemid-
delverk mottar, inneholder faglige vurderinger og
studier av legemidlenes effekt og sikkerhet. Etaten
har ansvaret for 4 varsle om bivirkninger og even-
tuelt trekke tilbake legemidler fra markedet. Imid-
lertid har ogsé faglig uavhengige miljoer behov for
innsyn i disse opplysningene. Myndighetene er
bundet av de rettslige rammene for innsyn som er
gitt 1 EOSregelverket for legemidler og i norske
bestemmelser om taushetsplikt ved blant annet for-
retningshemmeligheter. Dokumentasjonen utgjer
flere tusen sider for hvert legemiddel. Enkelte
andre land, herunder Sverige, synes & praktisere
innsyn i sterre grad enn norske myndigheter. Rap-
porter fra kliniske forsek som tar sikte pd &
avdekke legemidlenes positive og negative effek-
ter, ber vaere tilgjengelig for alle som ensker inn-
syn. Det er pa denne bakgrunn behov for en grun-
dig gjennomgang av de begrensningene som gjel-
der for dokumentasjon knyttet til legemidler, med
det formal & apne for innsyn i sa stor grad som
mulig.

Departementet vil gi Statens legemiddelverk i
oppdrag a utforme retningslinjer som sikrer sterst
mulig innsyn i legemiddelmyndighetenes arbeid
med godkjenning og oppfelging av legemidler.
Legemiddelverket skal ogsa arbeide for mer apen-
het gjennom det europeiske legemiddelsamarbei-
det.
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Boks 5.1 Tiltak

For & styrke den offentlige produsentuavhen-

gige informasjonen vil departementet:

— At Nasjonalt kunnskapssenter for helsetje-
nesten tildeles rollen som faglig uavhengig
milje for informasjon om legemidler, basert
pa kunnskapsoppsummeringer pa legemid-
delomréadet.

— At Statens legemiddelverk skal styrke arbei-
det med & utforme og formidle myndighete-
nes informasjon om faglig og ekonomisk rik-
tig bruk av legemidler, herunder bruk av nye
legemidler, bivirkninger og refusjonsstatus.

— At Sosial- og helsedirektoratet skal fortsette
arbeidet med & utvikle og formidle faglige
retningslinjer for sykdomsomrader der lege-
midler er aktuell terapi.

— Gi Statens legemiddelverk, Sosial- og helse-
direktoratet, Rikstrygdeverket og Kunn-
skapssenteret i oppdrag 4 opprette et fast
kontaktpunkt for koordinering av og samar-
beid om myndighetsinformasjon.

— Legge til rette for sterre utbredelse av til kol-
legabasert veiledning, og vurdere hvordan
dette best kan gjeres nér erfaringene fra pro-
sjektet «Kollegabasert terapiveiledning» er
evaluert.

Utvikle elektronisk forskrivningsstette gjen-
nom «eResept prosjektet» og Helsebibliote-
ket.

Foresla at staten fullfinansierer driften av
Legemiddelhidndboken og viderefere denne
som et produsent- og myndighetshetsuav-
hengig tilbud.

Formidle vurderinger (anmeldelser) av nye
legemidler og refusjonsvedtak til legene.
Utrede en offentlig varenummertildeling og
samling av offentlig informasjon om legemid-
ler pa pakningsniva.

Utrede bruk av engangsbeter eller dagsbho-
ter ved oversittelse av rapporteringsplikten
for kliniske studier til legemiddelmyndighe-
tene.

Utforme retningslinjer som sikrer storst
mulig innsyn i myndighetenes arbeid med
godkjenning og oppfelging av legemidler.
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6 Styrket tillit til legens forskrivningspraksis

6.1 Legens ansvar for forskrivningen

Forskrivning av legemidler til den enkelte pasient
er med noen fa unntak forbeholdt leger. Alt helse-
personell med forskrivningsrett har plikt til &
bruke legemidler etter akseptert medisinsk stan-
dard. Legen stér imidlertid fritt til & bruke legemid-
let utenfor godkjent bruksomréde. Dette er en ned-
vendig sikkerhetsventil, men legen patar seg et
seerlig ansvar for a felge opp slik behandling pa en
god mate. Det er viktig & skille mellom forskriv-
ningsrett og refusjonsrett. Forskrivningsrett er
legens rett til 4 skrive ut et legemiddel til en
bestemt bruk til en bestemt pasient, mens refu-
sjonsrett er pasientens rett til & fa utgiftene til et
bestemt legemiddel refundert fra folketrygden (bla
resept). Det kan vaere lagt helt andre restriksjoner
pa refusjonsretten enn pa forskrivningsretten.
Bestemte vilkar skal ofte vaere oppfylt for at legen
kan skrive ut en bla resept.

Vilkarene for & innvilge refusjon ma utformes
av myndighetene ut fra faglig forsvarlighet og prio-
riteringshensyn. Eventuelle begrensninger i refu-
sjonsadgangen mé veaere Klare og gjores kjent blant
legene. Det blir imidlertid ofte legenes ansvar a
tolke og operasjonalisere reglene pa pasientniva.

Myndighetene har interesse av at legemidlene
er tilgjengelige, at de benyttes riktig og at de for-
skrives pa refusjon i henhold til overordnede prio-
riteringer. Industrien ensker ogsé forsvarlig bruk
av legemidler, faerrest mulig bivirkninger og best
mulig effekt for pasientene. Dette er avgjerende for
industriens troverdighet og markedstilpasning pa
lengre sikt. P4 den annen side skal legemiddelfir-
maene 0gsa selge sine preparater og posisjonere
disse i forhold til konkurrenter eller andre behand-
lingsalternativer. Legemiddelindustrien arbeider
derfor for okt salg av legemidler, utvidelse av til-
stander hvor medikamentell behandling er aktuelt
og en overgang fra eldre til nyere legemidler. I
denne situasjonen eksisterer det en interessekon-
flikt mellom legemiddelfirmaenes gnske om inntje-
ning og samfunnets gnske om riktig prioritering og
ressursanvendelse.

En lege som forskriver et legemiddel til en pasi-
ent har to hensyn 4 ivareta. P4 den ene siden skal
legen yte pasienten best mulig medisinsk behand-

ling i trdd med oppdatert faglig konsensus. Dette
er utgangspunktet for helsepersonelloven § 4 hvor
det fremgar at «helsepersonell skal utfere sitt
arbeid i samsvar med de krav til faglig forsvarlighet
og omsorgsfull hjelp som kan forventes ut fra hel-
sepersonellets kvalifikasjoner, arbeidets karakter
og situasjonen for evrig». P4 den annen side har
legen ogsa et ansvar for a bidra til at samfunnets
begrensede ressurser blir brukt pa en forsvarlig
maéte. Helsepersonelloven § 6 bestemmer at «hel-
sepersonell skal seorge for at helsehjelpen ikke
paferer pasienter, helseinstitusjon, trygden eller
andre unedvendig tidstap eller utgift». I forskriv-
ningseyeblikket ma legen avveie hensynet til den
konkrete pasient og hensynet til riktig bruk av
samfunnets ressurser. De to hensynene kan vare
sammenfallende. Et tiltak som er til pasientens
beste, kan ogsa veere riktig ut fra et overordnet
samfunnsperspektiv. Imidlertid kan valget av det
medisinsk sett beste alternativet for pasienten
medfere sa liten tilleggsnytte i forhold til et langt
rimeligere alternativ, at samfunnets ressurser ikke
blir utnyttet effektivt.

Den hippokratiske ed har opp gjennom tidene
veert et fundament for etikk innen legeprofesjonen
og tydeliggjor legens ansvar overfor pasientene.
Ansvaret for riktig bruk av ressurser er ikke nevnt.
I trad med dette har leger tradisjonelt blitt opplaert
til & fokusere pa sitt ansvar overfor den konkrete
pasienten. Etter hvert som utviklingen har gjort at
behandlingsmulighetene langt har oversteget til-
gjengelige ressurser, har behovet for prioriterin-
ger vokst frem. Legers hverdag er slik at det gjores
tydelige prioriteringer innenfor begrensede res-
surser, som nar allmennlegen fordeler tiden mel-
lom pasientene. Bestemmelsen om legens ansvar
overfor samfunnets ressurser kom inn i de etiske
reglene for leger forst i 1994. At legene forst og
fremst har hatt fokus péa sitt ansvar overfor den
enkelte pasient er naturlig, siden leger har ansva-
ret for eventuell feilbehandling. Til na har det hel-
ler ikke veert synlige kontrolltiltak, insentiver eller
sanksjoner som bidrar til & stimulere til at legen
forskriver legemidler i trdd med overordnede prio-
riteringer.

Legen har som oppgave a danne seg et balan-
sert bilde av legemidlenes egenskaper, behandle
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pasienter pa riktig mate og forvalte samfunnets
midler, samtidig som han eller hun mottar informa-
sjon og pavirkes fra legemiddelindustrien. Leger
og annet helsepersonell er derfor avhengige av &
ha balansert kunnskap om de tilgjengelige lege-
midlene.

Forskrivningen av legemidler styres av en
rekke faktorer som griper inn i hverandre. Dette
gjelder blant annet diagnose, effekt, bivirkninger,
tilgjengelighet, kostnader, legens erfaring og
kunnskaper, pasientenes ensker, pavirkning fra
flere kilder og samfunnsutviklingen generelt.
Legemiddelindustrien har utviklet virkemidler
som er ment 4 pavirke legenes forskrivningsatferd.
For & fremme riktig legemiddelbehandling mé
myndighetene og helsepersonell ta hensyn til alle
disse faktorene.

6.2 Legemiddelindustriens pavirkning
av forskrivningspraksis

6.2.1 Samspillet mellom leger og industri

i dag

Pi alle omrader hvor det selges og Kkjopes ytelser,
vil det vaere viktig for leveranderene 4 oppna gode
relasjoner til de som har innflytelse pa innkjep og
bruk. I helsetjenesten er dette spesielt aktuelt ved
legenes valg av legemidler. For & fremme bruk av

Tabell 6.1 Markedsfgring av legemidler

sine produkter inngir legemiddelindustrien i et
omfattende samarbeid og samspill med forskrivere
og andre akterer. Leger er den viktigste gruppen,
men i de senere arene har andre grupper og orga-
nisasjoner fatt ekende betydning: Farmaseyter,
sykepleiere, pasientorganisasjoner, pasienter, poli-
tikere, media osv. Selv om disse ikke forskriver
legemidler, kan de pavirke legens valg av legemid-
ler.

Det er vanskelig 4 fa oversikt over det totale
omfang av industriens aktiviteter rettet mot forskri-
vere. Firmaene gir normalt ikke konkrete opplys-
ninger om dette. Internasjonalt har det blitt anslatt
at markedsferingsutgiftene utgjer mellom 10-30
prosent av omsetningen. Det angis videre at lege-
middelfirmaene bruker 50-70 000 kroner per lege
pa markedsfering arlig. En undersekelse Legemid-
delindustriforeningen gjennomferte i 2002 viser at
det pa én uke ble brukt vel 6 millioner kroner pa
markedsfering overfor leger. P4 denne bakgrunn
har Legemiddelverket anslatt at legemiddelfirma-
ene i Norge bruker minst 500 millioner kroner
arlig pa markedsfering av legemidler.

Legemiddelindustrien finansierer store deler
av legemiddelforskningen, arrangerer kurs, beta-
ler foredragsholdere, lar legemiddelkonsulenter
folge opp den enkelte lege og gir fagtidsskrifter
reklameinntekter. Legene deltar i kliniske forsek,
tilbakeforer kunnskaper om legemidlers virknin-

Aktivitet

Moter med helsepersonell enkeltvis
eller i gruppe péa arbeidsplassen

Kveldsmeter og andre moter utenom
arbeidstiden

Utenlandsreiser
Reklamemateriell

Annonser i tidsskrifter m.v.

Stette til organisasjoner (helsepersonell-
organisasjoner, pasientorganisasjoner)
Stette til arrangementer i regi av forenin-
ger og organisasjoner

Journalsystemer, internett og annen
elektronisk pavirkning

Kommentar

Stort antall meter, mange legemiddelkonsulenter. Besgk hos
leger anses som den mest effektive méten & pavirke leger pa.

Stort antall, mange personer involvert.

Betydelig antall, delvis rene firmaturer og delvis til vitenska-
pelig kongresser.

Det materiell som deles ut har liten ekonomisk verdi i seg
selv, men deles ut i betydelig mengder.

Betydelig inntektskilde for flere norske tidsskrifter.

Stetten er varierende. Noen pasientorganisasjoner har hoved-
Sponsor.

Industrien stotter kurs, kongresser og flere pasientorganisa-
sjoner.

Programvare kan brukes til & fremme salg av et firmas lege-
middel, blant annet ved & plassere dette gverst pa listen over
alternativer nar legen skriver ut resepter.

Industrien gir informasjon om legemidler pa sine hjemmesi-
der.
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ger og formidler kunnskaper til kolleger. Et samar-
beid kan fere til en positiv holdning til de legemid-
lene som den enkelte lege er spesielt engasjert i.
Tabellen 6.1 gir en kort oversikt over de vanligste
markedsferingstiltakene.

Legene mottar store mengder skriftlig reklame
hvert ar. En underseokelse publisert i Tidsskriftet
for Den norske legeforening i 2001 viste at en all-
mennpraktiserende lege i lopet av ett ar mottok
over 3000 sider reklame, 20 skriftlige henvendelser
om praksisbesok og 26 invitasjoner til reiser. I til-
legg til den informasjon som sendes til leger, deles
det ut skriftlig materiell nar legemiddelkonsulen-
ter kommer pa besek, pa kveldsmeter og pa andre
meter. Statens legemiddelverk var storste leveran-
der av myndighetsinformasjon om legemidler,
hovedsakelig gjennom informasjonsbladet «Nytt
om legemidler».

Etterutdanning for leger har i mange ar veert
subsidiert av legemiddelindustrien. Det er nd kom-
met nye etiske retningslinjer som vil redusere
dette. Det er fa sykehus som gir vesentlig statte til
kurs- eller kongressreiser for legene. For spesialis-
ter har stetten fra legemiddelindustrien veert vik-
tig.

Kliniske studier méa gjennomferes for & frem-
skaffe dokumentasjon slik at et legemiddel kan
komme pa markedet. Samarbeidet med legemid-
delfirmaene gir legene innsikt i hvordan en klinisk
studie gjennomferes og forstehandskjennskap til
nye legemidler. Som et minimum dekker legemid-
delindustrien alle utgifter i forbindelse med stu-
dien. I tillegg kan ledere av studien bli invitert til
blant annet & holde foredrag i inn- og utland mot
seerskilt godtgjerelse. Betalingen som allmennle-
gene eller sykehuset far, skal oppgis til de regio-
nale etiske komiteene.

I de fleste tilfeller honoreres studiedeltakelse
per pasient. Om lag 1000 kroner per kontrolltime
er vanlig. For langvarige studier (for eksempel 5
ar) kan betaling for oppfelging av en pasient
utgjere opptil 30 000 kroner. I tillegg til disse
direkte skonomiske ytelsene blir deltagende leger
ofte invitert pa relevante meter i inn- og utland.
Flere leger angir at dette er et viktig aspekt ved det
4 veere med pa en Kklinisk studie. Ved sykehus er
det i hovedsak forskningsstiftelser som tar seg av
forhandlinger om Kkliniske studier og fordeler mid-
lene.

Det er mer enn egkonomisk godtgjering som
skaper tett kontakt mellom helsepersonell og lege-
middelindustrien. Samarbeid av ulike slag er sen-
tralt for & forme positive holdninger hos andre
mennesker. Dette tar legemiddelindustrien konse-
kvensene av i sin tilneerming til markedet. Mulig-

het for faglig oppdatering, karrierebygging, anse-
else eller deltakelse i utviklingen av et fagfelt vil
kunne skape bevisste eller ubevisste bindinger til
en bestemt legemiddelprodusent.

Media har en lett synlig rolle ved markedsfo-
ring og positiv profilering av nye legemidler. Imid-
lertid vies ogsa bivirkninger og legemidlers man-
glende effekt mye oppmerksomhet. Reglene for
legemiddelreklame forbyr reklame til allmennhe-
ten om reseptbelagte legemidler, men media kan
omtale legemidler som redaksjonelt stoff. Positiv
profilering i media er derfor en strategi legemiddel-
industrien bruker aktivt, enten direkte eller via pro-
fileringsfirma. Det er vanskelig & dokumentere at
et legemiddelfirma har tatt initiativ til en omtale,
men dersom dette pavises vil sanksjon etter rekla-
meforskriften kunne veere aktuelt. En gjennom-
gang av artikler om legemidler i avisene i Tidsskrif-
tet for Den norske legeforening i 2001 viste at disse
ofte var ukritisk positive. Informasjon om ulemper,
bivirkninger og kostnader ved medikamentene var
ufullstendig. Eventuelle ekonomiske koblinger
mellom eksperter som intervjues og legemiddel-
produsenter ble sjelden omtalt. I forbindelse med
opprettelsen av Helsebiblioteket er det planlagt at
en uavhengig nyhetstjeneste som lepende skal gi
balanserende kommentarer til artikler i media,
blant annet om legemidler.

Opinionsledere er sentrale personer som i kraft
av sin stilling og faglige dyktighet har stor innfly-
telse pa et fagfelt. Uttalelser fra disse vil ofte ha stor
gjennomslagskraft hos leger og allmennheten, og
legemiddelindustrien betrakter derfor disse som
neokkelpersoner i sin markedsfering. Mange opini-
onsledere kan ha en akademisk stilling ved univer-
sitetet, lede en sykehusavdeling, drive egen fors-
kning og delta i utformingen av offentlige terapian-
befalinger. Samtidig kan de delta i industristettet
forskning, forelese pa industristettede meter og
fungere som radgivende konsulenter for legemid-
delfirmaer. Interessekonflikter er ofte vanskelige &
dokumentere.

Industrien seker & knytte band til helseperso-
nell som er i posisjon til 4 treffe valg om bruk av
legemidler. I mange tilfeller gir dette god informa-
sjon til helsepersonell om medisinskfaglig utvik-
ling og nye behandlingsalternativer. Det er sdledes
en kontakt som ut fra et samfunns- og pasientper-
spektiv i utgangspunktet er positiv. Det er vanske-
lig & pavise om industriens markedsfering har en
skadelig, neytral eller positiv effekt for samfunnet
som helhet. Vi vet lite om hvordan legemiddelbru-
ken ville veert uten industriens markedsfering.

Imidlertid kan en sterk pavirkningskraft veere
uheldig i de tilfellene hvor et legemiddelfirma er
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overbevist om sitt legemiddels helsegevinst, mens
myndighetene eller uavhengige miljeer har et mer
kritisk syn pa legemidlets effekt. Samspillet mel-
lom legemiddelindustrien og helsepersonell kan i
en slik situasjon tenkes & veere sé sterkt at legemid-
delfirmaets synspunkt far gjennomslag, til tross for
at en mer kritisk og balansert vurdering viser at det
mangler dokumentasjon for en péastitt helsege-
vinst. Flertallet av helsepersonellet har et genuint
og sterkt enske om & hjelpe pasientene, men hold-
ninger om hva som er riktig legemiddelbruk kan
veere formet ut fra en ensidig pavirkning. Et sam-
spill som fungerer pa en slik méte er uensket.

6.2.2 Normer som styrer relasjonene mellom
helsepersonell og industrien

Gjeldende regelverk vedrerende relasjonene mel-
lom leger og legemiddelindustri er fordelt pa flere
forskjellige lover og forskrifter. Helsepersonell-
oven er sentral. Helsepersonellet har plikt til &
uteve sin virksomhet forsvarlig, jf. § 4. Dette inne-
beerer at rekvirering av legemidler skal veere faglig
forsvarlig i forhold til den aktuelle pasient, og skal
ikke pa en utilberlig mate pévirkes eller styres av
legens bindinger til legemiddelprodusenter. Helse-
personell skal ogsa «serge for at helsehjelpen ikke
paferer pasienter, helseinstitusjon, trygden eller
andre unedvendig tidstap eller utgift», jf. §6.
Videre er det i § 9 gitt et forbud mot 4 motta gaver
mv. i tjenesten som er egnet til & pavirke helseper-
sonells tjenestlige handlinger pa en utilberlig méte.
Helsepersonell plikter & melde fra til arbeidsgiver
om bierverv og andre engasjementer i annen virk-
somhet som vil kunne komme i konflikt med
hovedarbeidsgivers interesser.

Pasientrettighetsloven § 4 gir pasienten rett til
informasjon om eventuelle legemidler som skal
brukes i behandlingen, hvordan disse skal brukes
og eventuelle bivirkninger. Legens relasjoner til
legemiddelindustrien kan i enkelte tilfeller veere av
betydning for pasienten. Dette gjelder for eksem-
pel dersom legen deltar i et forskningsprosjekt
finansiert av legemiddelindustrien og pasienten til-
bys a bli inkludert i studien.

Legemiddelloven regulerer legemiddelindus-
triens markedsfering av legemidler. Naermere
regler om markedsfering er med hjemmel i loven
§ 19 gitt i forskrift 22. desember 1999 nr. 1559 om
legemidler (legemiddelforskriften). Reklame er
enhver aktivitet som er utformet i den hensikt a
fremme salget eller anvendelsen. Reklame for lege-
midler skal vaere nektern og saklig. Den ma heller
ikke gi et misvisende eller overdrevet bilde av et

legemiddels egenskaper eller medisinske verdi.
Industriens aktivitet mé ikke fore til bruk av lege-
midlet som ikke er medisinsk begrunnet. Det er
videre gitt neermere bestemmelser om form og inn-
hold i reklame til helsepersonell. Statens legemid-
delverk skal overvike markedsforing av legemid-
ler.

Legeforeningen og Legemiddelindustriforenin-
gen inngikk i 1991 en avtale om forholdet mellom
leger og legemiddelindustrien. Radet for legemid-
delinformasjon er et selvjustisorgan som tolker
regelverket og tar stilling til enkeltsaker. Retnings-
linjene er detaljerte, og regulerer blant annet finan-
siering, metevirksomhet, forskning, oppdrag for
legemiddelindustrien og innsyn for allmennheten.
Forholdet mellom leger og legemiddelindustrien
er ogsa omtalt i Legeforeningens «Etiske regler for
leger», jf. Del I, § 12 andre ledd hvor det slas fast at
«en lege mé ikke innga forbindelse med den farma-
seytiske industri og/eller leveranderer av medi-
sinsk utstyr som kan fore til at tilliten til legens fag-
lige vurderinger svekkes». Ogsa internasjonalt er
problemstillingen aktuell, og arbeidet med & revur-
dere retningslinjene for samhandling péagar i
mange land. Retningslinjene i de nordiske land, og
seerlig i Norge, synes a vaere betydelig strengere
enn det som er tilfellet i resten av Europa.

Med virkning fra 1. januar 2005 er retningslin-
jene innskjerpet. Begrunnelsen for dette er ifelge
foreningene & oppna sterre dpenhet om og tillit til
samhandlingen. Av sarlig betydning er at tellende
utdanningstilbud i legers videre- og etterutdanning
skal arrangeres uten skonomisk og praktisk med-
virkning fra legemiddelfirma.

De regionale helseforetakene er i ferd med &
utarbeide en rammeavtale med Legemiddelindus-
triforeningen for samhandling mellom de ansatte
og legemiddelfirmaene. Normer for samhandling
vil bli gjort gjeldende for alle ansatte som er invol-
vert i innkjepsprosesser, forskning eller andre rela-
sjoner med leveranderer. Rammeverket er planlagt
ferdigstilt varen 2005.

6.2.3 Tiltak som bygger tillit

Bruk av legemidler ber foregd pa en mate som gir
pasientene og samfunnet mest mulig helsegevinst
av de tilgjengelige helsekronene. Legemidlene ma
ha en tilstrekkelig effekt, og kostnadene ber sta i
forhold til den behandlingsmessige verdien. Skal
denne malsettingen oppfylles, ma legene ha et
balansert syn pa hva det enkelte legemiddel star
for. Malsettingen vil ikke nas dersom det oppstar
sa tette band mellom leger og industri at forskriv-
ningen skjer pa industriens premisser.
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Det er naturlig at det stilles spersmal ved i hvil-
ken grad leger lar seg pavirke til uheldig forskriv-
ning av legemiddelindustrien. Industriens finansi-
elle styrke, kombinert med stor grad av involvering
i helsepersonells daglige virke, gir opphav til spe-
kulasjoner om gjenytelser som gagner kommersi-
elle interesser pa bekostning av riktig legemiddel-
bruk. Forholdet mellom leger og legemiddelindus-
trien belyses ogsé stadig i media.

En utbredt oppfatning av at det er industrien
som styrer legenes forskrivning vil svekke tillits-
forholdet mellom pasient og lege, selv om oppfat-
ningen er feil. En undersekelse foretatt av Legefo-
reningen i 2002 viser at tre av fire personer tror at
det eksisterer bindinger mellom leger og legemid-
delindustrien som pavirker legenes valg av medisi-
ner. Pavirkning i form av nyttig informasjon mé
onskes velkommen, og legemiddelindustrien spil-
ler her en stor rolle ettersom den kjenner legemid-
lene godt. Pavirkning som leder til en forskrivning
som ikke er i pasientenes og samfunnets interesse
maé imidlertid unngés.

Behovet synes a veere stort for & styrke tilliten
til at legemiddelindustri og helsepersonell opptrer
slik at det fremmer riktig legemiddelbruk. For at
myndighetene og befolkningen skal kunne stole pa
at legen foretar valg av terapi pa bakgrunn av et
balansert beslutningsgrunnlag, ma samspillet med
industrien oppfylle folgende kriterier:

— Ikke veere utilberlig pavirket av tette relasjoner
eller skonomisk vinning

— Vere apent for innsyn fra myndigheter og all-
mennheten

— Baseres pa respekt for at helsepersonell méa ta
ansvar ikke bare for den enkelte pasient, men
ogsa for en riktig bruk av samfunnets ressurser

Mer apenhet vil ha to funksjoner. Det vil kunne
avslore eventuelle uheldige band, slik at det er
mulig for arbeidsgivere, kolleger eller myndighe-
tene & gripe inn. Videre vil det kunne rydde ube-
grunnet tvil av veien. Legestanden, legemiddelin-
dustrien og myndighetene ma arbeide mot et felles
mal for 4 bygge den nedvendige tilliten. Legene ma
ta sitt ansvar overfor pasienter og samfunn. Lege-
middelindustrien ma gi tilstrekkelig balansert
informasjon og avsta fra uheldig press mot legene.
Myndighetene ma stille klarere krav, legge til rette
for 4penhet og bidra til at legene far balansert infor-
masjon om legemidlene. Tiltak som styrker den
produsentuavhengige informasjonen om legemid-
ler er omtalt i kapittel 5. I dette kapitlet omhandles
tiltak som klargjor og felger opp rammene for sam-
handlingen mellom helsepersonell, farmaseytisk
industri og myndighetene.

6.3 Styrket tillit til forskrivningen

6.3.1 Forskrift om samspill mellom

helsepersonell og legemiddelindustri

Selvjustis ved hjelp av etiske retningslinjer utarbei-
det av legemiddelindustri og helsepersonellets
organisasjoner er et godt virkemiddel for & oppna
en felles bevissthet om rammer for atferd. Imidler-
tid er dette ikke i seg selv tilstrekkelig for & oppna
onsket grad av tillit til riktig forskrivning av lege-
midler.

En forskrift kan gjore det lettere for helseperso-
nell & forsta regelverkets grenser og slik sett virke
preventivt. Seerlig effektivt kan dette veere for de
helsepersonellgruppene som i dag ikke har egne
retningslinjer. Videre er det en fordel for tilsyns-
myndigheten 4 ha et mer funksjonelt og tydelig
regelverk a forholde seg til. Offentlig fastsatt regel-
verk har gjerne storre legitimitet enn private avta-
ler, og gir en viktig signaleffekt om helsemyndig-
hetenes holdning til feltet. Departementet vil utar-
beide en forskrift som presiserer helsepersonellov-
ens forbud mot «ytelse som er egnet til a pdavirke
helsepersonells tienestlige handlinger pa en utilborlig
mdte». Forskriften sendes pa hering i forbindelse
med fremleggelse av meldingen.

I forbindelse med ikrafttredelse av forskriften
vil departementet gjore den kjent ved utarbeidelse
av rundskriv. Rundskrivet vil bli distribuert blant
annet til landets kommuner, de regionale helsefor-
etakene, helseforetakene, helsepersonellorganisa-
sjonen og organisasjonene for legemiddelindus-
trien. Utsendelse av et slikt rundskriv vil tydelig-
gjore myndighetenes enske om tiltak for 4 oppna
styrket tillit til samhandlingen mellom helseperso-
nell og industri.

6.3.2 Bortfall avrett til a forskrive legemidler
pa folketrygdens regning

Folketrygdloven § 25-6 bestemmer at dersom en
lege «ikke oppfyller lovbestemte plikter [...] plik-
ter trygden heller ikke 4 yte stenad pa grunnlag av
erkleering fra vedkommende». Bestemmelsen gir
anledning til 4 frata bestemte leger helt eller delvis
retten til 4 forskrive legemidler pé folketrygdens
regning. Dette vil forst og fremst veere aktuelt hvor
det pavises vesentlige brudd pa bestemmelser i fol-
ketrygdloven, s som ved bistand til trygdemis-
bruk eller overtredelse av refusjonsreglene for
legemidler. Bestemmelsen fanger imidlertid ogsa
opp overtredelser av blant annet forbudet i helse-
personelloven § 9 mot gaver i tjenesten.
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Detkan veere grunn til & vurdere bruk av et slikt
virkemiddel ved vesentlige overtredelser av de for-
skriftsfestede retningslinjene for samhandling,
ettersom det gir tilsynsmyndighetene flere valg-
muligheter. I dag star valget i praksis mellom & gi
en advarsel eller 4 frata legen forskrivningsretten.
Bortfall av forskrivningsrett pa folketrygdens reg-
ning kan vere et virkemiddel som i alvorlighet lig-
ger mellom de to sanksjonene. Overtredelsens
alvorlighet vil avgjere om retten faller helt eller del-
vis bort og hvor lenge vedtaket skal gjelde. Depar-
tementet vil pd denne bakgrunn gi Statens helsetil-
syn i oppdrag, i samarbeid med Rikstrygdeverket,
4 utrede behovet for a forskriftsfeste regler om
bortfall av forskrivningsrett pa folketrygdens reg-
ning ved overtredelse av helsepersonelloven § 9.

6.3.3 Elektronisk rapportering av faglige
presentasjoner

Det er i dag rapporteringsplikt for alt skriftlig mar-
kedsferingsmateriell om legemidler. Dette inklu-
derer blant annet annonser, brosjyrer og meteinn-
kallelser, men ikke de faglige presentasjonene som
holdes av helsepersonell pd industriens vegne. Pre-
sentasjonene er ofte vesentlige for markedsfo-
ringsbudskapet, og det er derfor behov for kunn-
skap om de faglige foredragene om legemidler er
noytrale eller farget av oppdragsgiveren. Innsyn i
det som presenteres, kan bidra til & oppnaé tilstrek-
kelig dpenhet og forebygge mistillit. Slik kunnskap
gir mulighet til & vise at det som sies i egne meter,
er i overensstemmelse med det som formidles i
andre sammenhenger.

Rapporteringsplikten for markedsferingsmate-
riell ber pa denne bakgrunn utvides til & gjelde seer-
lig betydningsfulle presentasjoner. En slik utvi-
delse av plikten vil kunne ha en preventiv effekt
mot villedende og utilstrekkelig fremstilling av
legemidler. Plikten ber begrenses til 4 gjelde pre-
sentasjoner av legemidler betalt av et legemiddel-
firma og som holdes pa meter i en definert periode
for, under og etter lanseringen av et nytt legemid-
del. Det samme ber gjelde nar et legemiddel gis
refusjon eller far utvidet sitt bruksomrade. Det er
seerlig i denne forste perioden at legemiddelfirma-
ene soker & pavirke legenes forskrivningsmenster.
Myndighetene og uavhengige fagmiljoer er avhen-
gig av a holde oversikt over budskapene slik at de
ved behov kan g ut med balansert informasjon sa
tidlig som mulig. Rapportering kan eventuelt
begrenses til legemidler som refunderes.

Presentasjonene méa registreres og gjores til-
gjengelig for tilsyn, forskning og allmennhetens
innsyn. Statens legemiddelverk vil dermed fa

mulighet til & underseke om markedsferingsbe-
stemmelsene er overholdt. Tilsynsmyndigheten
ma inkludere oppfelging av innsendt informasjon i
sin tilsynsstrategi. Det innsendte materialet ma
gjennomgas pa en mate som gir informasjon om
hvordan nye legemidler presenteres. Statens lege-
middelverk skal kunne ta hensyn til denne kunn-
skapen i utviklingen av egen informasjonsstrategi.
Dersom en gjennomgang antyder lite balansert
informasjon fra legemiddelindustrien, skal Statens
legemiddelverk kunne iverksette nedvendige
informasjonstiltak. En elektronisk rapportering av
et utvalg presentasjoner om legemidler i en lanse-
ringsperiode vil veere lite arbeidskrevende for lege-
middelindustrien ettersom de fleste presentasjo-
ner foreligger elektronisk. Personvernet vil ikke
bli berort av registreringen.

Departementet vil foresla & forskriftsfeste at
kopi av faglige presentasjoner om legemidler,
betalt av legemiddelindustrien og avholdt i naer-
mere definerte perioder, skal sendes elektronisk til
Statens legemiddelverk.

6.3.4 Ny tilsynsstrategi for markedsfering

Statens legemiddelverk forer tilsyn med at lege-
middelindustriens markedsfering er i overens-
stemmelse med reklamereguleringen. I 2001 for-
nyet Statens legemiddelverk en samarbeidsavtale
om tilsyn med markedsforingen med Legeforenin-
gens og Legemiddelindustriforeningens Rad for
legemiddelinformasjon (Radet).

Radet er et selvjustisorgan som forer tilsyn med
skriftlig markedsforing til helsepersonell utarbei-
det av Legemiddelindustriforeningens medlems-
bedrifter. Sanksjoner bygger pa avtale og bestar i
beter opp mot 300 000 kroner. De fleste klagene
stammer fra konkurrerende bedrifter. Samarbei-
det med Radet ber viderefores, og Legemiddelver-
ket ma sammen med Réadet vurdere hvordan selv-
justisen kan gjeres mer effektiv.

Legemiddelverket foretar ingen systematisk
gjennomgang av markedsferingen, og saksbe-
handlingen er i stor grad basert pa innsendte kla-
ger. Tilsynsmyndigheten griper inn av eget initiativ
utelukkende ved dpenbare overtredelser. Dagens
tilsyn har derfor trolig liten preventiv effekt. Radets
virksomhet er ikke tilstrekkelig, forst og fremst
fordi den er basert pad selvjustis. Firmaene har
interesse av & klage hverandre inn for Radet ved
interne uenigheter, men ikke nar alle er tjent med
brudd pa markedsferingsreglene. Et av ti legemid-
delfirma er heller ikke medlem av Legemiddelin-
dustriforeningen og Radet.
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Forskning antyder at tilsyn med markedsfo-
ringsaktiviteter har relativt liten effekt i forhold til
& bedre forskrivning av legemidler. Ressursbruken
pa dette omradet bor derfor veere begrenset i for-
hold til andre tiltak som fremmer riktig forskriv-
ning. Imidlertid er det nedvendig med et minimum
av tilsyn og kontroll for 4 fange opp alvorlige over-
tredelser og prinsipielt viktige problemstillinger.
Dette er en forutsetning for 4 styrke regelverkets
preventive effekt, men ogsé for & synliggjere myn-
dighetenes ansvar for 4 verne helsepersonell og all-
mennheten. Legemiddelverket ma derfor folge
med pa markedsferingen, og gripe inn i saker av
stor betydning og i saker hvor Radet ikke har juris-
diksjon.

For a kunne planlegge tilsyn er det behov for
kunnskap om hvor utbredt overtredelser av regel-
verket er og i hvilke sammenhenger disse fore-
kommer. En slik oversikt finnes ikke i dag. Depar-
tementet vil be Legemiddelverket om & utfere stikk-
provekontroll av skriftlig markedsforing til
helsepersonell og gi en tilstandsrapport i lepet av
2006. I lys av rapporten skal det utarbeides en stra-
tegi for offentlig tilsyn med markedsfering som i
storre grad utfyller Radets selvjustis.

Avgjorelser ved overtredelser av reglene om
markedsfering er ikke kjent for allmennheten og
helsepersonell. En storre bevissthet om saksutfal-
lene vil kunne gi avgjorelsene sterre slagkraft og
virke mer preventivt enn det dagens sanksjonssys-
tem gir opphav til. I tilfeller hvor informasjonen om
et legemiddel er overdrevent positiv, vil en spred-
ning av et fellende vedtak kunne balansere inntryk-
ket. Legemiddelverket ma derfor serge for a publi-
sere vedtak fattet av etaten og Radet i storre grad
enn i dag.

6.3.5 Helseforetakenes instruksjonsrett

Kommuner og helseforetak har instruksjonsrett
overfor ansatt helsepersonell. Denne retten kan
benyttes til 4 fastsette retningslinjer for de ansattes
forhold til industrien. Retningslinjene kan blant
annet omhandle hvilke konferanser som ber priori-
teres, hvem som har kontakt med industrien eller
hvordan felles prosjekter gjennomfores.
Legemiddelverkets undersgkelse fra 2003 viste
at de feerreste sykehus har egne regler for samar-
beid mellom ansatte og legemiddelindustri. Helse
Ost RHF har tatt initiativ til at slike retningslinjer
gis, og arbeidet er i gang i flere helseforetak. Det er
behov for at ogsd andre offentlige institusjoner
utvikler et bevisst forhold til hvilket samspill som
er onsket og pa hvilket nivd dette ber forega.
Departementet vil folge opp at det etableres ret-

ningslinjer og systemer pd RHF- nivi og foretaks-
niva som regulerer forholdet mellom legemiddelin-
dustrien og legene pa en mer tydelig méate enn i
dag.

6.4 Legerslegemiddelutdanning

6.4.1

Malet med utdanningen i legemiddelbruk er at
legene forskriver legemidler i samsvar med faglige
aksepterte normer og med regelverket for offentlig
finansiering. Det betyr at nedvendige legemidler
skal rekvireres nar dette er den beste behandlings-
form og nar pasienten er i stand til 4 innta legemid-
let pa riktig mate. Utdanning gir ikke bare faktiske
kunnskaper, men ogsa sosialisering til legerollen
gjennom klinisk trening. Rollen som forskriver av
legemidler er en viktig del av det 4 vaere lege, og
den formes i lopet av studiet og turnustjenesten.
Legers formelle opplering i legemiddelbruk
skjer i grunnutdanning, turnustjeneste, etterutdan-
ning og spesialist- og videreutdanning. Disse
leeringsaktivitetene er tett vevet sammen og inklu-
derer flere akterer. Universitetenes medisinske
fakulteter er ansvarlige for innholdet i grunnutdan-
ningen. Grunnleggende undervisning i farmako-
logi og farmakoterapi folges senere opp i de
enkelte kliniske fagene. Oppleringen i turnustje-
nesten er regulert i forskrift og fastsettes av depar-
tementet. Det samme gjelder spesialistutdannin-
gen. De kunnskapene som yrkeserfaring gir,
avhenger av den enkelte arbeidsplass.
Fagomradet legemiddelterapi er en integrert
del av medisinstudiet og skal blant annet gjore kan-
didatene i stand til p4 egen hand & vurdere informa-
sjon om legemidler. Nasjonalt kunnskapssenter for
helsetjenesten har som et pilotprosjekt startet et
samarbeid med det medisinske fakultet ved Uni-
versitetet i Oslo, hvor kunnskapshandtering skal
prege hele studielopet. Malene for dette er blant
annet at studentene selv skal kunne oppdatere seg
faglig nar de forlater studiet og at de skal oppove
sin kritiske sans til vurdering av forskningsresulta-
ter og annen informasjon. Det er aktuelt a utvide
dette til tilsvarende samarbeid med evrige medi-
sinske fakulteter. Institutt for farmakoterapi fullfi-
nansieres av Helse- og omsorgsdepartementet,
men ligger administrativt under Det medisinske
fakultet ved Universitetet i Oslo. Instituttet har i
dag 5 vitenskapelig ansatte. Om lag en fierdedel av
tidsbruken i de faste vitenskapelige stillingene bru-
kes til forskjellige former for undervisning, hoved-
sakelig ved Det medisinske fakultet. Resten av

Utdanning i dag
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arbeidstiden deles omtrent likt mellom forskning,
forskningsformidling og forskeroppleering.

Spesialisthelsetjenesteloven § 3-8 bestemmer
at sykehus skal ivareta utdanning av helseperso-
nell. Tilsvarende er kommunene etter §§ 6-1 og 6—
2 ilov 19. november 1982 nr. 66 om helsetjeneste i
kommunene forpliktet til & medvirke til undervis-
ning og praktisk oppleering av helsepersonell, her-
under videre- og etterutdanning.

Turnustjenesten er den praktiske oppleaerings-
perioden etter det medisinske studium med veiled-
ning fra en erfaren lege. Tjenesten kompletterer
grunnutdanningen og er obligatorisk for & oppna
autorisasjon som lege i Norge. I denne overgangs-
fasen mellom utdanning og yrkesliv er etablerin-
gen av yrkesrollen seerlig pavirkelig. Turnuslegene
er en malgruppe for den farmaseytiske industrien.
Bevissthet om de ulike interessene knyttet til for-
skrivning er derfor viktig i turnusperioden. Fylkes-
legene arrangerer arlig to eller tre samlinger hvor
turnuslegene i kommunehelsetjenesten far veiled-
ning av allmennleger som er spesielt skolert for
oppgaven. I lepet av samlingene er legemiddelte-
rapi og forvaltning av offentlige midler tema. Ogséa
samhandling med den farmaseytiske industrien
omhandles.

6.4.2 Sarlig om legers videre- og
etterutdanning

De fleste leger videreutdanner seg i en medisinsk
spesialitet. Vilkarene for & bli godkjent som spesia-
list er detaljerte, bade med hensyn til teoretisk
utdanning og krav til tjeneste. Spesialistutdannin-
gen av leger er i stor grad offentlig organisert og
finansiert. Dette skjer ved statlige lennsmidler til
leger under spesialistutdanning pa sykehus og
statlige overferinger til de tre utdanningsfondene i
regi av Legeforeningen. Tilskuddet til fondene var
i 2002 til sammen 89,6 mill kroner.

Etterutdanning holder legene faglig oppdatert.
Alt helsepersonell, inklusive leger, har en lovpélagt
plikt til 4 holde seg faglig oppdatert. De fleste etter-
utdanningskurs arrangeres i regi av yrkesorgani-
sasjonene. Det er ikke krav om obligatorisk etter-
utdanning for a4 opprettholde spesialistgodkjen-
ning. Unntaket er spesialiteten allmennmedisin
hvor det er krav om etterutdanning innen fem ar
for 4 beholde spesialiteten.

I tillegg til det offentliges finansiering har den
farmaseytiske industri medvirket sterkt i finansier-
ingen av legers videre- og etterutdanning. Dette
skjer blant annet ved direkte finansiering av legers
deltakelse pa seminarer og indirekte ved sponsing
av faglige arrangementer. Den gkonomiske stotten

til videre- og etterutdanning fra fondene og fra
arbeidsgiver anses av mange leger som utilstrek-
kelig. Spesialforeningene i Legeforeningen har en
viktig rolle i sykehuslegenes videre- og etterutdan-
ning. En undersekelse fra 2003 viser at industrien
er ansvarlig for 80 prosent av alle inntektene for
noen av spesialforeningene. P4 denne bakgrunn
har invitasjoner fra den farmaseytiske industrien til
meter og spesielt internasjonale kongresser blitt
tatt godt imot. En undersekelse av legers holdnin-
ger og praksis utfert av Legeforeningens fors-
kningsinstitutt indikerer at syv av ti leger mener at
legers etter- og videreutdanning ville bli darligere
uten bidrag fra legemiddelindustrien. Fire av ti
mente at industrien er viktig for faglig oppdatering.
Samtidig var om lag halvparten av legene enige i at
de lot seg pavirke av markedsfering.

Avtaler om deltakelse i arrangementer inngés
som regel mellom den enkelte lege, evt. avdelings-
overlege, og det farmasoytiske firma. De fleste
sykehus har ikke egne retningslinjer for samhand-
ling mellom helsepersonell og farmaseytisk indus-
tri, men det forutsettes at legene folger de etiske
reglene fastsatt av Legeforeningen og Legemiddel-
industriforeningen. De regionale helseforetakene
er i ferd med a utforme retningslinjer for samhand-
ling med legemiddelindustrien, som blant annet
omfatter kompetanseutvikling.

Legeforeningen og Legemiddelindustriforenin-
gen har inngétt en avtale pd vegne av sine medlem-
mer om at tellende utdanningstilbud i legers
videre- og etterutdanning skal arrangeres uten
okonomisk og praktisk medvirkning fra firmaer.
Avtalen gjelder med virkning fra 1. januar 2005.

6.4.3 Departementets vurdering

Teoretisk oppleering om riktig legemiddelforskriv-
ning gis i grunnutdanningen. Det er imidlertid tro-
lig opplaeringen i turnustjenesten og erfaringer fra
senere praksis som i sterst grad vil prege yrkesut-
ovelsen. Det er med andre ord den enkelte veileder
eller neermeste kollega som er den fremste pévirk-
ningskilden, i tillegg til den markedsfering som
skjer fra legemiddelindustrien. Grunnutdannin-
gens rammer setter begrensninger for ekning i
timetall. Faglig utvikling bidrar ogsa til kontinuer-
lig utskifting av produktene pa markedet og til ny
kunnskap om konkrete legemidler. Organisering
og finansiering av videre- og etterutdanning av
leger i legemiddelterapi fremstar derfor som et av
de viktigste satsningsomridene for utdanning pa
legemiddelomradet.

Béde grunnutdanningen og spesialistutdannin-
gen av leger har til na gitt begrenset kunnskap i
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vitenskapelig metode og evne til & vurdere fors-
kningslitteratur pa en analytisk og kritisk mate.
Det er og har vert flere prosesser, ikke minst
innen grunnutdanningene, for & bedre legers kom-
petanse pa dette omradet. Departementet ser
behov for en systematisk gjennomgang av innhol-
det i alle deler av legers utdanning og oppleering.
Formalet vil vaere & styrke legers evne til 4 finne
frem til, kritisk vurdere, og anvende forskningsre-
sultater ved forskrivning av legemidler. Dette for-
drer medisinskfaglig innsikt og forstaelse av kunn-
skapshéindtering, men ogsa god Kkjennskap til
regelverket for refusjon av legemidler.

Den storste utfordringen er trolig knyttet til
oppleeringen av allmennleger i kommunene. Grun-
nen til det er at omlag 90 prosent av disse er
neeringsdrivende i et kontraktsforhold til kommu-
nen, og at det i sveert begrenset grad drives syste-
matisk fagutvikling i den kommunale allmennlege-
tjeneste. I St.prp. nr. 1 (2004-2005) foreslar depar-
tementet 4 utvide ordningen med gruppebasert
veiledning for leger i kommuneturnus slik at den i
2005 vil omfatte alle fylker. Denne veiledningen
kommer i tillegg til den daglige veiledningen tur-
nuslegen far i sin kommune. Andre tiltak for tur-
nusleger i kommunene ber avvente evaluering av
den gruppebaserte veiledningen.

Undervisning og debatt om legens etiske
ansvar ved forskrivning av legemidler er til en viss
grad en del av utdanningen, men kan og ber i
okende grad ogsd inngd i seminar og kurs for leger
under videre- og etterutdanning. Oppdatering av
produsentuavhengig legemiddelinformasjon og
refusjonsvilkar etter allment aksepterte kliniske
retningslinjer, samt effektiv formidling av dette, er
avgjerende for 4 oppna riktigere legemiddelfor-
skrivning.

Sosial- og helsedirektoratet skal, i samarbeid
med universitetene, Statens legemiddelverk,
Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten og
Legeforeningen, foreta en systematisk gjennom-
gang av mulige utdanningstiltak pa legemiddelfel-
tet rettet mot leger. Gjennomgangen skal lede frem
til forslag til tiltak som bidrar til riktig legemiddel-
forskrivning, samt ekt kunnskap om legemiddele-
konomi og om regelverket for offentlig finansier-
ing av legemidler. Universitetene har ansvaret for

grunnutdanningen og ma tilpasse undervisningen
til samfunnsutviklingen. Departementet vil derfor
ogsé oppfordre universitetene til 4 gjennomga inn-
holdet i grunnutdanningen for 4 styrke riktig lege-
middelforskrivning. 1 styringsdokumentet til de
fem regionale helseforetakene for 2005 har
departementet uttrykt at fagomradet legemiddelte-
rapi skal vektlegges i etterutdanningssammen-
heng.

Boks 6.1 Tiltak

For a styrke tilliten til legenes forskrivning,

vil departementet:

— Stille klarere krav, legge til rette for dpen-
het og bidra til at legene far balansert infor-
masjon om legemidlene.

— Utarbeide en forskrift som presiserer hel-
sepersonellovens forbud mot «ytelse som er
egnet til d pavirke helsepersonells tienestlige
handlinger pa en utilborlig madte».

— Forskriftsfeste at kopi av faglige presenta-
sjoner om legemidler betalt av legemiddel-
industrien og avholdt i neermere definerte
perioder, skal sendes elektronisk til Sta-
tens legemiddelverk.

— Utrede behovet for & forskriftsfeste regler
om bortfall av forskrivningsrett pa folke-
trygdens regning ved overtredelse av hel-
sepersonelloven § 9.

— I samarbeid med Rédet for legemiddelin-
formasjon, vurdere hvordan selvjustis med
markedsforing av legemidler kan gjeres
mer effektiv.

— Utarbeide en strategi for offentlig tilsyn
med markedsfering.

— I storre grad publisere vedtak fattet ved
brudd pa markedsferingsreglene.

— Gjennomga mulige utdanningstiltak, med
sikte pa & iverksette tiltak som bidrar til
riktig legemiddelforskrivning og ekt kunn-
skap om regelverket for offentlig finansier-
ing av legemidler.

— Oppfordre universitetene til 4 gjennomga
innholdet i grunnutdanningen for & styrke
riktig legemiddelforskrivning.
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7 Forskning pa legemidler

7.1 Industriens forskning pa
legemidler

7.1.1

Internasjonalt star legemiddelindustrien for omfat-
tende aktiviteter innen forskning og utvikling av
legemidler. Forskningsinnsatsen i USA i 2002 ble
beregnet til 28 000 millioner euro. I Europa var
investeringene pa 19 000 millioner euro. I USA har
de arlige utgiftene til forskning ekt med en faktor
pa 12 malt i faste priser de siste ti arene. Ifolge
Legemiddelindustriforeningens rapport «Tall og
fakta 2004» var forsknings- og utviklingskostnader
til nye legemidler i gjennomsnitt 802 millioner US
dollar i 2001. Andre kilder oppgir tall i sterrelsesor-
den 350-600 millioner US dollar. Bakgrunnen for
forskjellene skyldes trolig ulikt utvalg av legemid-
ler og kostnadskomponenter.

Kun 17 nye virkestoff ble sekt godkjent hos
Food & Drugs Administration i USA i 2002, noe
som er det laveste pé 20 ar. Bransjen har slitt med
problemer pa forsknings- og utviklingssiden de
siste drene. Bransjens fokus har vert pa legemid-
ler med stor arlig omsetning. Dette har resultert i
flere legemidler som ikke baseres pa nye og tidli-
gere uprevde prinsipper, men som er varianter av
allerede eksisterende legemidler (sdkalte «me
too»-legemidler).

I fremtiden ser man for seg flere «skredder-
sydde» legemidler tilpasset mindre pasientgrup-
per. Omtrent en femtedel av de nye virkestoffene
som na lanseres, fremstilles med bioteknologiske
metoder. Bioteknologisk industri domineres av
USA, der markedet er dobbelt s& stort som i
Europa. Imidlertid finnes det flere bioteknologiske
firma i Europa enn i USA. Det har veert stor opti-
misme knyttet til at kartleggingen av menneskets
arveanlegg (Human Genome prosjektet) skal gi
opphav til mange nye legemidler. Dette har vist
seg vanskeligere enn antatt. Industrien er na i ferd
med 4 omstrukturere og effektivisere sitt fors-
knings- og utviklingsarbeid.

To tredjedeler av industriens legemiddelutvik-
ling skjer i dag i mindre firma. Det er en internasjo-
nal trend at mindre legemiddelfirma, gjerne med
utspring i akademiske forskningsmiljeer, oppda-

Internasjonalt

ger og forsker pd mange av de nye behandlings-
prinsippene. Dette er ofte selskaper med biotekno-
logisk innretning. Fremstilling og utpreving av
legemidler inntil legemidlet blir godkjent av myn-
dighetene, er en sa kostnadskrevende prosess at
det oftest er de internasjonale legemiddelfirmaene
som star for dette. En slik overgang mellom utvik-
ling og fremstilling skjer som regel enten ved at
utviklerfirmaet selger sin oppdagelse eller kjopes
opp.

1 USA og andre land med stor legemiddelindus-
tri, samles firmaene i stadig sterre enheter. Arsa-
ken er blant annet de stigende kostnadene og
utfordringene knyttet til det 4 finne nye produkter.
En slik utvikling er ogsa utbredt i mange andre
sektorer. Sverige og Danmark har en betydelig
legemiddelindustri, men merker stadig sterre kon-
kurranse internasjonalt. De to sterste legemiddel-
firmaene i Sverige er Kjopt opp eller slatt sammen
med utenlandske firmaer de siste drene. De to nor-
diske landene meoter denne utviklingen blant annet
ved at de har opprettet et forskningssamarbeid i
@resundomradet (populeert kalt Medicon Valley).

7.1.2 Forskning i Norge

Legemiddelindustriens utgifter til forskning og
utvikling i Norge var ca. 830 millioner kroner i
2002. Dette utgjorde ca. 0,5 prosent av legemiddel-
forskningen i Europa. I 2003 gkte utgiftene med 21
prosent tili overkant av 1 milliard kroner. Utgiftene
er serlig knyttet til klinisk utpreving av legemid-
ler. Av de om lag 4600 ansatte i norsk legemiddel-
industri var ca. 650 ansatte involvert i arbeidet med
medisinsk forskning og klinisk utpreving i 2003.
Legemiddelfirmaene anferer at fordelene med
forskning i Norge er knyttet til den heye kvaliteten
péa Kkliniske utprevinger som gjennomferes pa nor-
ske sykehus. Legemiddelmyndighetenes godkjen-
ningsprosesser forsinker ikke forskningsprosjek-
tene. Helsepersonellet er godt utdannet og har god
kompetanse pa gjennomfering av forsekene. Pasi-
entene er dessuten positive til & delta i forsekene,
og det er lett & folge disse over tid. Det er ogsa
anfort som fordeler at forskningsstiftelsene pa uni-
versitetssykehusene fungerer godt og at norsk
legemiddelindustri har sertifiseringsordninger for
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de som falger studiene. INOU 2005: 01 «God forsk-
ning — bedre helse» er det foreslatt en lov for medi-
sinsk og helsefaglig forskning. Der foreslis det
blant annet at forskningen skal organiseres slik at
den ivaretar kravene til hoy vitenskapelig kvalitet.

Det er lite trolig at ny legemiddelindustri av
noen storrelse vil etablere seg i Norge i fremtiden.
Til det synes risiko og etableringskostnader a veere
for store. Produksjon og klinisk forskning etter at
de forste utviklingstrinnene er gjennomfert, skjer
nesten utelukkende i regi av internasjonale selska-
per. Det har veert vekst i forskningsbaserte nyeta-
bleringer innenfor biomedisin. Biomedisinsk
industri bestar av mellom 50 og 60 bedrifter,
hvorav mer enn halvparten er etablert de siste 5
arene.

7.1.3 Det offentliges rolle i industriens
forskning

Legemiddelindustriens forskning er knyttet til
utviklingen av produkter fra ide til markedsforing.
Dette er kjernen i legemiddelindustriens kommer-
sielle virksomhet. Slik utvikling av nye legemidler
er ikke en oppgave for det offentlige. Det offentlige
kan bidra til industridrevet forskning ved a legge til
rette for praktisk gjennomfering i Norge, for
eksempel ved effektiv saksbehandling av seknader
om Kliniske utprevinger. Departementet ensker at
de kliniske miljeene i helseforetakene deltar i stu-
dier og bidrar med kompetanse.

Det offentlige bevilger midler som stetter opp
under utviklingen i norsk biomedisinsk industri.
Det viktigste neeringsrettede forskningsprogram-
met i dag er «Innovasjonsprogrammet prosess- og
biomedisinsk industri» (PROSBIO). Programmet
administreres av Norges forskningsrad, og har
arlig omlag 45 millioner kroner til disposisjon,
hvorav halvparten gar til biomedisinsk industri.
Nearingsutvikling innenfor biomedisinsk industri
er ogsa et omrade innenfor FORNY-programmet.
Dette programmet gir gkonomisk stette nar det
tekniske konseptet er verifisert samtidig som fors-
kningsinnholdet fortsatt er hoyt. Innenfor biomedi-
sin blir avstanden mellom grunnforskning og
anvendt forskning stadig mindre, samtidig som ny
kunnskap finner praktiske anvendelser stadig ras-
kere. I den forbindelse er forskningsprogrammet
FUGE ogsé av betydning. FUGE star for funksjo-
nell genomforskning, som er en samlebetegnelse
for den forskningen som vokser frem som folge av
at de menneskelige arvestoffer er kartlagt.

I tillegg til de neeringsrettede forskningspro-
grammene, har det offentlige sektoruavhengige
virkemidler som ogsi kan benyttes av medisinsk

industri. SkatteFUNN bidrar til insentiver til
bedrifter som har FoU-virksomhet. De fire nye
landsdekkende sdkornfondene som er lokalisert til
universitetsbyene Oslo, Bergen, Trondheim og
Stavanger vil investere i en tidlig fase i innovative
prosjekter i hele landet.

Norge deltar sammen med 14 EU-land i pro-
sjektet «European and Developing Countries Clini-
cal Trial Partnership» (forkortet EDCTP). EDCTP
har som forméil & fremskynde utviklingen av ny
behandling for HIV/AIDS, malaria og tuberkulose
i U-land, fortrinnsvis i omradene ser for Sahara.
Legemiddelindustrien kan seke om forsknings-
midler gjennom denne ordningen. Videre skal
organisasjonen forbedre kvaliteten pa forskning i
tilknytning til disse sykdommene generelt. Norge
og de andre medlemslandene bidrar indirekte med
den forskningen de allerede utferer pd omradet.
EU bidrar med 200 millioner euro. EDCTP skal i
tillegg skaffe private sponsorer. Prosjektet skal i
utgangspunktet vare ut 2007. Forutsatt at prosjek-
tet gir gode resultater, har EU-Kommisjonen gitt
uttrykk for at det kan bli forlenget og utvidet.

7.2 Offentlig finansiert forskning

7.2.1

Industriforskning skjer i det vesentlige pa nye og
beskyttede legemidler, mens eldre legemidler ikke
blir forsket pa i samme grad. Nye legemidler sam-
menlignes ofte ikke i tilstrekkelig grad med eldre
og velprovde legemidler. Uten studier som sam-
menligner legemidlers effekt, er det vanskelig &
vurdere nytten av nye legemidler i forhold til eldre
legemidler og hvorvidt de ber refunderes. Det
offentlige ber derfor konsentrere sin forsknings-
innsats pad omrader av serlig samfunnsinteresse
og som ikke i tilstrekkelig grad blir ivaretatt av
industrien.

I forste omgang ber fokuset settes pa en syste-
matisk oppfelging av legemidlene etter at de er
markedsfert og tatt i bruk. En slik oppfelging er
spesielt viktig ettersom legemidler i dag ikke bare
brukes mot sykdom, men ogsé til & forebygge
fremtidig sykdom hos friske personer, for eksem-
pel hjerte- og karsykdommer. Nye legemidler er
som regel utprevd pa et begrenset og antall neye
utvalgte pasienter. For & kunne gjennomfere Kkli-
niske studier av legemidler pa en vitenskaplig god
mate stilles det bestemte krav til den sykdom som
skal undersekes, fraveer av andre symptomer og
sykdommer, bruk av andre legemidler, alder,
kjonn, etnisk tilherighet, behandlingsvarighet og
andre forhold. I vanlig i praktisk medisin behand-

Offentlig forskning pa legemidler



58 St.meld. nr. 18

2004-2005

Rett kurs mot riktigere legemiddelbruk

les langt flere enn slike veldefinerte pasienter.
Mange pasienter i allmennpraksis har ofte flere
sykdommer og plager, bruker flere medikamenter
samtidig og tilherer andre aldersklasser. Et seerlig
problem er at mange legemidler ikke er utprevd pa
barn for de markedsferes. Dokumentasjonen av
nye legemidlers sikkerhet og behandlingseffekter
kan derfor ikke uten videre overferes til «vanlige»
forhold i helsetjenesten. Erfaringer fra praksis kan
vise en annen effekt enn forutsatt, f.eks. en heyere
forekomst av bivirkninger i enkelte pasientgrup-
per.

Samfunnet vil spesielt ha interesse av at fors-
kningen finner frem til informasjon om felgende
forhold knyttet til legemidler:

— sammenligning av effekt og bivirkninger for
legemidler med samme bruksomréde

— legemidlers nytte i forhold til andre terapialter-
nativer

— hvordan ulike pasienter reagerer pa et legemid-
del (effekt og bivirkninger)

— legers forskrivningspraksis og denne praksi-
sens forhold til refusjonssystemet

— pasientenes etterlevelse av behandlingen

— kjennsforskjeller ved bruk av legemidler

— bruk av legemidler hos barn

7.2.2 Forskning pa forskrivning og bruk
av legemidler

Kunnskap om hvorvidt legemidler brukes i trad
med faglige anbefalinger er nedvendig for & vur-
dere hvor forbedringspotensialet er sterst og
hvilke virkemidler som kan settes inn for 4 bedre
pasientenes helse. Universitetet i Oslo anslar at det
arlig brukes to millioner kroner pa universitets-
forskning om riktig forskrivning av legemidler i all-
mennpraksis. Videre har Norges forskningsrad fra
og med 1995 forvaltet 2 millioner kroner arlig til
forskning innen legemiddelbruk og —forskrivning.
Midlene har hittil i det vesentlige tilfalt basalfors-
kning (Iaboratorieforsek) pa legemiddelfeltet.

Det nye Reseptregisteret har fra 1. januar 2004
mottatt detaljerte opplysninger fra norske apotek
basert pa alle resepter som ekspederes til pasien-
ter. Opplysninger fra denne reseptdatabasen som
bygges opp ved Folkehelseinstituttet, skal primeert
brukes til forskning pd legemiddelepidemiologi
(forskrivning, bruk, bivirkninger og langtidseffek-
ter) og legemiddelokonomi. Reseptregisteret vil
blant annet kunne belyse legemidlers mulige ska-
devirkninger pa foster og barn, eventuelle kjonns-
forskjeller eller seinskader som for eksempel lege-
midlers innvirkning pa kreftforekomsten. Slike stu-
dier krever et langsiktig perspektiv. Det offentlige

bor bygge opp kompetanse pd fagomradet, etter-
som det ikke kan forventes at legemiddelindus-
trien kan ivareta denne type forskning i tilstrekke-
lig grad.

Folkehelseinstituttet ble i St.prp. nr. 1 (2002-
2003) tilfert midler for & finansiere oppbygging av
en enhet for legemiddelepidemiologisk forskning.
Departementet har blant annet gitt Folkehelsein-
stituttet i oppdrag a studere positive og negative
konsekvenser av legemiddelbruk pa terapiomra-
der som har stor betydning for folkehelsen.

Det er behov for mer forskning pa allmennlege-
nes forskrivning av legemidler. Allmennlegene
star for 85-90 prosent av forskrivningen pa bla
resept og det mangler kunnskap om i hvilken grad
forskrivningen samsvarer med faglige retningslin-
jer, om forskrivningen har tilsiktet effekt eller hvor
mye den blir pavirket av andre faktorer. I allmenn-
praksis meter legene ofte pasientgrupper som ikke
har veert inkludert i kliniske studier. Aktuell fors-
kning kan veere 4 undersgke overferingsverdien
fra Kliniske studier til pasientgrupper i allmenn-
praksis, i hvilken grad leger folger refusjonsvilka-
rene pa bestemte sykdomsomrader og hvilke fak-
torer som péavirker forskrivningen. Forskning pa
disse omradene kan ogsé gi kunnskap som gjeor det
enklere & utarbeide beslutningsstette til bruk ved
forskrivningen. Departementet vil styrke forskning
pa forskrivning og bruk av legemidler.

I tillegg til Folkehelseinstituttets arbeid pa
omradet, ber forskning pa allmennlegers forskriv-
ning veaere faglig uavhengig og knyttet til organi-
serte forskningsmiljger, slik som universitetene.
Det kreves nedvendig infrastruktur for & oppna en
mest mulig effektiv ressursutnyttelse, bred tilnaer-
ming til forskningsomradet og god effekt av fors-
kningen. Resultatene av forskningen vil ogsa tjene
som grunnlag for oppleering i grunnutdanning, og
etter- og videreutdanning av leger. Av disse grun-
ner ber tilskuddsmidler gis til forskningsmiljoer
knyttet til to universitetsmiljger. Dette gjor det
mulig 4 bygge opp kompetanse over tid, samt
skape en konkurransesituasjon. Departementets
underliggende etater ber ta del i beslutningen om
tildeling av tilskuddsmidler og hvilke satsningsom-
rader som er mest relevante. Statens legemiddel-
verk Kkjenner til hvilke problemstillinger knyttet til
refusjon av legemidler som det vil veere relevant a
belyse. Nasjonalt kunnskapssenter for helsetje-
nesten gir faglig uavhengig legemiddelinformasjon
og kan formidle resultatene av forskningen. Folke-
helseinstituttet forvalter Reseptregisteret. Sosial-
og helsedirektoratet har erfaring med & forvalte til-
skuddsmidler og har andre oppdrag knyttet til fors-
kning i allmennmedisin.
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Departementet har gitt Sosial- og helsedirekto-
ratet i oppdrag a utrede fremtidig organisering og
finansiering av forskning i allmennmedisin. Dette
er en oppfelging av Stortingets vedtak i forbindelse
med behandlingen av 2005-budsjettet, jf. vedtak VII
i Innst. S. nr. 11 (2004-2005). Direktoratet er i den
forbindelse ogséa bedt om & utrede organisering og
finansiering av forskning péa legemiddelforskriv-
ning, herunder naturlig omfang av slik forskning
og denne forskningens forhold til Norges Fors-
kningsrad. Det forutsettes at gvrige etater pa lege-
middelomradet involveres tett i arbeidet.

7.2.3 Forskning for oppfelging av
refunderte legemidler

Det er behov for kontinuerlig vurdering av lege-
midlenes plass i refusjonssystemet, slik at refu-
sjonsvilkarene utvikles i takt med ny viten om lege-
midlene. Dette vil bidra til & sikre god behandling
og motvirke bruk av ressurser pa dyre legemidler
uten tilstrekkelig tilleggsverdi. Tilgang pa kunn-
skap om det aktuelle legemidlets plass i behandlin-
gen er nedvendig for 4 foreta gode vurderinger.
Erfaringene fra praksis viser at legemidler kan ha
virkninger som ikke blir fanget opp i kontrollerte
studier.

Myndighetene har behov for studier hvor lege-
midler sammenlignes direkte med hverandre eller
med andre behandlingsmetoder. Sammenlignin-
gen ma best mulig reflektere vanlig legepraksis.
Det vil vaere serlig interessant & sammenligne
nyere og ofte dyrere alternativer med de mest
brukte eksisterende legemiddelalternativene.
Uten slik dokumentasjon risikerer samfunnet &
betale mer for nye legemidler, uten at dette gir
bedre behandling. Bevisbyrden for at et nytt lege-
middel vil gi en merverdi i forhold til eksisterende
terapi, og for at den eventuelle merverdien forsva-
rer en heyere pris, ma i utgangspunktet paligge
legemidlenes rettighetshavere. Imidlertid er indus-
triens dokumentasjon i mange tilfeller ikke tilstrek-
kelig pa dette omréadet. Det er derfor behov for at
det offentlige tar initiativ til studier som kan frem-
skaffe den nedvendige informasjonen.

Dersom det dokumenteres at billigere legemid-
ler er et fullgodt alternativ, kan betydelige ressur-
ser frigjores ved & serge for en endring i forbruket
i trdd med slike forskningsfunn. Seerlig er behovet
stort pa terapiomrader med stor legemiddelomset-
ning, der det finnes flere likeverdige alternativer til
ulik pris. Legemidler til behandling av heyt blod-
trykk er ett eksempel. Det kan ogsa vaere behov for
andre typer studier som ikke fokuserer pa sam-
menligninger. Det kan for eksempel veere studier

som ser nzrmere pa et bestemt legemiddels
bivirkninger, i de tilfellene myndighetene har
grunn til & mistenke uheldige utslag i klinisk prak-
sis.

Kliniske studier hvor legemidler sammenlig-
nes eller undersekes for bivirkninger, er ofte res-
surskrevende. I en oppstartsfase med relativt enkle
studier og effektivt samarbeid i helsetjenesten, vil
det kunne vaere behov for i sterrelsesorden 20-30
millioner kroner per ar. Sterre studier vil kreve
mer. Det er derfor behov for en egen finansiering
av slike studier.

Departementet vil gi Statens legemiddelverk i
oppdrag & lede arbeidet med & utrede hvordan
offentlige kliniske studier til bruk ved vurdering av
refusjonsstatus ber organiseres og finansieres. En
avgift palagt legemiddelindustriens omsetning av
blareseptlegemidler vil veere en mulig finansier-
ingskilde som mé vurderes. Det er en nedvendig
forutsetning at etaten samarbeider tett med Sosial-
og helsedirektoratet, Kunnskapssenteret, Folke-
helseinstituttet og de regionale helseforetakene
om dette. Ogsa Legeforeningen, Legemiddelindus-
triforeningen, pasientorganisasjoner og Norsk
Forskningsrad maé involveres i arbeidet. Utrednin-
gen bor foreligge i lopet av 2006.

Andre lands myndigheter har ogsd behov for
lignende studier, og det vil derfor veere mulig med
et samarbeid over landegrensene. Dette vil kunne
gi mer kostnadseffektiv forskning. Samarbeid vil
ogsa kunne gi storre og bedre studier, og dermed
tydeligere resultater. Sverige og DanmarKk er, i lik-
het med Norge, i ferd med & starte lopende vurde-
ring av de refunderbare legemidlene. Nordisk sam-
arbeid kan derfor veere mulig. Samarbeid mellom
det offentlige og legemiddelindustrien om slike
forskningsprosjekter kan ogsa veere en mulighet.
Departementet vil informere de eovrige nordiske
landenes myndigheter om forskningsutredningen
og invitere til samarbeid.

7.2.4 Helseforetakene

Departementet avsetter sremerkede midler til forsk-
ning i helseforetakene (383 mill kroner i 2005). Det
er ikke lagt foringer for helseforetakenes priorite-
ring, og trolig gér lite til legemiddelforskning. I sty-
ringsdokumentene til de regionale helseforetakene
for 2005 har departementet bedt om at fagomradet
legemiddelterapi gis seerskilt oppmerksomhet.
Ifolge tall fra Legemiddelindustriforeningen betalte
industrien i 2001 ca. 200 millioner kroner til helse-
tjenesten for deltakelse i forskning.
Spesialisthelsetjenesten mangler finansiering
og organisatorisk struktur for 4 ivareta sterre
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nasjonale Kliniske studier der kostnadene er bety-
delige.

Nye EU-direktiv stiller storre krav til ssknader
og rapportering ved Kkliniske legemiddelforsek.
Forskerne har derfor behov for veiledning i admi-
nistrasjonen av forsekene. Det er enskelig & opp-
rette en eller flere nasjonale enheter som kan bista
forskere med gjennomfering av sterre legemiddel-
utprevinger. Dette ber vurderes knyttet opp mot
de etablerte regionale sentrene for klinisk forsk-
ning. I Danmark er det opprettet enheter ved uni-
versitetssykehusene som tilbyr slik hjelp til fors-
kere.

Det er behov for en organisatorisk forenkling
for seknadsprosessen innen legemiddelforskning.
For en samordning av regelverk for medisinsk og
helsefaglig forskning, vises det til Nylennautval-
gets innstilling der de regionale forskningsetiske
komiteene i medisin er foreslatt tillagt et saerskilt
ansvar.

Boks 7.1 Tiltak

For a4 styrke forskning pa legemidler, vil
departementet:

Legge praktiske forhold til rette for indus-
tridrevet forskning i Norge.

Viderefore deltakelsen i «European and
Developing Countries Clinical Trial Part-
nership» for 4 fremskynde utviklingen av
ny behandling for HIV/AIDS, malaria og
tuberkulose i utviklingsland.

Konsentrere offentlig forskningsinnsats
pa omrader av seerlig samfunnsinteresse
og som legemiddelindustrien ikke ivare-
tar, serlig etter at legemidler er tatt i
alminnelig bruk.

Styrke forskning pa forskrivning og bruk
av legemidler.

Utrede organisering og finansiering av
forskning pa legemiddelforskrivning, her-
under hensiktsmessig omfang og forhol-
det til Norges Forskningsrad.

Utrede hvordan offentlige kliniske studier
til bruk ved vurdering av refusjonsstatus
ber organiseres og finansieres, herunder
behovet for en avgift palagt legemiddelin-
dustriens omsetning av blareseptlegemid-
ler.

Informere de evrige nordiske landenes
myndigheter om utredningen av forskning
knyttet til vurdering av refusjonsstatus og
invitere til samarbeid.




Del 11
Apotekene og legemiddelforsyningen
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8 Ny apoteklov

8.1 Formalene med apotekloven

Ny apoteklov tradte i kraft 1. mars 2001. Apoteklo-
vens primare formal er 4 sikre forsvarlig utleve-
ring av legemidler til sluttbrukere. Dette fremmes
ved 4 viderefore apotekenes funksjon som faghan-
del for legemidler og arena for formidling av farma-
seytisk kompetanse. Apotekene har som lovpélagt
oppgave & seorge for at et legemiddel leveres si
snart som mulig til forbrukerne og at utleveringen
er forsvarlig.

Et annet sentralt mal for loven er & hindre feil-
bruk av legemidler i befolkningen. Det er derfor
kundens behov som er avgjerende for de radene
som skal gis. Legemidler og farmasgytiske tjenes-
ter skal gjores tilgjengelig for befolkningen i hele
landet, dels gjennom en god apotekdekning og
dels gjennom god tilgjengelighet til tjenestene i det
enkelte apotek.

Den nye apotekloven introduserte to grunnleg-
gende endringer pa legemiddelomridet. For det
forste ble det innfert en friere regulering av etable-
ring og eierskap i apotek. Mens det tidligere var
myndighetene som bestemte bade antall apotek og
hvor apotekene skulle ligge, setter den nye loven
ingen begrensning pa antall eller beliggenhet for
apotek. Kravet om at eiere av apotek skulle veere
universitetsutdannede farmaseyter er ogsa fjernet.
Fortsatt er det imidlertid krav om at driftsansvarlig
for apoteket skal veere universitetsutdannet farma-
soyt. Eierskap og driftsansvar er dermed to selv-
stendige funksjoner. For det andre ble det innfort
adgang til generisk bytte pa apotek. Ordningen
innebaerer at pasienter kan fa utlevert et annet
legemiddel enn det legen har skrevet ut, sa fremt
dette er medisinsk likeverdig og oppfert pa en saer-
skilt bytteliste.

Malsettingen med & lette etableringsadgangen
var 4 oke tilgjengeligheten og servicen pa apotek-
tjenester samt a fremme kostnadseffektivisering.
Bedret tilgjengelighet og generisk bytte skulle sti-
mulere til skt konkurranse mellom apotek og mel-
lom legemidler. En slik utvikling skulle bidra til
lavere priser bade pa legemidler og pa apotekenes
tjenester.

8.2 Apoteklovens innvirkning
pa markedsforholdene

Den tradisjonelle forsyningskjeden for legemidler
bestar av de tre aktererene legemiddelleverander,
grossist og detaljist (apotek), se figur 8.1.

For 2001 var alle apotek, unntatt de offentlige
apotekene, eid av enkeltpersoner og organisert
som enkeltmannsforetak. Det har funnet sted en
omfattende horisontal og vertikal integrasjon i
neeringen etter at den nye apotekloven apnet for at
selskaper kunne eie apotek. Horisontal integrasjon
har skjedd ved at apotek har dannet kjeder. Tre
apotekkjeder er gjennom eierskap vertikalt inte-
grert med hver sin grossist. Dette innbarer at
grossist og apotekkjede er deler av samme sel-
skap. De tre apotekkjedene har en markedsandel
pa om lag 85 prosent og dominerer markedet, men
det finnes ogsa selvstendige apotek og sykehusa-
potek. Disse eri stor grad organisert i frivillige kje-
der og innkjepssamarbeid, men er ikke eiermessig
integrert med en apotekkjede. Det finnes ingen
fullsortimentsgrossist som ikke er vertikalt inte-
grert med en apotekkjede. Selvstendige apotek méa
derfor kjope legemidlene gjennom apotekkjedenes
grossister.

De tre dominerende kjedene, Apokjeden (Apo-
tek 1), Alliance Unichem og Norsk medisinaldepot
(Vitus), er eid av tre internasjonale selskaper som
er involvert i farmaseytisk- og annen neeringsvirk-
sombhet i store deler av Europa. Selskapene omset-
ter internasjonalt for mange milliarder euro. Kje-
dene har ekspandert i Norge bade gjennom opp-
kjop av eksisterende apotek og nyetableringer.
Figur 8.2 viser eierstrukturen til de tre domine-
rende akterene. I alle kjedene eier internasjonale

FOR Leverandor Grossist Apotek

NA Leverandor Apotekkjede

Figur 8.1 Forsyningskjeden for legemidler - over-
gang til vertikalt integrerte apotekkjeder
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Alliance Unichem Plc, Franz Haniel & Cie Gmbh, Phoenix Pharmahandel AG,
England Tyskland Tyskland
v v
Celesio AG, :‘f‘“l"" oY
Tyskland inland
A 4 A 4 A 4
Alliance Unichem Holding AS Norsk Medisinaldepot AS Apokjeden AS

v v y

Ailliance Unichem
Norge AS

Holtung AS Vitusapotek AS

y v v

NMD Grossisthandel AS  Apotek 1 Norge AS Apokjeden Distribusjon AS

Figur 8.2 Apotekkjedenes eierstruktur

selskaper et norsk holdingselskap som i sin tur
eier apotekkjeden og grossisten.

Sykehusapotekene og flere av apotekene som
ikke er heleid av apotekkjedene, er medlemmer av
den frivillige kjeden Ditt Apotek og knyttet til
NMD Grossisthandel AS. Flere av apotekene i Ditt
Apotek er delvis eid av en av de tre apotekkjedene.
Et fatall apotek, estimert til 10-15 apotek, star uten-
for ethvert kjedesamarbeid. Tabell 8.1 viser antall
apotek fordelt pa eierskap.

Fra 1987 til utlepet av 2004 har det blitt etablert
221 nye apotek i Norge, slik at det totale antall er
535, se figur 8.3. Den vesentlige skningen har kom-
met i forbindelse med ny apoteklov etter 2001. I
2000 var det 11 300 innbyggere per apotek, mens
antallet var 8 600 ved utgangen av 2004.

Tabell 8.1 Antall apotek fordelt pa eierskap

8.3 Ekstern evaluering av apotekloven

P oppdrag fra Helse- og omsorgsdepartementet
utforte ECON Analyse AS (ECON) i 2003 og 2004
en evaluering av om malsettingen med apoteklo-
ven var oppfylt. Evalueringen konkluderer med at
malene knyttet til okt tilgjengelighet, okt service
og effektivisering av apoteknaeringen er nadd. Apo-
tekloven har imidlertid ikke hatt noen klar effekt
pa utsalgsprisene.

Okningen i antall apotek ville, ifolge ECON,
ikke ha kommet uten den nye loven. Nye apotek
har primeert kommet i det sentrale gstlandsomré-
det og i andre tettbygde strok. Men distriktskom-
munene har ikke mistet apotek. De fa nedleggel-
sene som har kommet, har veert i sentrale strok. I
tillegg til at det er blitt langt flere apotek, har apo-
tekene gjennomsnittlig lengre dpningstider. Dess-
uten har flertallet av apotekene innfort selvbetje-

Dato Alliance apotek, Apotek 1, Vitusapotek, Offentlige Andre, her- Sum
heleide heleide heleide sykehus-  under deleide
apotek kjedeapotek
01.01.2001 - - - 28 369 397
01.01.2002 66 77 91 28 199 461
01.01.2003 89 130 100 30 153 502
01.01.2004 109 155 106 30 120 520
01.01.2005 114 168 113 30 110 535

Kilde: Norges Apotekerforening
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Figur 8.3 Netto gkning i antall apotek

ning og direkte ekspedering av resepter. Alt dette
bidrar til at ventetiden pa apoteket har gétt ned og
at kundeservicen har gkt. Pasientundersekelsen
viser at pasientene er forneyde med servicen.

Evalueringen gir ingen entydige svar pd om
den faglige kvaliteten pd apotekenes tjenester er
svekket de siste tre drene. Arbeidsbelastningen til
apotekpersonalet har okt vesentlig, og oppfattes av
mange farmasegyter som tidvis uforsvarlig. Omfan-
get av faglig etterutdanning av farmaseyter ser ut
til 4 ha blitt redusert. Farmasoytenes mulighet til &
gi pasientene nedvendig faglig veiledning oppfat-
tes av mange som redusert, og halvparten av far-
maspytene mener veiledningen de gir pasientene
ikke er tilstrekkelig. P4 den annen side tyder andre
indikatorer pa at kvaliteten er uendret. Antall feil-
ekspederinger ser ikke ut til & ha okt, og farmasey-
tene vurderer selv omfanget som uproblematisk.
Selv om farmaseytene mener de ikke far gitt til-
strekkelig faglig veiledning til pasientene, frykter
de for eksempel ikke at pasientene skal bruke
medisiner feil pa grunn av misforstielser ved utle-
vering av et byttbart (generisk) legemiddel. Deri-
mot frykter legene at generisk bytte skal fore til okt
feilbruk.

ECON peker pa at apotekloven har endret
strukturen i apotekmarkedet. For det forste har
den friere etableringsadgangen gitt bedre grunn-

lag for konkurranse mellom apotek. For det andre
har endrede eierskapsregler gitt rom for at apotek-
markedet domineres av tre forskjellige kjeder, og
rom for at kjedene og grossistene kan ha felles
eiere. Etablering av apotekkjeder innebaerer isolert
sett en begrensning i konkurransen sammenlignet
med en tenkt situasjon med mange uavhengige
akterer. Konkurransen mellom apotek er likevel
sterre enn den var for etableringsbegrensningene
ble opphevet, og slar ut i bedret service og tilgjen-
gelighet. Dette omtales som en samfunnsekono-
misk gevinst.

Gjennom integrasjon i apotekneeringen har
akterene hentet ut betydelige stordriftsfordeler.
Gjennom felles IT-systemer, samordning av inn-
kjopsrutiner, nye logistikklesninger mv. har det
veert mulig & redusere antall ansatte per apotek
betydelig. Integrasjonen har ogsa gitt effektivise-
ringsgevinster pa grossistleddet.

Apotekloven apner for generisk bytte, det vil si
at apoteket kan utlevere et legemiddel som er
medisinsk likeverdig med det legemidlet legen har
skrevet pa resepten. Apotekene kan bare bytte mel-
lom legemidler i henhold til en bytteliste utarbei-
det av Statens legemiddelverk. Bade legen og kun-
den kan reservere seg mot bytte, og dette skjer i
ca. 10 til 12 prosent av tilfellene. Kundene stér for
Klart flest reservasjoner, selv om de ifelge ECONs



66 St.meld. nr. 18

2004-2005

Rett kurs mot riktigere legemiddelbruk

sperreundersegkelse er positive og har gode erfa-
ringer med bytte. Legene reserverer seg i liten
grad mot generisk bytte og gjor det hovedsakelig
for pasienter som har problemer med & forsta ord-
ningen.

Apotekenes mulighet til 4 foresld generisk
bytte overfor pasientene har gitt apoteknaeringen
en sterkere forhandlingsmakt overfor produsen-
tene pa det generiske legemiddelmarkedet. For-
handlingsposisjonen styrkes ytterligere ved at apo-
tek og grossist er integrert gjennom felles eiere.
ECON viser til at apotek- og grossistneringens
styrkede markedsmakt ganske sikkert har fort til
lavere innkjepspriser pa legemidler. Effektene pa
utsalgsprisene i perioden frem til evalueringen ble
lagt frem var likevel begrenset, og ECON mener at
apotekloven ikke har hatt noen Kklar effekt pa
utsalgsprisene. Prisene pa reseptpliktige legemid-
ler har gatt ned i perioden etter apoteklovens
ikrafttreden, men endringene skyldes trolig de
arlige prisjusteringene som Statens legemiddel-
verk foretar pa legemidler. Dette tyder pa at apo-
teknaeringen ikke konkurrerer pa utsalgspris.

ECON viser videre til at apoteknzeringen har
begrensede insentiver til & la reduserte innkjops-
priser komme pasientene til gode i form av redu-
serte utsalgspriser. Dette skyldes forst og fremst at
pasientene legger liten vekt pa pris nar de kjoper
legemidler, fordi en stor andel av utgiftene betales
av folketrygden. Det er i de tilfellene hvor pasien-
tene betaler selv, at prisene har sterst betydning
for valg av legemiddel. Apotekets beliggenhet og
service betyr imidlertid mer. Deling av innkjepsra-
batt mellom apotek og kunde (se boks 12.2 om
gevinstdeling) har heller ikke pad samme mate som
for selvstendige apotek gitt de integrerte apotek-
virksomhetene insentiver til & redusere utsalgspri-
sene. Bakgrunnen for dette er at virksomheten
som helhet vil tape pa & redusere prisene inn til
apotek og dermed gi staten del av rabatten.

8.4 Tilsynserfaringer med apotek

Tilsyn med driften av apotek er delegert til Statens
legemiddelverk. Statens helsetilsyn feorer tilsyn
med helsepersonell etter helsepersonelloven. De
to etatene samarbeider i tilsynet med apotek.

Ny apoteklov har pavirket behovet for tilsyn pa
flere mater. For flere av apotekkjedene er det et
mal & ha relativt ensartede apotek med samme kva-
litetssystem og kvalitetsmal. Apotekeierne har
egeninteresse av at apoteket holder et hoyt faglig
niva og arbeider aktivt for 4 nd dette malet. Dette
kan pé sikt redusere behovet for stikkprovetilsyn.

Pi den andre siden har mange nye driftskonsesjo-
naerer mindre erfaring fra norske apotek enn det
som var vanlig etter tidligere ordning. Dette tilsier
okt behov for tilsyn.

Krav om internkontroll er innfert for at apote-
ket selv skal pase at de overholder lovpalagte krav.
En velfungerende internkontroll vil effektivisere
tilsynet.

Akt fokus pa effektiv drift kan g pd bekostning
av faglige krav. Flere apotek har som folge av et
relativt heyt antall feilekspederinger fatt palegg om
blant annet & gke bemanningen for 4 sikre forsvar-
lig drift.

I arene 2003 og 2004 ble det gjennomfert
inspeksjon ved til sammen 82 apotek pa ulike ste-
der i landet. Vanligvis er bemanning, kompetanse,
ekspedisjonssikkerhet og internkontrollsystem
prioriterte tilsynsomrader. Tilsyn skjer ogsa ved at
et storre antall apotek besvarer samme speorre-
skjema. En slik underseokelse gir detaljert status pa
et avgrenset omrade og kan avdekke enkeltapotek
hvor det er behov for neyere oppfelging. Klagesa-
ker fra kunder eller helsepersonell er viktige for &
velge ut apotek som ber folges opp seerskKilt.

8.5 Departementets vurdering av
erfaringer med ny apoteklov

Departementet er tilfreds med at apoteklovens
malsettinger om bedre tilgjengelighet, okt service
og effektivisering av apoteknaeringen er fulgt opp.
Det er positivt at apotekene konkurrerer pa disse
resultatmalene i storre grad enn for. Det vil gi kun-
dene bedre apotektjenester. P4 denne bakgrunn
konkluderer departementet med at de hovedmal-
settingene som ble oppstilt ved vedtakelsen av
loven, i stor grad er oppfylt.

Apotekloven er imidlertid bare ett av flere virke-
midler for & oppné lavere priser pa legemidler. Eta-
bleringen av horisontalt og vertikalt integrerte kje-
der med internasjonalt eierskap, kombinert med
ordningen med generisk bytte, har lagt grunnlaget
for en sterk forhandlingsmakt hos apotek og gros-
sister overfor legemiddelindustrien pa det gene-
riske markedet. Sterk forhandlingsmakt er en for-
utsetning for & senke legemiddelprisene, men er
ikke i seg selv tilstrekkelig. ECONs analyse viser
at apotekloven kun har hatt beskjeden innvirkning
pa prisene pa legemidler ut til pasient, og at apotek-
kjedene har insentiv til 4 selge legemidlene til mak-
simalpris. Dette bekreftes av at flere av kjedene
offentlig har hevdet at de ikke konkurrerer pé pris.
De uheldige insentivene skyldes imidlertid ikke
apotekloven eller vertikal integrasjon som sadan,
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men innrettingen av prisreguleringen. Akterene vil
maksimere fortjenesten ved & holde prisene sa
heye som mulig innenfor gjeldende regelverk.

Legemiddelmarkedet ma reguleres slik at den
gevinsten som de dominerende apotekkjedene og
grossistene oppnér overfor legemiddelindustrien, i
tilfredsstillende grad feres videre til forbrukere og
folketrygden. Det er liten grunn til & tro at legemid-
delprisene vil bli lavere utelukkende ved en fjer-
ning av adgangen til vertikal integrasjon mellom
grossist og apotek. I si fall ma en ny markedsstruk-
tur konstrueres, med de utfordringene det innebae-
rer av praktisk og ekonomisk art. Departementet
vil heller i forste omgang fokusere pé & utvikle pris-
reguleringen slik at den tilpasses den nye mar-
kedssituasjonen, og foreslar derfor ikke & fijerne
adgangen til vertikal integrasjon.

Konkurransemyndighetene vil kunne gripe inn
dersom de vertikalt integrerte akterene utnytter
sin stilling i markedet pd en uheldig méate. Ved
behandling av St.prp. nr.1 (2004-2005) sluttet
Stortinget seg til departementets forslag om innfe-
ring av en trinnprismodell for regulering av gene-
riske legemidlers utsalgspris. Prisreguleringen
behandles i kapittel 12.

Departementet vil ha som malsetting a legge til
rette for en si reell konkurranse som mulig mel-
lom apotek. Effektiv konkurranse motiverer apote-
kene og grossistene til 4 foreta effektiviseringer
som enten leder til bedre tjenester eller lavere pri-
ser. Konkurransen kan imidlertid bare vaere reell,
dersom etableringskravene ikke hindrer nye akto-
rer tilgang til markedet. Regelverket ber derfor
innrettes slik at virksomheter uten tette band til
apotekkjedene kan etablere seg. Effektivitetsgevin-
ster i distribusjonsleddene ber komme ogsa for-
brukere og folketrygden til gode, uavhengig av
markedsstrukturen. Departementet vil derfor folge
konkurransesituasjonen neye, og om nedvendig
foresla endringer i markedsreguleringen som
apner for mer konkurranse. Ett slikt tiltak er okt
adgang til forsendelse fra apotek, se kapittel 11.
Etableringskravene for nye legemiddelgrossister
kan ogsé veere aktuelle for vurdering.

Evalueringen av apotekloven gir ikke entydige
indikasjoner pa at apotektjenestenes kvalitet er
svekket. Apotekenes eiere er ansvarlige for at drif-
ten er forsvarlig, og det paligger den enkelte drifts-
konsesjonzer 4 serge for dette i den daglige ledelse
og drift. Helsepersonell i apotek er forpliktet til &
melde fra til sin ledelse eller til myndighetene nar
arbeidsforholdene gar ut over pasientsikkerheten.
Apotek som ikke er i stand til & drive forsvarlig, ma
vurderes stengt. Dette kan vaere et tegn pa overeta-

blering. Statens legemiddelverk forer tilsyn med
kvalitet og sikkerhet i apotek.

Apotekloven gir pasientene rett til 4 f utlevert
det legemidlet som er skrevet pé resepten. I tillegg
skal pasienten kunne velge det billigste likeverdige
alternativet. For at disse valgene skal vare reelle,
er detipraksis en forutsetning at apoteket har lege-
midlene pa lager. Apotekenes lagerforing er effek-
tivisert etter innferingen av apotekloven. Virknin-
gen kan veere storst for generiske legemidler, fordi
bare et utvalg av disse lagerfores. Alle legemidler
som ettersporres jevnlig, skal imidlertid lagerfo-
res, jf. apotekloven § 5—4. Et slikt utgangspunkt gir
etter departementets oppfatning kundene god til-
gjengelighet til etterspurte generiske legemidler. I
ECONSs rapport konkluderes det med at det store
flertall av intervjuede kunder ikke har opplevd
noen endring i leveringsdyktighet. Blant de som
mener a ha sett en endring, er det et flertall som
mener at leveringsdyktigheten er redusert. Tilsyn
har avdekket at mange apotek i dag ikke oppfyller
lovpalagt plikt til & overvake sin egen leveringsdyk-
tighet. Dette er likevel ikke ensbetydende med at
leveringsdyktigheten faktisk er darlig. Det er en til-
synsoppgave a finne frem til og reagere pa eventu-
elt manglende levering. Statens legemiddelverk
forer tilsyn med dette, og har fokus pa problemstil-
lingen. Det synes derfor ikke nedvendig a foresla
ytterligere tiltak for bedre leveringsdyktighet na.

Departementet har identifisert flere omrader
hvor apotekloven med tilherende forskrifter ber
vurderes endret. Behovet for slike endringer er
fremkommet i legemiddelforvaltningens arbeid
med apoteklovgivningen og ved innspill fra naerin-
gen selv. Disse forholdene omtales i avsnitt 8.7
nedenfor.

8.6 Apotekenesrolle som ressurs
i helsetjenesten

8.6.1

Apotekene skal sikre forsvarlig utlevering av lege-
midler til sluttbruker. De skal ogsa medvirke til rik-
tig legemiddelbruk gjennom veiledning og farma-
seytiske tjenester til befolkningen. Apotekene er
palagt leveringsplikt og lokalt lagerhold for & sikre
publikums tilgjengelighet til legemidler og viktig
medisinsk utstyr. Leveringsplikt er imidlertid ikke
synonymt med lagerplikt. Normalt vil apotek
kunne skaffe varer de har leveringsplikt for innen
1-2 degn. Legemidler som ettersporres jevnlig, ma
likevel lagerfores.

Apotekloven legger vekt pa a opprettholde apo-
tekene som en faghandel. Apotekenes sarpreg

Apotekenes rolle i dag
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som faghandel for legemidler skal ikke utvannes
gjennom salg av produkter og tjenester som star
fiernt fra det helse- og legemiddelfaglige. Dette kan
redusere publikums tillit til kompetansen i apotek
og ta fokus bort fra kjerneoppgavene for de
ansatte.

Apotekene har enerett pa detaljsalg av resept-
pliktige legemidler. En slik enerett gjelder ogsa for
reseptfrie legemidler, med mindre annet er for-
skriftfestet. Fra november 2003 ble det &pnet for
salg av et begrenset sortiment av reseptfrie lege-
midler fra andre utsalgssteder.

Apotekene informerer kundene om blant annet
riktig bruk av legemidler, regelverket for refusjon,
egenandeler og generisk bytte. Apotekpersonalet
veileder om valg og bruk av reseptfrie legemidler i
egenomsorg og henviser til lege eller annet helse-
personell der det er relevant. Videre mé det foretas
en legemiddelfaglig vurdering av innleverte resep-
ter for 4 fange opp eventuelle feil og pase at resep-
tpliktige legemidler utleveres i trdd med gyldig
resept. En undersekelse fra et dansk apotek viste
at apoteket rettet opp feil ved to prosent av resep-
tene. Halvparten av feilene ble ansett & kunne redu-
sere pasientsikkerheten.

Apotekene har ansvar for selv 4 produsere de
legemidlene som ikke er tilgjengelige fra legemid-
delindustrien. Enkelte av disse har stor medisinsk
verdi, for eksempel legemidler til barn, brannska-
dede, forgiftede og pasienter med sjeldne lidelser.
Mange av de apotekproduserte legemidlene er
beregnet for bruk i sykehus, der spesialtilpasnin-
ger og rask levering er sarlig nedvendig.

Offentlige registre mottar data om legemiddel-
bivirkninger, legenes reservasjoner mot generisk
bytte og informasjon om reseptene fra apotekene.

I tillegg til de lovpélagte oppgavene har apote-
kene i lang tid tilbudt tilleggstjenester som for
eksempel farmaseytisk tilsyn, multidosepakking
og spesielt tilrettelagt metadonutlevering.

8.6.2 Utvikling av apotekenes tjenester

Apotekene onsker & tilby flere nye tjenester pa
kommersielt grunnlag. Det selges allerede andre
helserelaterte spesialprodukter enn legemidler i
apotek.

Et utvidet tjenestetilbud kan tenkes 4 g i to
hovedretninger i forhold til det tilbudet apotekene
gir i dag. For det forste kan tjenestene rette seg inn
mot omrader hvor den evrige helsetjenesten, szer-
lig legene, i dag er eneriddende. Eksempler pa
dette kan veere samtaler mellom farmaseyt og pasi-
enter om den enkeltes samlede legemiddelbruk.
Noen apotek kan ogsa enske 4 tilby blodtrykksma-

ling, beintetthetsmaling og ulike blodprever. For
det annet kan det vaere tale om tjenester og vareut-
valg som ikke tradisjonelt forbindes med helsetje-
nesten og apotek. Eksempler pa dette kan veare
salg av kosmetikk, helsekost, sportsklaer- og utstyr
eller enkelte kioskvarer.

Apotekene onsker & bidra til 4 gjere pasiente-
nes legemiddelbruk bedre. Apotekloven gir en
plikt til 4 veilede kundene om riktig bruk av lege-
midler. Personalet ma gi kunden alle nedvendige
opplysninger for sikker bruk, svare pd kundens
relevante spersmal og om nedvendig vise hvordan
et legemiddel brukes. Denne plikten er en av de
viktigste arsakene til at apotek i utgangspunktet
har monopol pad omsetning av legemidler til forbru-
kere. Slik informasjonsaktivitet skal derfor dekkes
innenfor apotekenes ordinzre avanse. Et tjeneste-
tilbud ut over dette vil veere frivillig.

I punkt 4.2.9 foreslar departementet & starte
flere pilotprosjekter hvor kvalifisert helsepersonell
foretar en grundig gjennomgang av szrlig utsatte
pasienters totale legemiddelbruk, i samarbeid med
pasientenes lege. Apotek er en av flere mulige are-
naer for slik helsehjelp. Apotekenes bidrag til rikti-
gere legemiddelbruk ma ses i sammenheng med
andre virkemidler i andre deler av helsetjenesten,
og myndighetenes prioriteringer er derfor ikke
gitt. Erfaringene fra de ulike tiltakene som foreslas
i denne meldingen vil veere avgjerende for organi-
seringen av dette arbeidet.

Nar apotek i storre grad engasjerer seg i pasi-
entoppfelging, ber dette journalferes pa samme
mate som i resten av helsetjenesten. I motsetning
til det som gjelder i andre deler av helsetjenesten,
er det ikke utarbeidet krav til journalfering i apo-
tek. Departementet vil utrede journalferingsplikt
for apotekansatte.

Apotekene kan enske & gi blant annet reykav-
venningskurs, blodtrykksmaling, veiledning om
selvtestere og ulike kurs. Myndighetene vil pa van-
lig mate vurdere apotekenes konkrete tjenestetil-
bud opp mot andre virkemidler for & nd méalene pa
ulike helseomrader. Kostnadseffektivitet vil veere
et viktig moment i vurderingen. Utvikling av apote-
kene i retning av helsesentra reiser spersmal om
det ber veere begrensninger av hensyn til ekono-
misk uavhengig forskrivning og ansvarsforhol-
dene. Apotekets tjenester skal vaere av en slik art at
driftskonsesjonaeren, som har det overordnede
faglige ansvaret i apoteket, kan vurdere om tjenes-
ten er forsvarlig. Tjenestene ma ogsa ifelge apotek-
loven § 6-1 «naturlig og hensiktsmessig la seg for-
ene med apotekets salg av forhandlingspliktige
varer». Det er ikke gitt detaljerte retningslinjer for
hvilke tjenester apotekene er avskéret fra a yte
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etter dette regelverket. Departementet vil derfor
utforme nedvendige retningslinjer for hvilke
ovrige helsetjenester som kan gis i apotek.

For 4 ivareta apotekene som faghandel bestem-
mer apotekforskriften at 85 prosent av et apoteks
omsetning ma komme fra leveringspliktige varer.
Dette omfatter alle legemidler, samt medisinsk
utstyr og naeringsmidler som er nedvendige for
pasienters behandling. Videre kan apotek bare
selge varer som naturlig og hensiktsmessig kan
forenes med de forhandlingspliktige varene.

Salg av handelsvarer og utvikling av nye mar-
kedssegmenter kan vaere viktig for apotekenes inn-
tjening. Derfor er det grunn til 4 tro at apotekene
selv opplever det som en naturlig utvikling & tilby
kundene det de etterspor eller til og med 4 skape
nye behov. Dette kan innebeere at apotek ensker &
selge nye varegrupper som de tradisjonelt ikke har
tilbudt, og som kan komme i konflikt med rollen
som faghandel. Departementets oppfatning er at
dagens apotek gjennomgéende fyller rollen som
faghandel pa en god mate. Det kan veere rom for at
apotekene utvider sitt varesortiment, men det er
vanskelig & trekke en absolutt grense for dette. [ en
bransje i ekspansjon kan det vaere nedvendig 4 gi
konkrete retningslinjer for hvilke produkter apo-
tek ikke kan tilby, dersom preget av faghandel skal
beholdes. Departementet vil vurdere dagens
begrensninger i varesammensettingen i forbin-
delse med en gjennomgang av apoteklovgivningen
og utarbeide nedvendige retningslinjer.

Det kan vaere behov for et nasjonalt senter for
motgifter og spesialiserte eller sjelden brukte lege-
midler som i all hovedsak benyttes pa sykehus.
Leger og pasienter har behov for opplysninger og
rask levering. I dag er det Jernbanetorgets apotek
i Oslo som i stor grad ivaretar tilgjengeligheten av
disse legemidlene, og det ble i 2003 bevilget 3,6
millioner kroner i tilskudd for denne oppgaven.
Det vil veere en fordel om senteret for disse spesi-
elle legemidlene er knyttet til et sykehusmilje med
tilgang til medisinsk spesialkompetanse. Dette
krever trolig degnépent apotek eller farmaseytisk
avdeling som har som oppgave & holde seg oppda-
tert om spesielle og sjelden brukte legemidler.
Departementet vil vurdere behovet for en slik enhet
sammen med de regionale helseforetakene.

Norges Apotekerforening har foreslatt at far-
maspyter bor fa rett til 4 levere ut enkelte resept-
pliktige legemidler til pasienter med mindre alvor-
lige lidelser, uten at det foreligger resept fra lege.
Eksempler pa dette kan veere slimlosende midler,
allergilegemidler eller ayedriper. Fordelene ved &
gi farmaseyter en begrenset forskrivningsrett for
enkelte reseptpliktige legemidler er at det kan

vaere en praktisk ordning for pasientene og en
avlastning for legene. I England praktiseres slik
utlevering, men det kreves spesiell etterutdanning
og godkjenning av farmaseytene. PA den annen
side er det ogsa forhold som taler mot en slik ord-
ning. Ifelge legemiddelloven er det et viktig prin-
sipp at leger ikke kan selge legemidler med fortje-
neste til pasienter. Begrunnelsen er at den som
behandler en person, ikke ma ha ekonomiske
interesser av at en terapi anbefales. Apotek tjener
pa salg av legemidler, og det vil derfor innebare et
brudd med dette grunnleggende prinsippet hvis
farmaseyter i apotek gis forskrivningsrett til lege-
midler. En begrenset forskrivningsrett vil inne-
bere at farmaseytene gjor en vurdering av terapi-
valg og om behandling er nedvendig. Dette er
legens Kkjerneoppgave. Farmasoyter vil i sa fall i
utgangspunktet ha behov for bedre kunnskaper
om diagnostikk og behandling enn det de besitter
i dag. Departementet vil gi Statens legemiddelverk
i oppdrag, i samarbeid med Sosial- og helsedirekto-
ratet, 4 utrede om farmaseyter bor gis en begren-
set forskrivningsrett til enkelte reseptpliktige lege-
midler, og om dette eventuelt krever lovendring.
Etaten ber ogsa vurdere om tilsvarende fordeler
for pasientene og helsetjenesten kan oppnés ved a
gjore flere legemidler reseptfrie.

8.7 Aktuelle endringer
i apoteklovgivningen

Departementet vil gjennomga apoteklovgivningen
mer konkret etter at denne meldingen er lagt frem
og behandlet i Stortinget. Arbeidet foreslés organi-
sert slik at berorte akterer tar del i prosessen bade
for og etter at eventuelle endringsforslag sendes pa
alminnelig hering. Forslag til konkrete endringer
fra apoteknzeringen, helsepersonell, tilsynsmyn-
digheter og pasienter vil kunne vaere utgangspunkt
for drefting av enkeltheter i regelverket.

Et eksempel pa forhold som kan dreftes neer-
mere er grensene for apotekenes virksomhet.
Dette omfatter hvilke tjenester og produkter som
kan selges i apotek, samt sparsmalet om filialapote-
kenes utbredelse. Ogsa andre forhold av betyd-
ning for apotekdrift kan gjennomgas, sa som regler
for journalfering, et eventuelt pabud til apotekene
om & lagerfore billigste generiske legemiddel,
samt avklaring av myndighetskravene for ulike
typer produksjon i serviceproduksjonsordningen,
apotek og pa sykehusenes poster.

Sykehusapotekene ANS har i forbindelse med
meldingsarbeidet uttrykt et behov for & tilpasse
regelverket for en mer fleksibel organisering av
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sykehusapotek. Et sykehusapotek er samlokalisert
med ett bestemt sykehus og forsyner dette sykehu-
set med legemidler. I en region vil flere sykehuslo-
kaliteter veere slatt sammen til ett sykehus, for
eksempel Sykehuset Midt-Norge HF, og disse vil
samordne driften pa ulike avdelinger med ulik geo-
grafisk plassering. Sykehusapotekene ANS anfo-
rer at det ikke pa samme maéte er mulig 4 samordne
sykehusapotekenes drift innenfor de rammer apo-
tekloven i dag setter. Departementet er opptatt av
4 fremme en fleksibel organisering av sykehuse-
nes legemiddelforsyning. Denne problemstillin-
gen vil derfor veere godt egnet for drefting med
flere parter, og ber vurderes nermere ved en gjen-
nomgang av apotekloven.

Kravet om fysisk tilgjengelige apotek sikrer
befolkningen mulighet for personlig og direkte
kontakt med apotekets personale. Slik kontakt er
imidlertid sjelden nedvendig ved leveranser til
virksomheter som selv besitter legemiddelkompe-
tanse eller ved enkelte spesialiserte leveranser av
legemidler. Dette gjelder blant annet for detaljom-
setning av radiofarmaka, blodprodukter, medisin-
ske gasser samt omsetning til sykehus. Legemid-
delomsetningen vil kunne bli mer effektiv, dersom
det apnes for at spesialisert apotekvirksomhet kan
fritas fra kravet om fysisk tilgjengelighet, men for
ovrig underlegges de samme faglige krav som van-
lige apotek. Departementet vil vurdere behovet for
en eventuell oppmykning av apoteklovens krav til
fysisk tilgjengelighet.

Det er apoteklovens hovedregel at apotekene
skal ha hver sin driftskonsesjonaer som er ansvar-
lig for den daglige driften. Disse apotekene kalles
hovedapotek. Filialapotek, som ledes av en besty-
rer pa vegne av driftskonsesjoneren, skal bare til-
lates i unntakstilfeller. Vilkarene er at det ikke lar
seg gjore a ansette en driftskonsesjonaer og at
befolkningen ikke kan skaffe «apotektjenester pa
annen mate uten urimelig kostnad eller ulempe»,
jf. apotekloven § 3—4. Formalet er at apotekene skal
opprettholde et faglig heyt nivd. Apotekbransjen
ensker pa den ene siden & opprette hovedapotek
der det er mulig, og pa den andre siden 4 opprett-
holde apotek nar det viser seg vanskelig & fa tak i
ny driftskonsesjonzaer. I mange tilfeller er disse to
maélene ikke forenelige. Eksemplene er mange pa
at et hovedapotek i tettbygd strek som mister sin
driftskonsesjonaer, av ulike arsaker ikke far tak i en
ny. Dersom befolkningen i omrédet far dekket sine
behov ved andre apotek, skal apoteket ifalge apotek-
loven legges ned. Det er snskelig at bransjen tar
del i utviklingen av retningslinjene for behandlin-
gen av slike saker, herunder retningslinjer for i

hvilke tilfeller befolkningen ikke kan anses a fa sitt
behov dekket pa annen méte enn ved filialapotek.

8.8 Eierbegrensningsreglene
for apotekkonsesjon

8.8.1

Apotekloven §2-2 fastslar at alle som oppfyller
bestemte objektive vilkar, har et rettskrav pa a fa
konsesjon til eierskap av apotek. Det er imidlertid
gjort unntak fra retten til & eie apotek for blant
annet personer med rekvireringsrett og tilvirkere
av legemidler. Eierbegrensningsreglene for inne-
havere av apotekkonsesjon er utformet for 4 hindre
uheldig innflytelse pa apotekenes legemiddelom-
setning og skonomiske insentiver for rekvirenters
forskrivning. Dette er nedvendig fordi apotekloven
apnet opp for nye eierskapsformer som i seg selv
ville ha gitt mulighet til & samle alle leddene i lege-
middelforsyningen i én virksomhet. Bestemmel-
sene er uttrykk for grunnleggende prinsipper til
beskyttelse av insentivstrukturer i forsyningskje-
den for legemidler. Det er lagt atskillig vekt pa
disse formélene ved utformingen av apotekloven.
De andre nordiske landene har med sin mer
restriktive markedsregulering ikke behov for slike
begrensninger. Formalet med eierbegrensningen
for industrielle tilvirkere er omtalt slik i Ot.prp.
nr. 61 (2000-2001):

«Om man [i tillegg] tillot farmaseytisk industri
a eie apotek, ville industrien hatt anledning til &
kontrollere hele legemiddelforsyningskjeden.
Det ville gjort det vanskelig 4 opprettholde apo-
tekleddet som en produsentuavhengig arena
for legemiddelinformasjon, noe som anses vik-
tig ut fra hensynet til et rasjonelt legemiddelfor-
bruk. Videre ville en produsentkontrollert lege-
middelforsyningskjede fjernet grossistenes og
apotekenes insentiv til & fremforhandle billi-
gere innkjep fra produsent, og saledes fjernet
det storste potensialet for prisnedgang pa lege-
midler til forbruker.»

Dagens eierbegrensningsregler

8.8.2 Forbud mot at apotek kan inneha
markedsfgringstillatelse og egne
varemerker

Innehavere av markedsferingstillatelse for et lege-
middel har de samme insentivene som industrielle
tilvirkere av legemidlet til & oppna heyest mulig
pris for legemidlet. Innehaverens funksjon som
representant for legemidlet skiller seg klart fra
grossistfunksjonen og apotekfunksjonen (detal-
jist). Apotekkonsesjonaerene kan derfor ikke
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inneha markedsferingstillatelse eller eies av noen
som har slik tillatelse.

Apotekkjeder i enkelte andre land har utviklet
egne merkevarer for generiske legemidler. Lege-
middelindustrien produserer da pa oppdrag fra kje-
dene. Ogsa norske apotekkjeder har vist interesse
for dette. Med egne merkevarer overtar apotekkje-
dene rollen som leveranderer ved at de selv eier
eller markedsferer produktet.

En slik rollesammenblanding er etter departe-
mentets syn uheldig av tre arsaker. For det forste
er den egnet til 4 svekke forbrukernes tillit til apo-
tekneeringen som en objektiv og uavhengig fag-
handel for legemidler. Apotekets okonomiske
interesse av et bestemt salg vil tydeliggjores over-
for kundene ved bruk av egne merkenavn. For det
andre svekker egne merkenavn konkurransen pa
det generiske markedet. Andre legemiddelleveran-
derer vil vanskeligere kunne konkurrere om salg
til apotek. For det tredje vil egne merkenavn bidra
til & svekke konkurransen mellom apotek gjennom
a skape bindinger mellom kunden og det kjedespe-
sifikke legemidlet. Lansering av egne varemerker
vil kunne fore til at apotekene setter en hoyere pris
pa andre likeverdige legemidler ut til kundene,
selv om innkjepsprisen pa disse ikke har steget.
Egne varemerker kan siledes vaere et hinder mot
konkurranse. Departementet kan vanskelig se at
en utvikling av apotekkjedenes egne merkevarer
med dagens markedsstruktur samlet sett vil ha
positive effekter verken for pasientene eller for fol-
ketrygden.

De hensynene som taler for at legemiddelin-
dustri ikke skal eie apotek, taler ogsa for at apotek
ikke kan eie egne varemerker. De samme begrens-
ningene bor derfor gjelde for apotek. Apotekkonse-
sjonaeren kan pd denne bakgrunn ikke lovlig opp-
rette egne merkevarer for legemidler beregnet
solgt utelukkende i en begrenset krets apotek.
Departementet vil foresla & presisere dette i regel-
verket.

8.8.3 Forbud mot apoteks eierskap
i industriell tilvirker

Begrunnelsen for & forhindre legemiddelindus-
trien i 4 kontrollere hele forsyningskjeden for lege-
midler kan ogsa anferes for apotek og grossist.
Apoteklovens ordlyd forbyr imidlertid ikke uttryk-
kelig at apotek eller grossister eier hele forsynings-
kjeden for et legemiddel. Heller ikke forarbeidene
tar for seg denne problemstillingen. Arsaken til det
manglende forbudet er trolig at en slik eierstruktur
ikke ble ansett som sannsynlig da apotekene var
sma enheter, som oftest enkeltmannsforetak. Apo-

tekkjedene og grossistene har imidlertid gjennom
vertikal integrasjon utviklet seg til akterer med
skonomisk og organiseringsmessig kapasitet til &
eie industri. Dagens norske vertikalt integrerte
apotekkjeder er ogsa deler av multinasjonale sel-
skaper.

En industriell tilvirker av legemidler kan ikke
eie apotek. En apotekkonsesjonar som skaffer seg
en tilvirkertillatelse, vil derfor miste apotekkonse-
sjonen. De samme hensynene gjor seg gjeldende
dersom en apotekkonsesjonar har store eierande-
ler i en virksomhet med tilvirkertillatelse. Dette
skyldes at apoteket vil kunne ha interesse av a
holde sa heye innkjepspriser som mulig for lege-
midler produsert av egen legemiddelindustri.
Departementet anser derfor at apotekkonsesjonae-
rer ikke kan inneha store eierandeler i industrielle
tilvirkere. Bare slik vil apoteklovens eierbegrens-
ningsregler sikre likebehandling og opprettholde
de grunnleggende skillene mellom akterene ilege-
middelforsyningen. Departementet vil sette i gang
et utredningsarbeid for en eventuell lovendring
som tydeliggjor begrensningene for apoteks eier-
skap i legemiddelindustri.

8.9 Sykehusenes innkjop av
legemidler fra andre enn apotek

Sykehusene har i dag rett til 4 kjope et begrenset
utvalg av legemidler direkte fra grossist. Dette
dreier seg forst og fremst om infusjonsvaesker og
andre legemidler med stort volum. De ogvrige lege-
midlene mé Kkjopes gjennom sykehusapotek eller
ordinaere private apotek. Sykehusene kan pa
denne bakgrunn ikke velge fritt mellom & benytte
apotek som leverander eller ta imot legemidlene i
egen regi fra grossistene via en farmaseytisk avde-
ling. Dette synes ikke 4 veere problematisk for
sykehus med eget sykehusapotek. Her fyller syke-
husapoteket flere behov enn en ren farmaseytisk
avdeling med blant annet publikumsekspedisjon.
Imidlertid kan det veere en ulempe for sykehus
uten sykehusapotek at innkjepene méa gjeres via
private apotek. Disse sykehusene kan i dag ha til-
strekkelig legemiddelekspertise pa egne farmasoy-
tiske avdelinger til 4 motta legemidlene direkte fra
grossist. Leveranser av legemidler fra et privat apo-
tek til slike sykehus kan pa denne bakgrunn veere
et fordyrende mellomledd som gir lengre leve-
ringstid.

Problemstillingen ble tatt opp i Ot.prp. nr. 29
(1998-99) Om lov om apotek. Det resulterte i en
lovbestemmelse som skulle gjore det mulig &
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utvide sykehusenes adgang til direkteleveranser
fra grossist. Legemiddelloven § 15 lyder slik:

«Grossister kan likevel utlevere legemidler til
profesjonelle sluttbrukere som sykehus, [...]
etter neermere bestemmelser av departemen-
tet».

Departementet foreslo i 2001 en forskriftsend-
ring som apnet for direkteleveranser av alle lege-
midler fra grossist til sykehus. Pa bakgrunn av
heringsuttalelsene besluttet departementet &
avvente forskriftsendringen inntil det var foretatt
en vurdering av hvilken betydning direkteleveran-
ser kunne ha for opprettholdelse av sykehusapo-
tek.

Departementet legger til grunn at de regionale
helseforetakene, som eiere av sykehusapotek, og
det enkelte helseforetak vil vaere neermest til & vur-
dere organiseringen av det farmasegytiske tilbudet.
Sykehusapotekene har vist seg & vaere en god los-
ning for 4 sikre sykehusenes tilgang til legemidler
og farmaseytiske tjenester. De regionale helsefore-
takene har viderefort satsingen pa sykehusapotek
etter den statlige overtakelsen av sykehusene i
2002. Helseforetakene bor pa denne bakgrunn stil-
les friere til & organisere sine legemiddelinnkjep,
sa fremt dette gjores innen faglig forsvarlige ram-
mer. Foretakene kan i dag velge mellom 4 la et
sykehusapotek sta for legemiddelforsyningen eller
4 kjope legemidler fra private apotek for videre
intern distribusjon ved en farmaseytisk avdeling.
Departementet ser ingen avgjerende helsemessige
grunner for at sykehusene skal avskjeres fra a
velge leveranser direkte fra grossist til egen farma-
seytisk avdeling.

Departementet tar pa denne bakgrunn sikte pa &
forskriftsfeste en utvidet adgang for sykehus til &
kunne kjope legemidler direkte fra grossist. Vilkar
for slik utvidet adgang, herunder hensiktsmessig-
heten av 4 stille krav til sykehusenes farmaseytiske
avdeling, ma vurderes neermere i denne sammen-
heng. Et slikt forslag til forskriftsendring vil bli
sendt ut pa alminnelig hering.

Boks 8.1 Tiltak

For & felge opp evalueringen av apotekloven
vil departementet:

Folge konkurransesituasjonen ngye, og om
nedvendig foresla endringer i markedsre-
guleringen som apner for mer effektiv kon-
kurranse.

Jke fokuset pa kvalitet og sikkerhet ved
tilsyn med apotek.

Utrede journalferingsplikt for apotekan-
satte.

Utforme retningslinjer for hvilke produk-
ter og tjenester apotek kan tilby.

Utrede behovet for et apotek eller en far-
maseytisk avdeling som har som oppgave
a holde seg oppdatert om spesielle og sjel-
den brukte legemidler.

Utrede om farmaseyter ber gis en begren-
set forskrivningsrett til enkelte reseptplik-
tige legemidler og om tilsvarende fordeler
for pasientene og helsetjenesten kan opp-
nas ved a gjore flere legemidler reseptfrie.
Gjennomga apoteklovgivningen i detalj for
a vurdere endringer av blant annet krav til
filialstatus og fysisk tilgjengelighet til apo-
tek samt myndighetskrav og organisering
av sykehusapotek.

Presisere at apoteklovens eierbegrens-
ningsregler forbyr apotekkonsesjonzerer a
opprette egne varemerker for legemidler
og 4 eie legemiddelindustri.
Forskriftsfeste en utvidet adgang for syke-
hus til 4 kjepe legemidler direkte fra gros-
sist.
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9 Apotekdekningen

9.1 Apotekene som garantist
for tilgjengelighet

En av maélsettingene pa legemiddelomradet er at
«befolkningen skal ha tilgang til sikre og effektive
legemidler uavhengig av betalingsevne», jf. St.prp.
nr. 1 (2004-2005).

Apotekene og medisinutsalgene er i dag den
forsyningskanalen som garanterer for tilgjengelig-
heten. Spersmalet er om apotekdekningen kan
anses tilstrekkelig, eller om det er nedvendig at
myndighetene setter inn tiltak for a bedre tilgjen-
geligheten.

Apotek har leveringsplikt for legemidler, viktig
medisinsk utstyr og andre produkter som anven-
des i behandling av sykdommer. Veiledning om
legemidlene gis av helsepersonell. Slik kan apotek
anses som garantist for tilgjengelighet til legemid-
ler. En god apotekdekning er imidlertid bare ett av
flere mulige virkemidler for & sikre tilstrekkelig til-
gjengelighet til legemidler og veiledning for
befolkningen.

Pasientens behov star i fokus. Dersom disse
behovene kan tilfredsstilles pa en mer kostnadsef-
fektiv méate, er det grunn til 4 vurdere a ta i bruk
andre virkemidler. Det kan i tiden fremover tenkes
alternativer til apotek for a sikre forsyningen av
legemidler. Distribusjonen av legemidler og over-
foring av informasjon behgver ikke nedvendigvis
forega samlet. Forsyningslesninger som ikke kom-
binerer leveringsplikt, informasjonsmulighet, fag-
lig kompetanse og hurtighet pd samme mate som
et lokalt apotek, vil imidlertid trolig gi pasientene
darligere tilbud. Det finnes i dag ikke alternativer
til apotek, som i like stor grad kan ivareta alle pasi-
entgruppers ulike behov. En god apotekdekning
vil derfor ogsa i fremtiden vaere ett av de viktigste
virkemidlene for 4 sikre god tilgjengelighet til lege-
midler, og veiledning i bruken av dem.

9.2 Legemiddelforsyningen

Tilgjengeligheten til apotek er blitt bedret med ny
apoteklov. I mange tilfeller kan det likevel vaere
vanskelig for kunden & komme seg til naermeste
apotek, enten som folge av lange avstander eller

ved at kundens mobilitet er darlig pa grunn av syk-
dom eller andre forhold. Det er av skonomiske og
praktiske arsaker ikke mulig 4 gi hele befolknin-
gen fysisk tilgang til apotek innen rimelig trans-
portavstand. Behovet for a4 sende legemidler er
dermed stort. I dag ivaretar forsendelse fra lokalt
apotek dette behovet.

Apotekene har ogsa opprettet medisinutsalg i
omréader uten apotekdekning, hvor befolkningen
kan kjope reseptfrie legemidler og fa utlevert til-
sendte legemidler. Apotekene plikter 4 opprett-
holde disse utsalgene, i den grad Statens legemid-
delverk anser det nedvendig for & sikre forsynings-
sikkerheten.

Fra 1. november 2003 ble det tillatt for andre
utsalgssteder enn apotek 4 omsette visse reseptfrie
legemidler. Tillatelse er gitt til 5300 utsalgssteder.
Dette er et supplement til apotekenes leverings-
plikt. Ordningen skal evalueres i 2005. Leger har
ogsa anledning til & gi pasientene legemidler for
bruk frem til apotek kan oppsekes. I sarlige tilfel-
ler kan leger ogsé gis tillatelse til & selge legemid-
ler ut over dette for 4 dekke nedvendige behov.

Legemiddelforsyningen synes 4 fungere til-
fredsstillende med dagens apotekdekning. Depar-
tementet har ingen holdepunkter for & hevde at
pasienter i deler av landet opplever en mangelfull
legemiddelforsyning. De leveringskanalene som
er opprettet i omrader uten fysisk tilgang til apotek,
fungerer tilfredsstillende. Pa denne bakgrunn
synes det ikke a vaere behov for at myndighetene
av hensyn til pasientenes helse skal stimulere til en
utvidelse av dagens apotektilbud.

9.3 Behov for en etableringspolitikk

I omrader med hey befolkningstetthet vil markeds-
mekanismene normalt lose befolkningens behov
for legemidler og radgivning ved at apotek oppret-
tes. Dette kan stille seg annerledes i distriktene.
En lokalbefolkning som har et apotektilbud vil
kunne oppleve det som en betydelig ulempe, der-
som tilbudet faller bort uten alternativer i rimelig
avstand. Det er séiledes utenfor omrader med til-
strekkelig befolkningstetthet og omrader som i
dag dekkes ved forsendelse, at det kan veere behov



74 St.meld. nr. 18

2004-2005

Rett kurs mot riktigere legemiddelbruk

/kv Befolkning dekket ved forsendelse

/ Apotek med behov for driftsstotte

< Befolkning dekket av
baerekraftige apotek

Figur 9.1 Tilgjengeligheten til apotek

for stottetiltak fra myndighetenes side. Hensynet
til distrikts- og helsepolitiske maélsettinger taler for
at myndighetene utformer en egen politikk for a
sikre hensiktsmessig tilgang til legemidler i disse
omradene. Figur 9.1 illustrerer at det er et fatall
apotek som er avhengige av statlige stottetiltak.

Ved apoteklovens ikrafttreden 1. mars 2001 ble
det inngétt en avtale mellom Helse- og omsorgsde-
partementet og Apokjeden og Norsk Medisinalde-
pot som sikrer opprettholdelse av apotek i kommu-
ner hvor det pa dette tidspunktet eksisterte ett apo-
tek. Avtalen er benyttet til 4 viderefore apotekene i
Gvarv, Amli og Varde. Avtalen loper ut senest
1. juli 2005. Etter den tid ma avtalen enten refor-
handles eller andre virkemidler ma tas i bruk.
Behovet for en apotekdekningspolitikk og robuste
virkemidler m& ogsa ses i sammenheng med at
adgangen til forsendelse av legemidler foreslas
utvidet, se kapittel 10.

Inndelingen av landet i kommuner gir et godt
utgangspunkt for 4 vurdere apotektettheten pa
overordnet nivdi. Kommuner er gjerne avgrenset
pa bakgrunn av naturlige kommunikasjonsforhold.
I kommuner hvor det allerede er to eller flere apo-
tek, vil det som regel ikke vaere behov for at myn-
dighetene griper inn med stettetiltak. Dersom ett
apotek skulle falle bort, vil det gjenstdende apote-
ket kunne dekke behovet alene. Det er forst nar en
kommune bare har ett apotek at det blir aktuelt &
vurdere tiltak for & sikre videre drift. Avtalen om
apotekdekning i distriktene mellom departementet
og de to sterste apotekkjedene tok utgangspunkt i
at apotekdekningen per 1. mars 2001 ble oppfattet
som tilfredsstillende. Det er ikke grunnlag for a
vurdere situasjonen annerledes i dag. Det er
ca. 160 kommuner som bare har ett apotek.

Dette utgangspunktet ber imidlertid nyanseres
noe ut fra demografi, konkurransesituasjonen mel-
lom apotek, kommunikasjonsmuligheter og forut-

setningene for faglig god apotekdrift. Kommuner
hvor befolkningen har god tilgang til apotek i nabo-
kommuner, ber for eksempel ikke omfattes av
myndighetenes etableringspolitikk. Videre er det
en selvstendig maélsetting & forhindre at apoteken-
hetene blir s sma at det gir ut over apotekenes
evne til & fremstd som faghandel for legemidler.
Etableringspolitikken ma tilpasses de til enhver tid
gjeldende samfunnsforholdene. Hvilke kommuner
som faller innenfor ordningen, ber derfor vurderes
jevnlig.

Departementet vil fore en etableringspolitikk
som tar utgangspunkt i 4 sikre opprettholdelse av
apotektilbud i kommuner der det i dag er ett apo-
tek. Listen med slike kommuner vil gjennomgéas
jevnlig for & fange opp endringer i bosettingsmen-
ster og narhet til omrader med god apotekdek-
ning.

9.4 Virkemidler for a opprettholde
etablering

9.4.1 Driftsstatte til utsatte apotek

Driftstotteordningen har i mange ar veert et virke-
middel for & sikre opprettholdelse av apotek i dis-
triktene. Driftsstotte gjor det mulig & drive apotek i
distriktene med en normal avkastning tilsvarende
en apotekerlenn. Dette vil derfor vaere det enkleste
virkemidlet i de tilfellene hvor spersmél om ned-
leggelse av apotek skyldes skonomiske forhold.

I de siste arene har det blitt utbetalt mellom 5
10 millioner kroner arlig til om lag 15 distriktsapo-
tek. Bade geografiske og skonomiske kriterier ma
vaere oppfylt for at et apotek skal kunne seke om
driftsstette.

Driftsstetten har tradisjonelt veert finansiert av
neeringen selv gjennom legemiddelavgiften. Det vil
veere naturlig 4 viderefore denne ordningen, slik at
okningen i driftsstottebehovet mé reflekteres i
okning av legemiddelavgiften. Driftstette kan iso-
lert sett skape uheldige insentiver ved at apotekk-
jedene fir skonomisk interesse av at en relativt
stor andel av kjedens kostnader belastes distrikts-
apotek. En slik overfering av kostnader vil kunne
fore til hoyere driftsstetteutbetalinger. Nar naerin-
gen selv betaler driftsstetten gjennom legemiddel-
avgiften, vil mye av insentivet for vertikalt inte-
grerte Kkjeder til 4 foreta tilpasninger falle bort.
Dette er av storre betydning etter at vertikal inte-
grasjon mellom apotek og grossist har gjort det
vanskeligere & vurdere det enkelte apoteks oko-
nomi.
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9.4.2 Fravike driftskrav

Apoteklovens driftskrav til apotek er oppstilt ut fra
en malsetting om 4 opprettholde apotekene som
faghandel. Det kan imidlertid vaere slik at driftskra-
vene i enkelte tilfeller er for tyngende for distrikts-
apotek med begrenset driftsgrunnlag. Alternativet
til & fravike driftskravene kan i en slik situasjon
vaere nedleggelse av apoteket. Det kan veere behov
for & gi tillatelse til lerdagsstenging og forkortet
apningstid, noe som allerede praktiseres i dag. Det
kan ogsa tenkes at apoteket kan tilby tjenester som
ikke uten videre bor aksepteres i omrader med god
apotekdekning, som for eksempel post og kiosk.
Apotekloven forbyr i dag slik omsetning.

Alle apotek skal som utgangspunkt ledes av en
universitetsutdannet farmaseoyt. En heyskoleut-
dannet reseptar kan imidlertid veere daglig leder,
dersom det er mangel pa sekere og det er behov
for apotek pa stedet. Apoteket regnes da som en
filial av et annet apotek, og lennskostnadene er noe
lavere. I omrader hvor alternativet er & ikke ha apo-
tekdrift, kan det veere enskelig 4 tillate filialapotek
uavhengig av om det er tilgang pa universitetsut-
dannede farmaseyter. Apotekloven tillater ikke fili-
aler i disse tilfellene, jf. loven § 3—4.

9.4.3 Andre virkemidler

Mange kommuner er sveert interessert i at arbeids-
plasser og tilbud videreferes. Dette kan gjeres ved
a tilrettelegge for naeringsvirksomhet for eksempel
ved lavere husleie og andre lokale tiltak. Apoteklo-
ven gir ogsd kommuner rett til 4 seke apotekkonse-
sjon, men adgangen er ennd ikke benyttet.

Myndighetene vil kunne bidra med generelle
distriktspolitiske initiativ for slik neeringsvirksom-
het. Kommunal- og regionaldepartementet har
opprettet et kompetanseprogram for naeringsvirk-
somhet i utkantstrek kalt MERKUR. Programmet
har som formal a hjelpe virksomheten til en bedre
lennsomhet ved blant annet & utvikle tilleggsaktivi-
teter, styrke bedriftskompetanse og bygge opp
lojalitet i neermiljeet. Apotek vil ogsd kunne
benytte disse tjenestene.

Apotekloven § 2-8 gir hjemmel til 4 palegge en
apotekkonsesjonar 4 drive et distriktsapotek som
trues av nedleggelse. Palegget reiser spersmal
knyttet til likebehandling ved utvelgelsen av apo-
tek som skal gis palegg om 4 drive distriktsapotek.
Et mulig alternativ er 4 dele apotekene i fire grup-
per, bestdende av de tre store apotekkjedene og en
fierde gruppe med de resterende apotekene, og
palegge vilkar om drift etter tur. Til tross for utfor-
dringene bor et slikt palegg kunne benyttes som en

sikkerhetsventil, dersom andre virkemidler ikke
strekker til. Dette vil vaere tilfellet dersom apotek-
dekningsavtalen loper ut, og ingen ensker & overta
et apotek i distriktet, til tross for at driftsstette ytes.

Apotekloven § 2-2 hjemler adgang til & innfere
et konsesjonstak, noe som innebarer at det settes
en maksimal grense for antallet apotek i et bestemt
omrade. Dette hindrer nyetableringer og skal i teo-
rien dempe ettersporselen etter farmaseytisk
arbeidskraft i omradet. Departementet mener at
konsesjonstak er et lite aktuelt virkemiddel for &
oke distriktenes tilgang pa farmaseytisk arbeids-
kraft pa dette stadiet av apotekmarkedets utvikling.
Bakgrunnen er at mangelen pa farmaseyter synes
4 veere forbigdende, og at et slikt tak pa etablerin-
gene vil utelukke konkurranse fra nye apotek i sen-
trale strek. Det er behov for mer malrettede tiltak
som ikke har negative konsekvenser for konkur-
ransesituasjonen.

Det er ogsa mulig & gjennomfere anbud for drift
av nedleggingstruede apotek. En anbudsordning
er ikke provd for apotek tidligere, og det er usik-
kert i hvilken grad dette vil veere et kostnadseffek-
tivt tiltak. Det kan stilles spersmal ved om det i et
apotekmarked med tre dominerende akterer er til-
strekkelig grunnlag for konkurranse om lave
anbud. Anbudsvinneren vil vaere den som gir den
laveste vurderingen av behovet for myndighets-
stotte. Risikoen for at myndighetene ma betale en
overpris er stor, noe som blant annet skyldes at
anbudsperioden ma veere relativt lang. Driftsstotte
vil veere mer malrettet og kan uteve samme funk-
sjon. De praktiske utfordringene knyttet til blant
annet sentrale forutsetninger som enerett i omra-
det og forholdet til konkurrerende etableringer i
samme omréde er betydelige. En eventuell enerett
vil kreve lovendring og en innskrenkning av den
frie etableringsretten.

Reguleringen av apoteknaeringens inntjening
gjennom de generelle avansesatsene er etter
departementets vurdering et lite egnet virkemiddel
for & opprettholde apotekdekningen i distriktene.
Tiltaket gir ingen garanti for at ressursene kanali-
seres til de apotekene som enskes opprettholdt. En
generell heving av avansesatsene vil i all hovedsak
fore til en utilsiktet merinntekt for apotekene i
byene. Differensierte avansesatser mellom dis-
triktsapotek med behov for stette og apotek i tett-
bygde strok og byer kan veaere i strid med EQS-
regelverket.

9.4.4 Departementets vurdering

Tilgangen pé farmaseyter er i ferd med a bedres,
noe som gjor det mindre pékrevet & innfere tiltak
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knyttet til farmaseytdekningen. Driftsstotteordnin-
gen vil derfor veere det viktigste virkemidlet for & fa
til en skonomisk lennsom drift av distriktsapotek.
Departementet vil viderefore dagens ordning hvor
okningen i driftsstettebehov méa reflekteres i
okning av legemiddelavgiften. Departementet vil
ogsa i samradd med apoteknaeringen vurdere ret-
ningslinjene for driftsstette pa nytt. Departementet
vil videre foresld endringer av apotekloven som
apner for at enkelte driftskrav kan fravikes av myn-
dighetene for distriktsapotek med saerskilte behov.

Endringene mé utformes slik at de ikke apner for
uforsvarlig handtering av legemidler og redusert
pasientsikkerhet. Departementet vil utforme Krite-
rier for hvilke apotek som kan gis rett til & fravike
driftskravene.

Alternativet til stottetiltak er 4 pélegge apote-
kene i sentrale strek 4 drive utkantapotek. Departe-
mentet vil kunne bruke virkemidlet dersom andre
tiltak ikke forer frem, og vil lage retningslinjer for
bruken.
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10 Forsendelse av legemidler

10.1 Dagens praksis

Behovet for & kunne sende legemidler i Norge er
stort. Noen ma ha plikt til & levere legemidler raskt,
og i dag er denne plikten palagt apotekene. Det gis
fraktrefusjon for 1,2 millioner forsendelser arlig, noe
som gir en god indikasjon pa omfanget. Refusjon for
utgifter til forsendelse av reseptpliktige legemidler
gis nar forsendelsen skyldes forhold som gjer utle-
vering i apotek til en sarlig belastning for forbruke-
ren. Eksempler er sykdom og lange avstander.

Omfanget av fraktrefusjonsordningen indikerer
at det foregér en omfattende forsendelse fra apotek
i dag. Apotekloven krever at apoteket er fysisk til-
gjengelig for kunden, og stenger derfor for rene
postordre- eller internettapotek. Apotekene kan
som hovedregel bare sende legemidler til forbru-
kere i apotekets naturlige geografiske neeromréde,
uavhengig av arsakene til at kunden ensker dette.
Retten ledsages av en leveringsplikt. Bakgrunnen
for begrensningene er hensynet til & beskytte dis-
triktsapotek og sikre at forbrukerne i sterst mulig
grad oppseker apoteket for veiledning. Fra Innst.O.
nr. 52 (1999-2000) siteres folgende:

«Komiteens flertall, medlemmene fra Arbeider-
partiet, Kristelig Folkeparti, Hoyre, Senterpar-
tiet og Sosialistisk Venstreparti, har merket seg
at dagens ordning med forsendelse av legemid-
ler fra apotek fungerer tilfredsstillende. Flertal-
let vil ikke ga inn for en ordning med postordre-
apotek, da det frykter at dette vil kunne rive
bort noe av grunnlaget for distriktsapotekene.
Flertallet frykter ogsa at kundene i et postor-
dreapotek i uheldig grad mister kontakten med
sitt apotek. Dette gir apoteket liten mulighet til
a gi pasientene nedvendig veiledning, noe som
kan veere av stor verdi for personer som bruker
flere medikamenter samtidig, og der uriktig
medikamentbruk kan ha uheldige og for pasi-
enten uforutsigbare virkninger».

10.2 Forsendelse av reseptfrie
legemidler

En dom avsagt i EF-domstolen 11. desember 2003
tar utgangspunkt i at innfersel av et legemiddel fra

et annet land bare kan nektes dersom forbudet er
helsemessig begrunnet. Dommen fastslar at slik
helsemessig begrunnelse ikke foreligger for
reseptfrie legemidler. Dette innebaerer at utenland-
ske apotek kan sende reseptfrie legemidler til nor-
ske kunder. For norske apotek vil det kunne opp-
fattes som en konkurransevridning ikke a fa
samme mulighet. Departementet tar konsekvensen
av dette og vil foreslad a fjerne begrensningene pa
forsendelse av reseptfrie legemidler fra apotek.

10.3 Forsendelse av reseptpliktige
legemidler

Argumentene for & opprettholde begrensninger i
adgangen til 4 sende legemidler til forbrukere er
knyttet til behovet for veiledning og til snsket om
lokale apotek i distriktene.

En samtale ansikt til ansikt med en legemiddel-
kyndig person kan veere nedvendig for 4 oppdage
misforstaelser og fange opp spersmail om riktig
legemiddelbruk. Pa den annen side sender apote-
kene i dag legemidler i stor skala til sitt naerom-
rade. Den samme sikkerhets- og veiledningspro-
blematikk gjelder enten det er kort eller lang vei til
apotek. I dag gis ingen ekstra veiledning til kun-
dene som mottar forsendelser. Pasientenes behov
for informasjon varierer ogsd betydelig. For de
med minst behov for informasjon, vil ikke oppmete
i apotek gi stor merverdi. Kontakt med lege, egne
erfaringer og vedlagt preparatomtale vil i mange til-
feller veere tilstrekkelig. Forsendelse kan derfor
vaere et godt alternativ ved enkel legemiddelbruk
og for kronikere som bruker det samme legemid-
let over lang tid. Pasientene kan ogsa informeres
pa andre sikre mater enn ved oppmete i apotek. I
Sverige er det for eksempel opprettet et degnapent
telefonsenter hvor alle typer spersmal om legemid-
ler besvares. Apotek kan ogsa ringe opp kundene
nar legemidlene er kommet frem. Fastlegene har
videre et seerlig ansvar for & gi informasjon.

Tillatelse til & sende legemidler til hele landet
kan gi redusert omsetning for de distriktsapote-
kene som i dag sender mye legemidler. Seerlig er
dette tilfellet pa Vestlandet og i landets nordligste
fylker. Ved en utbredt bestilling av legemidler fra
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andre enn det lokale apoteket, vil omsetningen
lokalt kunne reduseres betydelig. Dette kan pa len-
gre sikt fore til et darligere tilbud til lokalbefolknin-
gen. Distriktsapotek kan imidlertid gis driftsstette,
og departementet vil kunne ta i bruk andre virke-
midler for 4 opprettholde apotekdekningen i
utsatte omrader. Distriktsapotek vil kunne utvide
sine forsendelser av legemidler og finne nye nisjer.
For apotekkjedene vil det vaere mulig & sentralisere
apotekenes logistikkdel og slik effektivisere drif-
ten ytterligere. Distriktsapotekene vil kunne ta del
i en slik effektivitetsgevinst.

Dersom de geografiske begrensningene for
forsendelse oppheves, vil det gi storre rom for nett-
handel og postordrekjop av legemidler. Dette vil
apne en ny formidlingskanal som mange andre
bransjer allerede benytter, og som vil vaere et sup-
plement til apotekutsalgene. Internasjonalt vokser
internettfarmasien. Apotekene i Sverige og Dan-
mark har opprettet internettlesninger hvor kun-
dene kan bestille legemidler hjem. Det eksisterer
mange utenlandske internettsider som i ulik grad
er serigse. Ved flere tilfeller er det oppdaget salg av
forfalskninger. Ved tilrettelegging for norske los-
ninger vil myndighetene kunne stille klare krav til
virksomheten. Nar elektroniske resepter om noen
ar trolig innfores i Norge, er det grunn til 4 tro at
ettersporselen etter internettlesninger og sterre
forsendelsesadgang vil oke.

Flere pasientgrupper kan fa sterre valgfrihet og
bedre tilgjengelighet til legemidler enn i dag, der-
som man tillater forsendelse til hele landet. Flere
apotek gir bedre utvalg, og bestilling hjemmefra er
praktisk, samtidig som det gir okt diskresjon.
Ifolge Posten Norges markedsundersekelser i
2004 gnsker 40 prosent av de 2,8 millioner nettbru-
kerne i Norge 4 fa sendt legemidler hjem.

Det er behov for flere spesialiserte apotek som
kan betjene spesielle pasientgrupper. Lokale apo-
tek kan ikke forventes & ha lagerhold og tilstrekke-
lig kompetanse til & dekke alle behov. Sykehusapo-
tek ivaretar i dag mange tidligere sykehuspasien-
ters behov for spesialiserte legemidler ved
forsendelse. Andre apotek kan ogsa spille en viktig
rolle for bestemte pasientgrupper, dersom forsen-
delse til hele landet blir mulig.

Evalueringen av apotekloven viser at apote-
kene i liten grad konkurrerer pa pris. Kundene kan
bli mer prisbevisste, dersom apotekvalget gjores
pa internett eller ved annen postordre. Saerlig er
dette av betydning i omrader hvor en kjede har eta-
blert en monopolstilling.

10.4 Departementets vurdering

Det avgjerende for departementet er en helhetlig
vurdering av hvilken innretning av legemiddelfor-
syningen som best vil tjene forbrukeren. Forbruke-
rens valgfrihet og muligheten for okt tilgjengelig-
het ma tillegges stor vekt. Dette mé imidlertid ikke
g4 pa bekostning av sikkerheten ved bruk av lege-
midler.

Sterre adgang til & motta legemidler ved forsen-
delse vil for mange oppleves positivt. Departemen-
tet ser sarlig fordelene med at apotekene i sterre
grad kan spesialisere seg pa bestemte pasientgrup-
per, og slik kunne yte en bedre service. Den fak-
tiske tilgjengeligheten til legemidler vil kunne opp-
leves som storre. Dagens omfattende forsendelse
av legemidler fra apotek indikerer at pasientsikker-
heten ogsa vil kunne ivaretas ved utvidet forsendel-
sesadgang. Departementet vil serge for robuste
losninger som ivaretar apotekdekningen i distrik-
tene og som gir pasientene god veiledning om
legemiddelbruk. Virkemidler for & opprettholde
apotekdekningen er behandlet i kapittel 9. Pa
denne bakgrunn vil departementet dpne mulighe-
ten for mer forsendelse av legemidler.

Veiledning er en sentral utfordring ved all for-
sendelse av legemidler til forbrukere, og i dag er
det ingen fullgode losninger for dette. Apotekene
sender normalt et visittkort med pakken. Departe-
mentet vil utrede hvilke konkrete endringer som
bor gjennomferes for a gjore forsendelse av lege-
midler sikrere enn i dag. Dette omfatter blant
annet krav til forsendelsen, veiledning og eventuelt
internettsalg. Som et ledd i denne utredningen vil
departementet samle erfaringer fra utlandet om
forsendelses- og veiledningslesninger, samt vur-
dere endring av reglene for fraktrefusjon.

Departementet vil ogsa sette i gang et pilotpro-
sjekt som gir erfaringer knyttet til veiledning av
kunder ved forsendelse. Malsettingen med pro-
sjektet vil veere 4 gi myndighetene et bedre grunn-
lag for & stille kvalitetskrav og 4 finne frem til prak-
tiske lesninger som kan formidles til hele naerin-
gen. Ulike former for veiledning ved forsendelse
testes i en preveperiode og evalueres ut fra blant
annet kundetilfredshet og effektivitet. Eksempler
péa veiledningsformer kan veaere oppsekende virk-
sombhet, telefonoppringing fra apotek, klar oppfor-
dring om & ringe apoteket eller et sentralt informa-
sjonssenter. Det méd ogsd vurderes om enkelte
pasientgrupper ber felges opp grundigere enn
andre, og i tilfelle hvordan. Relevante spersmal er
om kronikere kan fi grundig informasjon forste
gang og deretter paminnelser, og hvorvidt det ber
gjores et skille mellom kunder som ringes opp og
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kunder som oppfordres til 4 ta kontakt. I den perio-
den departementet utreder nye krav til veiledning
og sikkerhet ved forsendelser av legemidler, vil
apotekbransjen og andre markedsakterer kunne
forberede sin virksomhet pad de mulighetene som
ligger i netthandel og postordresalg. Dette gir
muligheter for en myk overgang til en ny virkelig-
het for apotekene. Departementet vil ta initiativ til et
samarbeid med distriktsapotek med mange forsen-
delser, apotekkjedene og andre berorte akterer.
Prosjektet settes i gang sa snart som mulig etter at
denne meldingen er behandlet i Stortinget.

Nar prosjektet er avsluttet, erfaringene er eva-
luert og krav til veiledning ved forsendelse er gitt,
vil departementet foresla en forskriftsendring som

opphever begrensningen pa forsendelse av lege-
midler kun til apotekenes naeromrade. Apotekene
vil da kunne sende legemidler til forbrukere i hele
landet.

I Storbritannia kan apotekene vaere fullt ut
internettbaserte i den forstand at det ikke er ned-
vendig at kunder kan oppseke apoteket fysisk. For-
utsetningen er imidlertid at de internettbaserte
apotekene kan yte den samme faglige hjelpen som
apotekutsalg. Departementet vil i forbindelse med
den planlagte gjennomgangen av apoteklovens
enkeltbestemmelser som nevnt i avsnitt 8.7, vur-
dere hvorvidt kravet om at norske apotek ma veare
fysisk tilgjengelige for kundene ber opprettholdes.
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11 Sikring av tilgjengeligheten til legemidler

11.1 Beredskap ved leveringssvikt

Befolkningen ma sikres en god og forsvarlig til-
gang til nedvendige legemidler ved mindre forstyr-
relser av legemiddelforsyningen, samt i kriser og
krig.

Leveringssvikt kan oppsté i en normalsituasjon
pa grunn av svikt i produksjon, distribusjon og
lagerhold, eller fordi leveranderen ensker & trekke
legemidlet fra det norske markedet. Behovet for
legemidler kan gke voldsomt ved store ulykker og
ABC-hendelser. Det kan ogsé oppsta internasjonal
knapphet hvor norske behov ikke blir prioritert.
Erfaringsmessig har de fleste leveringsvansker i
de senere arene vert knyttet til produksjonspro-
blemer, enten hos ferdigvareprodusenten eller hos
ravareprodusenten.

Legemiddelforsyningen fungerer meget godt i
Norge, og leveringssvikt er normalt ikke et stort
problem. Alle legemidler med norsk markedsfe-
ringstillatelse, vil som regel kunne skaffes fra en
dag til den neste. Med visse unntak bererer derfor
leveringssvikt mer kundetilfredshet enn helseri-
siko. De aller fleste enkeltstaende episoder har
blitt lost ved & finne alternative leveranser. Selv om
det for en del legemidler ikke finnes generiske
alternativer med norsk markedsferingstillatelse,
vil det oftest veere mulig & finne slike i andre euro-
peiske land. For legemidler som har norsk pak-
ningsutforming, vil transportuhell kunne fa som
konsekvens at hele den «norske» produksjonsse-
rien odelegges. Som oftest vil slike problemer
kunne loses ved at det tas inn pakninger beregnet
for andre land. For de fleste storre sykdomsgrup-
per finnes det et antall legemidler som har omtrent
samme terapeutiske effekt. Det & matte skifte til et
annet legemiddel i en knapphetssituasjon vil veere
bade ressurskrevende for helsetjenesten og ukom-
fortabelt for brukerne. Den helsemessige risikoen
ved slike endringer synes imidlertid a vaere aksep-
tabel.

Legemiddelfirmaene har ingen plikt til 4 gjore
sine legemidler tilgjengelig for befolkningen. Salg
i Norge er avhengig av ekonomisk lennsombhet.
Grossistene har leveringsplikt for alle legemidler
innen 24 timer, men i omrader med vanskelige
kommunikasjonsforhold er kravet innen 48 timer.

Statens legemiddelverk kan ogsa, i henhold til
grossistforskriften § 5, palegge den enkelte gros-
sist 4 holde et beredskapslager av nedvendige
legemidler. Implementeringen av det nye legemid-
deldirektivet fra EU i 2005 vil gi produsenter og
grossister en utvidet informasjonsplikt om leve-
ringssvikt og avregistrering. Apotekene plikter &
levere alle legemidler «sé snart som mulig». Lege-
midler som ettersperres jevnlig, méa lagerfores av
apotekene. Departementet kan gi forskrift om
hvilke varer et apotek alltid skal ha pa lager og
stille minstekrav til leveringsgrad for legemidler, jf.
apotekloven § 54 fijerde ledd. Denne hjemmelen
er ikke benyttet.

Statens legemiddelverk vil kunne gi omsetnings-
tillatelse for alternative produkter ved en uforutsett
leveransesvikt. Sarlig godkjenningsfritak er en
ordning som sikrer pasientene tilgang til legemid-
ler som ikke har markedsferingstillatelse i Norge.
Legen ma i slike tilfeller seke Statens legemiddel-
verk om tillatelse til & bruke legemidlet pa enkelt-
pasienter eller til sykehusavdelinger. Ordningen
skal omgjeres fra en godkjenningsordning til en
notifiseringsordning, noe som vil medfere raskere
og enklere tilgang til spesialiserte legemidler for
pasientene.

Den som har ansvaret for en tjeneste, har ogsa
ansvar for beredskapsforberedelser og for den ute-
vende tjeneste under kriser. Et hovedprinsipp er
derfor 4 gjore normalsystemene robuste mot forsy-
ningssvikt og benytte disse som utgangspunkt for
héndteringen av sterre kriser og katastrofer. Kom-
munene og de regionale helseforetakene har
ansvar for forsyningssikkerhet for legemidler til
egne virksomheter. De har ansvar for 4 planlegge
slik at de sikrer seg mot ordinzere svingninger i for-
bruk, samt ha beredskapsplaner og rutiner slik at
ekstraordinaere situasjoner (kriser og krig) kan
héandteres forsvarlig. Departementet kan ogsa gi
forskrift om at apotek, grossister og tilvirkere av
legemidler skal ha plikt til 4 utarbeide beredskaps-
plan for virksomheten, eventuelt at virksomhetene
skal inngd i beredskapsplanene til kommuner,
regionale helseforetak og helseforetak. Disse
hjemlene er enné ikke benyttet.

Statens lager- og leveranseavtaler er hovedpila-
rer i forsyningsberedskapen. Det er opprettet et
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beredskapslager av legemidler til en verdi av
82 millioner kroner hos grossisten Norsk Medisi-
naldepot. Nasjonalt folkehelseinstitutt ferer et
lager av vaksiner. Det er ogsa et lager av legemid-
ler mot influensa og garantiavtale om leveranser av
vaksiner. Helseforetakene har begynt 4 innarbeide
styrking av forsyningssikkerheten i sine leveranse-
avtaler for legemidler, og dette ber bli mer vanlig i
arene som kommer.

Sosial- og helsedirektoratet videreferer sitt
arbeid for 4 styrke legemiddelberedskapen. Dette
omfatter en gjennomgang av funksjonene til et
beredskapslager og hvilke legemidler som er vik-
tigst ved en leveringssvikt. Direktoratet skal ogsa
bista helseforetakene med 4 innarbeide forsynings-
sikkerhet i leveranseavtaler, utvikle nordisk inn-
kjop og lagerhold av legemidler, samt vurdere
behov for péalagt beredskapsplanlegging og gene-
relt okt lagerhold hos grossist og apotek.

11.2 Tilvirkning av legemidler i apotek

Apotekene har ansvar for selv & produsere de lege-
midlene som ikke er tilgjengelige fra legemiddelin-
dustrien. Enkelte av disse legemidlene har stor
medisinsk verdi, for eksempel legemidler til barn,
brannskadede, forgiftede og ulike sjeldne lidelser.
Mange av legemidlene er beregnet for bruk i syke-
hus der spesialtilpasninger og rask levering er saer-
lig nedvendig. Noen legemidler er likevel av margi-
nal betydning. Mer enn 60 prosent av apotekene
mangler produksjonsmuligheter og har derfor inn-
gatt avtale om leveranser fra andre apotek. De
fleste apotekene har i tiden etter apoteklovens
ikrafttreden lagt ned produksjonen av legemidler
og satset pa forsendelser fra andre apotek. Leve-
ringstiden for legemidler som ma produseres saer-
skilt for den enkelte, er derfor okt vesentlig, og til-
gjengeligheten fremstar som svekket. Tilsynsmyn-
dighetene har imidlertid ikke mottatt melding om
tilfeller hvor dette har utgjort en helsefare.
Enkelte av de apotekproduserte legemidlene
krever spesielt utstyr og kompetanse. Disse lege-
midlene produseres derfor i regi av en bransjeord-
ning kalt Serviceproduksjon. Utvalgte apotek og
spesialiserte virksomheter produserer legemidler
for alle landets apotek gjennom denne ordningen.
Fire sykehusapotek har patatt seg a sta for nasjonal
produksjon av sterile legemidler som ikke kan
skaffes fra legemiddelindustrien. Norges Apote-
kerforening opplyser at enkelte av Serviceproduk-
sjonsordningens legemidler kryssubsidieres av
annen produksjon. Arsaken er ifelge foreningen
trolig at kjeperne har blitt vant til et bestemt pris-

niva for fri prissetting ble innfert 1. januar 2002.
Det er ikke naturlig 4 forvente at apotekene ogsi i
fremtiden vil enske & selge egenproduserte lege-
midler med tap uten a synliggjore de reelle kostna-
dene. Det er heller ikke naturlig at merkostnadene
ber dekkes av staten. Departementet legger derfor
til grunn at apotekene krever en pris for slike lege-
midler som dekker produksjonskostnadene, slik
det er dpnet for i regelverket.

Myndighetene fastsetter de faglige kravene til
produksjon av legemidler. Normalt stilles det
storre krav til storskalaproduksjon enn til det
enkelte apoteks egenproduksjon, fordi konsekven-
sene av feil gker i takt med partienes storrelse.
Dersom kravene til serviceproduksjonsordningen
stilles for heyt, kan det imidlertid bli sa kostbart at
produksjonen vurderes flyttet ut til det enkelte apo-
tek eller til den enkelte sykehuspost. Dette kan
fore til mer smaskalatilvirkning med lavere kvali-
tet, og slik virke i strid med myndighetenes formal
med kravene. Bortfall av deler av den sentraliserte
produksjonen vil videre kunne lede til tap av kom-
petanse og beredskap. Ifelge Norges Apotekerfo-
rening stilles det for strenge krav til den sentrali-
serte og spesialiserte apotekproduksjonen. Depar-
tementet vil gi Statens legemiddelverk i oppdrag a
vurdere behovet for endringer i tilvirkningskra-
vene for apotek og sykehus i samarbeid med de
regionale helseforetakene og berorte etater.

Det er spesielle utfordringer knyttet til sykehus-
apotekenes tilvirkning av sterile legemidler. Dette
er serlig tilfelle for legemidler til barn, deler av
kreftbehandling, forgiftninger, brannskader og
enkelte sjeldne lidelser. Produksjonen skjer i
utgangspunktet for 4 dekke helseforetakenes egen
ettersporsel. Sykehusapotekene har ogsa patatt seg
en nasjonal produksjon av sterile legemidler. Til-
virkningen dekker siledes mer enn sykehusenes
behov. Produksjon av sterile legemidler er kostbar.
Dette gjor det interessant for foretakene & konsen-
trere produksjonen om sykehusenes behov. En slik
utvikling kan veere uheldig for private apoteks til-
gang til sterile legemidler av god kvalitet. Departe-
mentet vil serge for at de regionale helseforetakene
videreforer tilbudet til private apotek om tilvirkning
av sterile legemidler, pa en méate som ikke er til gko-
nomisk byrde for sykehusapotekene.

Apotek har plikt til & skaffe alle etterspurte lege-
midler. Derfor ma alle apotek dokumentere at apo-
teket hurtig og sikkert kan levere legemidler som
ma produseres til den enkelte. Dette gjores enten
ved & ha nedvendig tilvirkertillatelse eller & innga
avtale med et annet apotek om leveranser. Statens
legemiddelverk har forelepig ikke stilt detaljerte
krav til slike leveringsavtaler, noe som innebzrer
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at mange apotek ikke har avtale om levering av ste-
rile legemidler. Samtidig er det i praksis ofte slik at
kunder henvises til andre apotek, i strid med for-
handlingsplikten. Dette innebeerer at de fa apote-
kene som produserer sterile legemidler, star alene
om 4 finansiere opprettholdelse av produksjon og
kompetanse i apotekvesenet som sadan. Dette gir
en skjev ansvarsfordeling. Departementet vil gi Sta-
tens legemiddelverk i oppdrag & vurdere pabud til
apotek om 4 dokumentere leveringsevne pa sterile
legemidler.

11.3 Fullsortimentsgrossistens
leveringsplikt

For 4 sikre apotekene i hele landet god tilgjengelig-
het til alle legemidler, er legemiddelgrossister som
leverer til apotek underlagt leveringsplikt innen
bestemte tidsfrister og et krav om fullsortiment.
Med fullsortiment menes at alle legemidler som
ettersperres av apotek, ma kunne leveres. Kravet
om fullsortiment har veert en grunnleggende del av
legemiddelforsyningen i Norge helt fra opprettel-
sen av Norsk medisinaldepot pa 1950-tallet. Dan-
mark har ogsa et fullsortimentskrav i motsetning
til Island og Sverige. Ingen andre europeiske land
har, etter det departementet er kjent med, innfert
fullsortimentskrav for legemiddelgrossistene. Full-
sortimentskravet har tradisjonelt bidratt til lavere
legemiddelpriser i distriktene og for logistikkre-
vende eller sjeldne legemidler. Apotekene er ogsa
sikret leveranser uten selv 4 ta ansvar for en omfat-
tende forsyningsstruktur.

Etableringskostnadene for en ny fullsorti-
mentsgrossist vil vaere sa store at mulighetene for
nye og uavhengige grossister er sma. De tre full-
sortimentsgrossistene NMD Grossisthandel AS,
Apokjeden distribusjon AS og Holtung AS er dess-
uten gjennom integrering med hver sin apotek-
kjede sikret omsetning. Den resterende markeds-
andelen er trolig ikke tilstrekkelig til at en ny akter
kan drive lennsom grossisthandel. Kravet til full-
sortiment medferer derfor at selvstendige apotek
er avhengige av konkurrerende apotekkjeders
legemiddelgrossister for & kunne foreta sine inn-
kjop. Slik kan innkjepsbetingelser til en stor grad
bestemmes av kjedenes grossister, og muligheten
er til stede for at kjedene gir egne apotek bedre
betingelser.

Departementet har gjort flere unntak fra full-
sortimentskravet, blant annet for vaksiner og vete-
rineere legemidler. I tillegg har tilvirkere av lege-

midler anledning til 4 selge egne legemidler
direkte til apotek. Dette kan virke som en sikker-
hetsventil for leveranser til selvstendige apotek i
tilfeller hvor grossistene tar ut en fortjeneste som
ikke star i rimelig forhold til hva leveranderen og
selvstendige apotek er villige til & akseptere. Av
praktiske hensyn vil dette veere en lesning som i
liten grad benyttes under normale markedsfor-
hold. Departementet ser ikke nd grunn til & endre
kravet til fullsortiment.

Boks 11.1 Tiltak

For a opprettholde en god tilgjengelighet til

legemidler, vil departementet:

— Fore en etableringspolitikk som sikrer
opprettholdelse av apotektilbud i kommu-
ner der det i dag er ett apotek.

— Viderefore driftsstotte som hovedvirke-
middel for & sikre apotektilbud.

— Viderefore dagens ordning hvor ekning i
driftsstottebehov reflekteres i ekning av
legemiddelavgiften.

— Vurdere retningslinjene for driftsstotte pa
nytt.

— Foresla endringer av apotekloven som
apner for at enkelte driftskrav kan fravikes
av myndighetene for distriktsapotek med
seerskilte behov.

— Palegge apotekene i sentrale strek a drive
utkantapotek nar andre tiltak ikke feorer
frem.

— Starte et pilotprosjekt for veiledning av
kunder ved forsendelse av legemidler og
bruke erfaringene til 4 stille kvalitetskrav
og utvikle praktiske lgsninger som kan for-
midles til hele naeringen.

— Utvide adgangen til forsendelse av lege-
midler ut over apotekenes naeromrade nar
krav til veiledning ved forsendelse er gitt.

— Viderefore det igangsatte arbeidet for a
styrke legemiddelberedskapen.

— Vurdere behovet for endringer i tilvirk-
ningskravene for apotek og sykehus.

— Serge for at de regionale helseforetakene
videreforer tilbudet til private apotek om
tilvirkning av sterile legemidler pa en mate
som ikke er til skonomisk byrde for syke-
husapotekene.

— Vurdere pabud til apotek om & dokumen-
tere leveringsevne pé sterile legemidler.
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12 Prisreguleringen

12.1 Behovet for prisregulering

I et velfungerende marked vil samspillet mellom til-
bud og ettersporsel fore til at det fastsettes en sam-
funnsekonomisk riktig pris. Legemiddelmarkedet
er imidlertid preget av en rekke forhold som péavir-
ker bade tilbuds- og ettersperselsiden, slik at mar-
kedsmekanismene ikke sikrer samfunnsekono-
misk riktige priser. De viktigste forholdene er:

— Folketrygden refunderer en vesentlig del av
pasientenes legemiddelutgifter og pris tilleg-
ges derfor liten vekt ved valg av legemiddel
(tredjepartsfinansiering).

— Legen foretar valg av legemiddel pa vegne av
pasientene. Legen patar seg imidlertid ikke
skonomiske forpliktelser og pasienten har liten
mulighet til 4 vurdere om legens medikament-
valg er det riktige, eller om tilsvarende effekt
kunne veert oppnadd ved bruk av billigere lege-
middel.

— Mange legemidler har patentvern, det vil si at
de har monopol, noe som gjor det mulig a kreve
en hey pris.

— Tilbudssiden domineres av tre store apotekkje-
der som er integrert med hver sin grossist.
Apotekkjedene har som uttalt strategi 4 ikke
konkurrere pa pris.

Dette er forhold som begrunner behovet for a
regulere legemiddelmarkedet generelt og lege-
middelpriser spesielt. Maksimalprisreguleringens
hovedformal er & skjerme forbrukerne og offent-
lige budsjetter mot urimelig heye legemiddelpri-

ser. Ettersom markedsforholdene i legemiddel-
markedet ikke er egnet til 4 holde prisene lave, ma
den prisen som forbrukere og det offentlige betaler
reguleres. Uten en form for prisregulering ville pri-
sene ut til kundene trolig ha vaert betydelig heyere
enn i dag.

12.2 Gjeldende prisregulering

Patenterte legemidler

For et reseptpliktig legemiddel kan selges i Norge,
fastsetter Statens legemiddelverk apotekets maksi-
male innkjepspris (AIP). Prisopplysninger fra
andre land innhentes fra legemiddelprodusentene,
og apotekenes maksimale innkjepspris settes lik
gjennomsnittet av de tre laveste markedsprisene
pa legemidlet i ni utvalgte land i Nord-Europa.
Legemiddelverket gjor arlige prisrevurderinger.
Apotekets maksimale avanse er ogsa regulert slik
at maksimal utsalgspris (AUP) foelger av apotekets
innkjepspris. Apotekene kan fritt omsette legemid-
let til en lavere pris, men legemidler som har
patentbeskyttelse omsettes i praksis til den maksi-
male prisen. Dette er ogsa i de fleste tilfeller den
prisen folketrygden refunderer. Grossistens inn-
kjopspris fra legemiddelprodusentene (GIP) og
grossistavansen er derimot ikke regulert. Dagens
regulering av priser pa legemidler fremgér av figur
12.1. Departementet anser prisnivaet for patenterte
legemidler i dag som tilfredsstillende i forhold til
land det er naturlig & sammenligne Norge med.

avanse

Produsent Grossist
GIP AlIP
Grossist-

Apotek @ Stat / Forbruker

Apotek-
avanse

Uregulert

Regulert

Figur 12.1 Prisregulering av legemidler

GIP=grossistenes innkjepspris AIP= apotekenes innkjepspris AUP= apotekenes utsalgspris
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Generiske legemidler

Nye virkestoff innvilges patentbeskyttelse for 20
ar. Pa grunn av tiden det tar 4 utvikle et legemiddel,
gir dette normalt mellom 8 og 12 ars beskyttelse
etter at legemidlet har kommet pid markedet. I
disse arene kan legemidler med det beskyttede vir-
kestoffet ikke selges av andre enn patentinnehave-
ren. Etter patenttidens utlep kan andre produsen-
ter tilvirke og selge legemidler med samme virke-
stoff i konkurranse med det opprinnelige originale
legemidlet. Slike legemidler fra andre produsenter
kalles generiske og gis normalt samme maksimal-
pris som det tidligere patentbeskyttede legemidlet.
Se boks 12.1 for en neermere beskrivelse av gene-
riske legemidler.

Konkurranse mellom flere like alternative lege-
midler burde normalt tilsi sterkt reduserte priser,
fordi flere leveranderer konkurrerer om & tilby
legemidler som kan erstatte hverandre. Apotekkje-
dene har stor forhandlingsstyrke overfor indus-
trien i det generiske markedet, og kan derfor
oppna store rabatter. Apotekkjedene har imidlertid
svake insentiv til 4 fore disse rabattene videre.
Dette skyldes at det, som nevnt i avsnitt 12.1, er

Boks 12.1 Om generiske legemidler

Generiske legemidler inneholder samme Kje-
miske virkestoff i samme styrke og i samme
administrasjonsform som det originale lege-
midlet. Navn, pakning og utseende kan vari-
ere, men behandlingseffekten for pasienten
er den samme. Statens legemiddelverk opp-
daterer manedlig en liste over byttbare lege-
midler.

Kostnaden ved a produsere et legemiddel
er som oftest relativt lav, men legemidlets
pris skal ogsa dekke kostnadene til forskning
og utvikling. Disse kostnadene er forutsatt
dekket inn gjennom prisen i perioden med
patentbeskyttelse. Prisniviet pa legemidler
ber derfor reduseres markant nar det oppstar
generisk konkurranse. Markedet for gene-
riske legemidler anslas til 2 mrd. kroner arlig
og inkluderer i underkant av 80 ulike virke-
stoff. Flere virkestoff med et heyt salg vil i
neer fremtid miste sin patentbeskyttelse, og
markedet med generisk konkurranse vil der-
for fa okt ekonomisk betydning. Bare i lapet
av 2004 ble virkestoff med et salg pa i over-
kant av 200 millioner kroner frigitt for gene-
risk konkurranse.

flere forhold i legemiddelmarkedet som forer til at
priskonkurransen pa sluttbrukerniva ikke er effek-
tiv.

For a sikre at pasientene og trygden fér ta del i
rabattene fra det generiske markedet er det utfor-
met flere virkemidler. De virkemidlene som er i
bruk i dag er gevinstdelingsmodellen og trinnpris-
modellen, begge omtales nedenfor.

For &4 motivere apotekene til 4 selge de billigste
av likeverdige legemidler, ble gevinstdelingsmo-
dellen innfert i 1995, se boks 12.2. Nar apotek og
grossist er en del av samme virksomhet, er det
sterke insentiver for 4 ta ut hele rabatten som
gevinst 1 det uregulerte grossistleddet. Over 70
prosent av landets apotek er integrert med gros-
sist. Gevinstdelingsmodellen kombinert med AIP-
regulering er derfor, gitt dagens eierstruktur lite
effektiv. Ordningen har imidlertid fortsatt betyd-
ning for de selvstendige apotekene.

For a utnytte konkurransen pa det generiske
markedet ble det fra 1. januar 2005 innfert en pris-
reguleringsmodell kalt trinnpris for et utvalg av vir-
kestoff med generisk konkurranse, jf. St. prp nr. 1
(2004-2005). Innenfor hver gruppe av byttbare
legemidler skal minst ett legemiddel veere tilgjen-
gelig til trinnpris. For disse legemidlene er trinn-
pris den maksimale pris folketrygden refunderer.
Trinnprisen fastsettes som en prosentandel av den
prisen originallegemidlet hadde pa det tidspunkt
det ble utsatt for generisk konkurranse. Trinnpri-
sen fastsettes etter de satser som er oppsummert i
tabell 12.1.

Trinnprisen reduseres gradvis fra det tidspunk-
tet det oppstir konkurranse mellom generiske
legemidler. For & garantere at de uavhengige apo-
tekene far viderefort rabatter de oppnér fra leveran-
derene, er det fastsatt maksimalavanser for gros-
sistenes leveranser til de uavhengige apotekene pa
legemidler som omfattes av trinnprissystemet.

Boks 12.2 Gevinstdelingsmodellen

Gevinstdelingsmodellen skal gi apotekene
insentiv til 4 forhandle ned innkjepsprisene.
Dersom apotekene oppnar lavere innkjeps-
pris enn fastsatt maksimal innkjepspris (AIP),
far de beholde halvparten av rabatten. Denne
gevinsten legges til den ordinsere maksimal-
avansen. Apotekene beholder siledes 50 ore
av hver krone oppnadd rabatt, mens de reste-
rende 50 ere tilfaller kunden/folketrygden i
form av lavere utsalgspris.
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Tabell 12.1 Prisreduksjon i trinnprismodellen

Tid fra generisk konkurranse er

etablert 100 mill kr

Umiddelbart
Etter 6 mnd
Etter 12 mnd

Gevinstdelingsmodellen gjelder ikke for legemid-
ler som er omfattet av trinnprissystemet.

Trinnprismodellen er antatt & gi en innsparing
for folketrygden pa 450 millioner kroner i 2005. I til-
legg vil utgiftene for pasientene reduseres med
anslagsvis 70 millioner kroner. Dersom erfaring
viser at trinnprismodellen ikke virker etter forut-
setningene, eller andre tiltak vil gi vesentlig lavere
legemiddelpriser, vil departementet vurdere alter-
nativene til trinnprisordningen pé nytt.

Reseptfrie legemidler

Reseptfrie legemidler prisreguleres ikke. Kundene
betaler disse legemidlene selv, og markedet funge-
rer derfor mer effektivt.

12.3 Maksimalprisregulering pa
ulike niva i verdikjeden

12.3.1

Det overordnede maélet for prisreguleringen er lave
utsalgspriser for forbrukere og folketrygden. Det
mé imidlertid ogsé tillegges betydning hvordan
pris- og avansereguleringen pa kort og lengre sikt
vil pavirke markedsstruktur, markedsmakt og kon-
kurransevilkér. Videre méa det tas hensyn til myn-
dighetenes styringsmuligheter og regulerings-
kostnader.

Statens legemiddelverk fastsetter i dag en mak-
simalpris for legemidlet inn til apotek (AIP), og
maksimal apotekavanse for reseptpliktige legemid-
ler. Dette innebeerer at apotekets maksimale
utsalgspris (AUP) er regulert.

De spesielle konkurranseforholdene i legemid-
delmarkedet (se avsnitt 12.1) nedvendiggjer en
regulering av AUP for reseptpliktige legemidler.
Departementet vil derfor viderefere reguleringen
av utsalgsprisene.

Problemstillingen er hvorvidt reguleringen av
AUP ber suppleres med prisregulering ogsa pé
andre nivder i legemiddelforsyningskjeden. Et
alternativ til dagens regulering kan vaere bare &
fastsette AUP. Et annet alternativ kan veere a fast-

Bakgrunn

Legemiddel med érlig salg under

Pris kuttes med 30 prosent
Pris kuttes med 40 prosent
Pris kuttes med 50 prosent

Legemiddel med éarlig salg over
100 mill kr

Pris kuttes med 30 prosent
Pris kuttes med 50 prosent
Pris kuttes med 70 prosent

sette legemidlets maksimale pris fra produsent til
grossist (GIP) itillegg til dagens regulering pa AIP-
og AUP-nivd. De ulike modellene er naermere
omtalt nedenfor.

12.3.2 Regulering av apotekenes maksimale
innkjapspris (AIP)

Norges Apotekerforening har foreslatt at bare apo-
tekenes utsalgspris reguleres, og at regulering av
innkjepspris ber falle bort. Hovedbegrunnelsen er
at dette vil styrke apotekkjedene i forhandlingene
med industrien.

For en vertikalt integrert apotekkjede er AIP i
utgangspunktet en internpris som har liten reell
betydning for den samlede inntjeningen. Forklarin-
gen er at apotek og grossist er en del av samme
virksomhet. Det er grossistenes innkjepspris og
apotekenes utsalgspris som bestemmer kjedens
samlede inntjening. I s mate kan det hevdes at
regulering av AIP har liten betydning for en stor
del av apotekenes samlede omsetning.

Dagens marked for distribusjon av legemidler
domineres av tre store akterer som eier bade gros-
sist og apotek. Etter departementets vurdering ma
imidlertid rammebetingelsene innrettes pa en
mate som gjor det mulig & drive apotekvirksomhet
uten tilknytning til de tre kjedene. Innsyn i selv-
stendige apoteks drift kan ogsa gi nyttige korrekti-
ver for myndighetenes regulering og oppfatning av
apotekekonomien. Flere steder i landet har enkelte
kjeder lokale monopoler, og selvstendige apotek
kan bidra til 4 utfordre disse.

Uten en regulering av maksimale innkjepspri-
ser og maksimalavanser vil en vertikalt integrert
kjede i enda storre grad kunne fremstille apoteke-
nes gkonomi som svak ved & foreta interne gkono-
miske transaksjoner mellom grossist og apotekled-
det. En fremstilling av svak apotekekonomi vil pa
sikt kunne fore til press mot 4 bedre apotekenes
rammevilkér. Dette kan lede til hoyere kostnader
for kundene og folketrygden.

En modell som utelukkende regulerer AUP vil
oke de vertikalt integrerte kjedenes markedsmakt
péa bekostning av de frittstiende apotekene. Arsa-
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ken til dette er at grossistene vil kunne tilby de fritt-
stdende aptekene innkjepspriser som ikke gir
grunnlag for ekonomisk lennsom drift. Norges
Apotekerforening hevder at det eksisterer en effek-
tiv konkurranse mellom de ulike grossistene og at
selvstendige apotek vil kunne kjope grossisttienes-
tene der disse er billigst. Etter departementets vur-
dering er det usikkert i hvilken grad det faktisk er
en reell konkurranse mellom grossistene om a
levere til selvstendige apotek og hvordan dette
konkurranseforholdet vil utvikle seg over tid. Alle
grossistene er tilknyttet hver sin apotekkjede, og
for selvstendige apotek er regulering av AIP et
vern mot kjedenes mulige utnyttelse av markeds-
makt. De selvstendige apotekene hevder selv at de
onsker AIP reguleringen opprettholdt.

Dersom en eventuell fierning av maksimal AIP
leder til at selvstendige apotek ikke lenger vil stil-
les overfor konkurransedyktige rammevilkar, vil
det vaere sveert vanskelig a legge til rette for en ny
etablering av selvstendige apotek. Dette taler for
forsiktighet. Ved fortsatt & regulere AIP vil myndig-
hetene kunne pévirke de skonomiske rammebetin-
gelsene for legemiddeldistribusjon i Norge. Tilsva-
rende vil en regulering av AIP med tilherende
avanseregulering veere myndighetenes virkemid-
del for 4 sikre apotekene rammevilkar for & utfore
de til en hver tid samfunnspélagte oppgaver.

Statens legemiddelverk fastsetter apotekenes
maksimale innkjepspris basert pa opplysninger fra
andre land. Det vil vaere vanskelig 4 etablere en til-
svarende modell basert pd apotekenes utsalgspri-
ser. Arsakene til dette er at avansesatser og lokale
avgifter er forskjellige i sammenligningslandene.
Prisfastsettelse pa bakgrunn av sammenligninger
pa AUP-niva vil bli pavirket av disse utenforlig-
gende faktorene. AIP er det enklest tilgjengelige
niva a innhente internasjonale priser pa. I praksis
matte derfor sammenligningspriser bli innhentet
pa AIP niv4, for deretter & bli tillagt en beregnet
apotekavanse. Det ville i s fall innebaere at myn-
dighetene likevel matte ta stilling til en apoteka-
vanse. Videre er maksimale AIP godt innarbeidet i
apotekneeringen. Departementet kan ikke se at
denne reguleringen medferer sarlige administra-
tive kostnader for apotek.

Departementet vil pa denne bakgrunn beholde
regulering av si vel maksimal AIP som apotekenes
avanse.

12.3.3 Regulering av grossistenes
maksimale innkjopspris (GIP)

Flere tidligere utredninger — NOU 1997: 6, Dalen

og Strem (2004), Brekke og Straume (2003) — har

anbefalt regulering av GIP i stedet for regulering
av AIP. Begrunnelsen har imidlertid veert noe ulik.
NOU 1997: 6 viste til at fullsortimentkravet (se
avsnitt 11.3) svekker grossistenes forhandlingspo-
sisjon overfor produsentene ved at grossistene
ikke har effektive sanksjoner ved forhandlings-
brudd, og at man derfor av hensyn til grossistene
burde regulere maksimal GIP. Videre ble det frem-
hevet at «med regulering av maksimal GIP oppnar
myndighetene d sette presset dirvekte pa den enkelte
leverandor, samt at prissporsmalet mellom myndig-
hetene og produsentene begrenses til rene produsent-
forhold.».

De to evrige utredningene, som tok utgangs-
punkt i generikamarkedet, viste til at regulering av
AIP i dagens marked med hey grad av vertikal inte-
grasjon ikke er forenlig med ensket om lavest
mulig priser. Felles for alle tre utredninger var at
en GIP-regulering ble anbefalt til erstatning for
regulering av maksimal AIP. Regulering pa alle tre
nivaer (GIP, AIP og AUP) ble imidlertid ansett av
alle & medfere risiko for feilregulering.

Grossistenes innkjepspris er ikke regulert i
dag, og grossistenes avanser fastsettes derfor ved
forhandlinger mellom grossist og legemiddelpro-
dusent. En eventuell regulering av grossistenes
innkjepspris vil kreve at myndighetene regulerer
grossistenes avanse i tillegg til apotekenes avan-
ser.

Det kan veere grunn til & styrke apoteks og
grossisters forhandlingsmakt overfor legemiddel-
industrien i markedet for patenterte legemidler.
Arsaken til dette er at det ikke finnes alternativer til
disse legemidlene, og at apotekene plikter 4 utle-
vere de legemidlene som etterspearres. Grossistene
skal normalt veere i stand til 4 levere det apoteket
etterspor innen 24 timer. Et slikt krav til fullsorti-
ment kan svekke grossistenes forhandlingsstyrke
overfor produsentene av patenterte legemidler i og
med at grossistene ikke kan velge mellom ulike
produsenter. Pa den annen side vil leveranderene
av legemidler ha forretningsmessig interesse av
opprettholde et tilbud av de logistikktjenester som
grossistene tilbyr for & f4 omsatt sine legemidler.
Leveranderene kan riktignok veere grossist for sitt
eget sortiment, men det fremstar som lite praktisk
under normale markedsforhold. Apotekkjedene
har gjennom integrasjonen med grossister opp-
nadd sterre innkjepsmakt. Etter departementets
vurdering er det nd mindre behov for & sikre gros-
sistene rimelige innkjepsbetingelser enn for ny
apoteklov tradte i kraft. Markedet synes & veere
rimelig balansert, og apotekkjedene har heller ikke
fremmet onske om en slik beskyttelse.
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En annen grunn til 4 regulere grossistenes inn-
kjopspriser kan veere & sikre at pasienter og folke-
trygden gjennom gevinstdeling, far ta del i de
rabattene som apotekkjedene oppnar, sarlig i mar-
kedet med generisk konkurranse.

I boks 12.2 er det redegjort for dagens gevinst-
delingsmodell. Under ny apoteklov har anlednin-
gen til vertikal integrasjon svekket gevinstdelings-
modellens betydning. Grossistene har i dag ikke
insentiver til & fore eventuelle rabatter frem til kun-
den, ettersom dette vil medfere at de ma avse halv-
parten av fremforhandlet rabatt til staten. Apoteke-
nes innkjepspris fastsettes fra grossisten. I en
kjede som eier bade grossist og apotek, er dette en
intern pris innenfor samme virksomhet. En eventu-
ell rabatt fra legemiddelprodusenten kan beholdes
som gkt fortjeneste i grossistleddet, og legemidlet
selges til apoteket til maksimal AIP. Dagens regu-
lering og gjeldende markedsforhold sikrer derfor
ikke at eventuelle rabatter kommer kunden til
gode. En rekke legemiddelprodusenter har gitt
uttrykk for at rabatt til grossistene ikke resulterer i
lavere priser ut til kunden.

Dersom man ensker & bruke gevinstdelings-
modellen som effektivt prisreduserende instru-
ment, ma det fastsettes en maksimal GIP. En regu-
lering av grossistenes innkjepspris, kombinert
med gevinstdeling, vil imidlertid forutsette tilsyn
og kontroll med akterene for 4 sikre at innkjopsra-
batter kommer kundene til gode. De mange rap-
porterings- og tilsynspunktene utgjor en risiko for
omgéelse av reguleringen, og derigjennom ogsa
risiko for mistenkeliggjoring av partene. Tilsyn og
kontroll med de skonomiske reguleringene har i
forbindelse med indeksprissystemet vist seg &
veere vanskelig og ressurskrevende. Seerlig gjelder
dette for rabatter som ikke reflekteres i grossiste-
nes innkjepspriser og eventuelle innkjepsbetingel-
ser fremforhandlet av apotekkjedenes internasjo-
nale mor- eller sgsterselskaper.

Potensialet for a fa viderefort rabatter er storst
ved omsetning av generiske legemidler, hvor gros-
sistene og de integrerte apotekkjedene har stor for-
handlingsmakt. I St.prp.nr 1 (2004-2005) ble det
redegjort for ulike modeller for generisk konkur-
ranse, og det ble vedtatt 4 innfere en modell basert
pa trinnpris. Selv om man regulerer den maksimale
prisen inn til kjeden, er potensialet for at apotekene
selger generiske legemidler ut til en lavere pris
enn trinnpris liten. I modellen er det forutsatt at
eventuelle rabatter under trinnpris kan beholdes
av apoteket. Trinnpris har saledes erstattet bruk av
gevinstdelingsmodellen i markedssegmentet for
byttbare generiske legemidler.

I det patenterte markedet vurderer departe-
mentet det slik at legemiddelprodusentene sjelden
gir rabatter, bortsett fra leveranderer av parallell-
importerte patenterte legemidler (legemidler med
samme produsent, men ulik importer). Dersom
det skulle vise seg at markedet for parallellimport
oker vesentlig ut over dagens niva er det et uttrykk
for at prisene er relativt hoyere i Norge enn i andre
E@S-land. Dette kan gi grunnlag for justering av
maten maksimalprisen for patenterte legemidler
fastsettes pa.

Fastsettelse av avanser for bade grossistene og
apotekene vil kunne vaere krevende. Sjablongmes-
sige avansesatser basert pa gjennomsnittsbetrakt-
ninger kan gi en skjev fordeling av inntektene i for-
hold til kostnadene. Tilpasning til den enkelte gros-
sist, leverander og varenummer vil Kkreve
kontinuerlig vedlikehold og relativt stort innslag av
skjenn. Konsekvensen av feilregulering vil veere at
grossistens margin blir for liten eller at produsen-
ten far for lite betalt. I begge tilfeller vil det kunne
oppsta risiko for manglende levering.

Departementet anser at risikoen for feilregule-
ring ved innfering av maksimal GIP og en eventuell
gevinstdelingsmodell er for stor, sammenlignet
med potensialet for & oppné ytterligere prisreduk-
sjoner ut over det som felger av den vedtatte trinn-
prismodellen. Andre og mindre inngripende tiltak
synes a vaere mer egnet til 4 redusere legemiddel-
prisene. Dessuten vil det veere mulig 4 innfere en
regulering av grossistenes innkjepspriser senere,
dersom det viser seg at de gvrige tiltakene ikke
fungerer etter forutsetningene. Departementet vil
derfor ikke foresla & innfere en maksimalpris for
grossistenes kjop av legemidler na.

12.4 Apotekenes avanse

12.4.1

Malsettingen med avanseregulering er a oppna et
niva og en struktur for avansen som bidrar til at
myndighetene ikke betaler for mye for legemiddel-
distribusjonen i Norge. Avansereguleringen ma
balanseres opp mot hensynet til 4 gi apotekene til-
strekkelige og forutsighare skonomiske rammevil-
kar for a utfere sine samfunnspéalagte oppgaver.
For prisregulerte legemidler (utenom trinn-
prismodellen) kan apotekene ikke kreve mer av
kunden enn innkjepspris tillagt en maksimal
avanse. Den maksimale avansen bestar av et fast
kronetillegg per pakning og et prosentpaslag pa
apotekenes innkjepspris. Kronetillegget har siden
2001 veert kr. 21,50 per pakning. I tillegg kan det
kreves étte prosent av de forste 200 kronene og

Dagens avanseregulering
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Tabell 12.2 Apotekenes omsetning

Omsetning i 2004 Prosent Endring i prosent
Utleveringskategori i mill. kroner andel 2003-2004
Reseptpliktige legemidler 13185 75,0 7,8
Legemidler uten norsk markedsferingstillatelse 296 1,7 -0,6
Reseptfrie legemidler 1689 9,6 5,5
Handelsvarer 2414 13,7 6,4
Totalt 17 585 100,0 6,0
Kilde: Norges Apotekerforenings bransjestatistikk, 2005.
Tabell 12.3 Apotekkjedenes og grossistenes resultater i 2002 og 2003
Omsetning Driftsresultat Arsresultat
2002 2003 2002 2003 2002 2003
Tamyro OY] (Phoenix)
Apokjeden AS (holding) 128 181 1 99 -49 58
Apotek 1 Norge AS (apotek) 2.567 3.531 -41 -8 -37 -3
Apokjeden Distribusjon AS (grossist) 3910 3.962 42 60 -3 36
Alliance UniChem Plc
Alliance UniChem Norway Holding AS - - 0 - 40
Alliance UniChem Norge AS (apotek) 2.098 2486 -5 22 38 -9
Holtung AS (grossist) 1.760  2.206 -18 17 -34 6
Celesio AG (tidligere GEHE AG)
Norsk Medisinaldepot AS (holding) 189 72 36 18 20 10
Vitusapotek AS (apotek) 2380 2.596 -68 -54 -81 -64
NMD Grossisthandel AS (grossist) 5.554  5.039 69 83 68 81

Forklaring: Arsresultat er etter finanskostnader og for skattekostnad. Tallene er i mill. NOK og er samlet fra drsberetningene til sel-

skapene. Se figur 8.3 for eierstruktur i de norske apotekselskapene.

fem prosent av det overskytende. Ved utlevering av
vanedannende legemidler kan det kreves ytterli-
gere 10 kroner per pakning. Prosentbasert avanse
gir apotekene gkt bruttoinntjening ved salg av dyre
legemidler, mens en kronebasert avanse gir apote-
kene gkt bruttoinntjening nar omsatt volum eker.

Flere forhold legger foringer for hvilke ambi-
sjoner myndighetene kan ha knyttet til bruk av
avansereguleringen som styringsverktoy.

For det forste regulerer myndighetene priser
og avansesatser bare pa reseptpliktige legemidler.
Om lag en fijerdedel av apotekenes omsetning er
salg av reseptfrie legemidler og varer som ikke er
legemidler. Apotekene fastsetter selv sine priser
og avanser pa disse produktene, og marginene er

her gjennomgéende hoye sammenlignet med mar-
ginene pa reseptpliktige legemidler. Myndighe-
tene har derfor ikke anledning til & styre apoteke-
nes rammebetingelser fullt ut gjennom avansefast-
setting. Tabell 12.2 viser hvordan apotekenes
omsetning er sammensatt.

For det andre kan vertikalt integrerte kjeder
gjennom fordelingen av inntekter og kostnader
mellom grossist og apotek pévirke hvordan apote-
kenes gkonomiske resultater skal fremsta.

For det tredje vokser tradisjonelt legemiddel-
markedet med mer enn 10 prosent maélt i verdi
hvert eneste ar. En forklaring er overgang til nye
og dyrere legemidler. P4 grunn av prosentsatsen i
apotekenes avanse betyr dette at apotekenes inn-
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tjening eker, uten en tilsvarende okt arbeidsbelast-
ning.

12.4.2 @konomien i apoteknaeringen

Apotekenes omsetning har veert jevnt ekende i
perioden 1990-2003, se avsnitt 2.3. I lepet av 1990-
tallet ble avansesatsene gjentatte ganger justert
ned og avansesatsenes utforming endret (storre
kronetillegg og mindre prosentpéaslag), slik at en
overgang til behandling med dyrere legemidler i
mindre grad gav apotekene hgyere fortjeneste. Til
tross for disse endringene var apotekenes lonn-
somhet gjennomgéende god pé hele 90-tallet. De
okonomiske resultatene i1 neeringen var serlig
gode i drene for innferingen av ny apoteklovi 2001.

De gkonomiske resultatene for apotekene for
og etter ny apoteklov er vanskelige & sammenligne.
De fleste av apotekene som tidligere var selvsten-
dige enkeltmannsforetak er nd organisert i hori-
sontalt og vertikalt integrerte aksjeselskap med
internasjonale eiere. Den organisatoriske endrin-
gen innebeerer at regnskapene for apotekene na
fores annerledes, og séledes ikke kan sammenlik-
nes med tidligere ars regnskaper. De vertikalt inte-
grerte aktorene kan ogsa gjennom prising av varer
mellom grossist og apotek pavirke resultatet i apo-
tekleddet.

Ut fra apotekenes regnskaper kan det se ut som
apotekenes lennsomhet er redusert. Apotekenes
okonomi kan imidlertid ikke vurderes isolert, men
mé sees i sammenheng med den ekonomiske
utviklingen i grossistleddet. Gjennomgaende frem-
viser grossistene og holdingselskapene bedre
resultater enn apotekene, jf. tabell 12.3. Se ogsa
figur 8.2 som viser eierstrukturen for de norske
apotekselskapene. Tall fra Legemiddelverket
(rundskriv 6-2004) indikerer at apotek organisert
som enkeltmannsforetak, det vil si apotek som
ikke er del av en kjede, gjennomgéende fremviser
bedre lennsomhet enn aksjeselskaper for 2002 og
2003.

Aret 2002 var preget av svak lonnsomhet blant
annet som folge av store kostnader knyttet til opp-
kjop og etablering av nye apotek. Det er naturlig at
en omstillingsfase med store investeringer forer til
svake skonomiske resultater i de forste arene. Apo-
tekene hadde i 2003 en markant forbedring i lenn-
somheten. Etter departementets vurdering er det
nedvendig & se den ekonomiske utviklingen over
en lengre periode for 4 kunne vurdere apotekkje-
denes lennsomhet etter ny apoteklov.

Oppkjop av apotek har forarsaket betydelige
utbetalinger for de tre apotekkonsernene. Apotek-
kjedene har til sammen bokfert over 2 milliarder i
goodwill ved arsskiftet 2003/2004. Avskrivninger
pa goodwill utgjorde 128 mill kroner i 2003, se
tabell 12.4. Noe av dette kan skyldes lave bokferte
verdier, men det er likevel neerliggende & tolke
omfanget som en indikasjon pa at apotekkjedene
har stor tro pa fremtidig inntjening i det norske
markedet.

12.4.3 Avansenivaet

Norges Apotekerforening mener at nivaet for mak-
simale avanser pé reseptbelagte legemidler er for
lavt, og at denne omsetningen subsidieres av avan-
sen pa reseptfrie legemidler og handelsvarer med
fri pris. Neeringen er videre opptatt av at myndighe-
tene ikke bor innfere nye kostnadsbesparende til-
tak uten 4 se alle reguleringene i sammenheng.
Da den nye apotekloven tradte i krafti 2001, var
de samlede skonomiske resultatene gode i apo-
teknaeringen, se punkt 12.4.2, og maksimalavan-
sene er de samme i dag. Den nye apotekloven opp-
hevet etableringshindringene i apotekleddet, og
det er blitt etablert mer enn 130 nye apotek. Dette
er en pkning pa om lag 30 prosent. De fleste apote-
kene er blitt etablert i tettbygde strok som allerede
hadde relativt god dekning. I 2004 er 16 nye apotek
etablert. Veksten i 2004 kom til tross for at
dette var det forste hele aret hvor det ble tillatt med
omsetning av et utvalg reseptfrie legemidler

Tabell 12.4 Goodwill for apotekkjedene i 2002 og 2003

31.12.02 31.12.03 Avskrevet 2002 Avskrevet 2003
Vitusapotek AS 516 501 38 39
Alliance Unichem Norge AS 713 762 33 40
Apotek 1 Norge AS 796 927 38 49
Totalt 2.025 2.190 109 128

Tallene er i millioner NOK og er samlet fra arsberetningene til selskapene.
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ogsé utenom apotek. Selv om enkelte legemidler
nd ogsa kan selges andre steder enn i apotek,
synes ikke dette 4 ha pavirket veksten i antall apo-
tek. Apotekkjedene drives av kommersielle akto-
rer, og de mange etableringene tyder derfor pa at
apotekdrift anses som bedriftsekonomisk lenn-
somt slik markedet fremstér i dag. Etter departe-
mentets oppfatning indikerer dette at nivaet pa
avansesatsene bidrar til 4 gi apotekene tilfredsstil-
lende skonomiske rammebetingelser.

Salget av reseptpliktige legemidler drives av
utviklingen i befolkningens opplevde helse og til-
gangen pa effektive behandlingsalternativer, ikke
av tilgangen til apotek. Departementet vurderer
apotekdekningen som tilfredsstillende (se avsnitt
9.2). Den sterke egkningen i antall apotek, og det
press det har gitt pd lennsomheten i bransjen, ber
derfor ikke veere grunnlag for & ke avansesatsene.

Selv om avansesatsene er de samme i dag som
i 2001, er naeringens samlede bruttoavanse malt i
kroner heyere som folge av den underliggende
veksten 1 markedet. Apotekenes legemiddelomset-
ning i kroner har steget med 29 prosent (fra 11,4 til
14,7 milliarder kroner) siden apoteklovens ikraft-
treden. En rekke andre tiltak har ogsi pavirket
rammevilkirene for apotekene og neeringen siden
2001:

— Dagens eierstruktur gir grunnlag for langt mer
effektiv drift. Bedrede innkjepsvilkar, synergi-
effekter av vertikal integrasjon, bedre logistikk,
strammere sortimentstyring og koordinering av
en rekke funksjoner skaper grunnlag for sterre
fortjeneste i naeringen.

— En rekke virkestoff med et hoyt salg har mistet
sin patentbeskyttelse. Den betydelige innkjops-
makt som apotekkjedene har, spesielt innenfor
den generiske delen av markedet, har gitt
grunnlag for rabatter. Denne okte innkjops-
makten har frem til innferingen av trinnpris
kun i begrenset grad ledet til reduserte priser
ut av apotek.

— Salg av reseptfrie legemidler utenom apotek
ble tillatt fra 1. november 2003. Dette vil redu-
sere apotekenes inntjening, fordi deler av sorti-
mentet konkurranseutsettes og omsetningen
fordeles pa flere utsalgssteder.

— Overgang fra apotekavgift til legemiddelavgift i
2002 medferte okte utgifter for apotekene pa i
sterrelsesorden 20 millioner kroner.

— Maksimalprisrevurderingene i 2002 og 2003
bidro til & senke maksimalprisene for en del
legemidler og pavirket derfor apotekenes inn-
tjening.

— Den forskriftsfestede dpningen for direkteleve-
ranser av veterineere legemidler fra grossist til

sluttbruker vil kunne fore til noe lavere inntje-
ning for et fatall apotek.

— Innferingen av trinnpris har bragt sterre rabat-
ter pa byttbare legemidler frem til kunden.

Departementet vurderer det slik at ny apoteklov og
tiltak som er innfert etter dette, totalt sett har
bedret grossistenes og apotekenes rammebetin-
gelser.

Etablering av kjedene samt oppkjep og etable-
ring av nye apotek har preget regnskapene til apo-
tekkjedene de forste drene etter reformen, men
regnskapene for 2003 viste klare tegn pa styrket
okonomi. Fortsatt vil det kunne ta noe tid for bran-
sjen er i en tilnzermet normal situasjon. Dagens
eierstruktur gir grunnlag for langt mer effektiv
drift og bedrede skonomiske resultater enn tidli-
gere, men det tar tid 4 hente ut gevinstene.

Dagens avanseniva synes ogsé a veere tilstrek-
kelig for & opprettholde en tilfredsstillende tilgjen-
gelighet og kvalitet pa apotektjenestene.

Departementet anser pd denne bakgrunn at
nivaet pd gjeldende avansesatser er tilstrekkelig
heyt. Dette innebaerer at gkt bruttofortjeneste som
folge av underliggende vekst i omsetningen i peri-
oden 2001-2004 tilfaller neeringen.

12.4.4 Kriterier for endring av
maksimalavansene

Det er ikke innfert eksplisitte kriterier for fastset-
telse av apotekenes maksimale avanser. Departe-
mentet meldte i St.prp. nr. 1 (2000-2001) at avanse-
politikken skulle vurderes pa nytt nar apotekloven
hadde fatt virke en stund. I det videre gjennomgas
hvilke forhold som skal tillegges vekt ved vurde-
ring av avansesatsene.

Norges Apotekerforening har foreslatt at nivaet
pd den norske apotekavansen fastsettes med
utgangspunkt i internasjonale sammenligninger.
Markedsstruktur, rammevilkar og de markedsre-
guleringer naeringen stilles overfor, varierer mel-
lom land. Seerlig vil nivaet pa apotekenes avgifter til
staten og avanser i grossistleddet ha betydning for
det reelle avansenivéet. Avansen i apoteknaeringen
ma sees i sammenheng med de nasjonale ramme-
betingelsene neeringen stilles ovenfor, og interna-
sjonale sammenligninger er derfor lite egnet som
kriterium for avansereguleringen i Norge.

For innfering av ny apoteklov i 2001 ble de gko-
nomiske resultatene i apoteknaeringen vurdert i
forbindelse med avansereguleringer. Dagens mar-
kedsstruktur med vertikalt integrerte apotekkje-
der gjor det langt vanskeligere & vurdere de ekono-
miske resultatene. Dette skyldes at fortjenesten
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kan tas ut bade i grossist- eller apotekleddet, eller
alternativt i eierselskaper. Regnskapsmessige
resultater i apotekene er derfor ikke lenger et godt
mal pa den skonomiske utviklingen i neeringen.
Departementet anser at naeringen vil ha sterke ins-
entiver til 4 gjore endringer i drift og regnskapsfo-
ring for slik & oppna sterre avanse, dersom gkono-
miske maltall legges til grunn for avansefastsettel-
sen. Departementet mener at det mé vaere dpenhet
med hensyn til hvilke kriterier som legges til
grunn nar avansesatsene endres. Det vil imidlertid
ikke vaere hensiktsmessig 4 tallfeste sterrelser
som skal legges til grunn ved avanseendringer.

Utviklingen i legemiddelmarkedet kan gi
grunnlag for fremtidige endringer bade med hen-
syn til innretningen av selve avansestrukturen og
nivaet pa den samlede avansen. Legemiddelmarke-
det vokser erfaringsmessig med 8-12 prosent
arlig. Flere faktorer ligger bak denne veksten, men
tradisjonelt har overgang til nye og dyre legemid-
ler til erstatning for billigere legemidler veert en av
hovedforklaringene. Store deler av avansen er pro-
sentbasert, og markedsutviklingen leder derfor til
en gkt bruttofortjenesten i naeringen. En slik utvik-
ling vil kunne danne grunnlag for fremtidige end-
ringer i avansen, fordi bruttofortjenesten i naerin-
gen gker uten at kostnadene gker tilvarende. Denne
okningen i fortjenesten skyldes okte utbetalinger
fra kundene (folketrygden, institusjoner og pasien-
ter), og ikke effektiviseringer i apotek. Andre for-
hold som vil kunne ha betydning for avansens stor-
relse, er oppgaver og forpliktelser som naeringen
har overfor samfunnet.

Departementet vil, i tillegg til de arlige vurderin-
gene i budsjettsammenheng, foreta en overordnet
vurdering av avanseniva og strukturen pd avansen
minst hvert fijerde éar. Forste overordnede vurde-
ring skal finne sted innen 2008.

12.4.5 Avanseberegningens struktur

Avansen bestér av et fast kronetillegg og et pro-
sentbasert tillegg. Det kronebaserte tillegg gir apo-
tekene en lik avanse uavhengig av legemidlets pris,
mens det prosentbaserte tillegget gir apotekene en
heyere avanse dersom prisen pa legemidlet oker.

Stor grad av prosentbaserte péslag gir apote-
kene insentiver til 4 forhandle dyre legemidler
fremfor billige. En overgang til en mer kronebasert
avanse vil motvirke en slik utvikling og bidra til at
den underliggende veksten i legemiddelomsetnin-
gen i mindre grad ferer til at samfunnet betaler
apoteknaeringen stadig mer for 4 fa utfert de
samme tjenestene. Kronetilleggene ber imidlertid
ikke bli eneradende. Sveert dyre pakninger medfo-
rer storre finanskostnader og risiko enn billigere
pakninger. Det ma ogsa tas hensyn til at apoteket
skal dekke legemiddelavgiften, som beregnes med
en prosentandel av legemidlets pris. En fullstendig
overgang til kronebaserte tillegg vil ogsa kunne gi
apotekene insentiver til okt salg av smé pakninger,
ettersom dette vil gi sterre samlet fortjeneste.
Avansen ber derfor fremdeles vaere en kombina-
sjon av kronebasert og prosentbasert tillegg.

De potensielt uheldige konsekvensene av
storre kronetillegg vil kunne motvirkes gjennom
andre reguleringer. Krav til apotekene om a lager-
fore alle nedvendige pakningssterrelser og innfo-
ring av lavere kronetillegg for sma pakninger kan
vaere eksempler pa tiltak. Myndighetene ma ogsa
folge opp en slik endring med en szrskilt tilsyns-
strategi. Dersom det observeres en ubegrunnet
okning i utlevering av sma pakninger, vil det veere
et argument for 4 redusere kronetilleggene.

Departementet vil vurdere & endre avansesatse-
nes ulike bestanddeler gradvis, slik at kronetilleg-
gene okes i forhold til de prosentvise tilleggene.
Neringens totale avanser skal ikke endres som
folge av denne tekniske tilpasningen.
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13 Andre virkemidler som kan frigjare ressurser

13.1 De ulike kostnadsfaktorene

13.2 Forskrivning av virkestoff

En rekke forhold er med péa 4 bestemme samfun-

nets samlede legemiddelutgifter. Det er ikke til-

strekkelig 4 redusere legemiddelprisene, ettersom

de totale utgiftene er summen av alle de valgene

som gjeres av myndigheter, forskrivere, pasienter

og distribusjonsleddene. Legemiddelutgiftene

avhenger derfor forst og fremst av felgende for-

hold:

1. Befolkningens helsetilstand og sykdomsutvik-
ling.

2. Legenes forskrivningspraksis.

3. I hvilken grad pasientene innretter sin bruk
etter forskrivningen.

4. Konkurransesituasjonen i de ulike delene av
legemiddelforsyningskjeden.

5. Mpyndighetenes pris- og avanseregulering.

6. Utformingen av refusjonssystemet.

Myndighetene ma sgke 4 pavirke alle disse forhol-
dene, slik at resultatet blir en mest mulig faglig og
okonomisk riktig legemiddelbruk. Forbedringer
pa hvert av de ulike punktene vil kunne resultere i
lavere totale legemiddelutgifter og dermed frigjore
midler til andre prioriterte oppgaver. I de senere
arene er det innfort flere virkemidler med den hen-
sikt & gi en bedre ressursutnyttelse. P4 refusjonssi-
den gjelder dette blant annet innfering av legemid-
delokonomiske analyser som obligatorisk del av
seknader om generell refusjon, blareseptnemnd
og refusjonskontrakter. Pa prissiden er det innfort
rutiner for arlige maksimalprisrevurderinger som
virkemiddel i segmentet med originallegemidler,
og trinnpris i generikasegmentet.

Tiltak for & bedre pasientenes etterlevelse av
riktig legemiddelbruk, fremme produsentuavhen-
gig legemiddelinformasjon og styrke tilliten til
legenes forskrivning pa bl resept er omtalt i kapit-
lene 5, 6 og 7. Konkurransen i legemiddelmarkedet
og den reguleringen av priser og avanser som
dette krever, omtales i del III. Refusjonssystemets
innretning og problemstillinger med konsekven-
ser for folketrygdens legemiddelutgifter omtales i
del IV.

I dag er det vanlig at legen bruker et legemiddels
merkenavn nar resepten fylles ut. Forskrivning av
virkestoff (generisk forskrivning) innebarer at
legen i stedet skriver navnet pa det aktive stoffet i
legemidlet pa resepten. Forskrivning av virkestoff
er tillatt, men ikke pélagt. Det har vert foreslatt a
palegge legene & forskrive virkestoff.

S3 lenge et legemiddel har patentbeskyttelse
har det liten betydning om merkenavnet eller vir-
kestoffnavnet skrives pa resepten i og med det bare
finnes ett legemiddel med det aktuelle virkestoffet.
I denne perioden bygger imidlertid legemiddelin-
dustrien opp en bevissthet rundt merkenavnet for
at dette skal «sitte i pennen» for legen nar det
senere oppstar konkurranse.

Nar patenttiden utleper, og det kommer flere
legemidler med samme virkestoff, vil forskrivning
av virkestoff kunne ha en betydning. En slik prak-
sis vil kunne svekke merkelojaliteten hos lege og
pasient og derved gjore bytte mellom generiske
legemidler enklere. Videre vil det kunne gjore det
lettere for pasientene a akseptere bytte, fordi det
alltid vil veere overensstemmelse mellom det nav-
net legen skriver pa resepten, og det som star angitt
pa det utleverte legemidlet.

Det vil imidlertid veere enkelte praktiske ulem-
per knyttet til forskrivning av virkestoff i de tilfel-
lene legene fyller ut resepten for hind. Flere virke-
stoffnavn er lange og komplisert bygget opp. Saerlige
utfordringer er knyttet til utdeling og handtering
av legemidler i helsetjenesten, ettersom virkestoff-
navnene er mindre kjent blant annet helseperso-
nell enn legene.

Malsettingen med 4 legge til rette for bytte mel-
lom generiske legemidler er & stimulere til pris-
konkurranse, for derigjennom & sikre lavere lege-
middelpriser til kunden. Denne malsettingen er
allerede i stor grad ivaretatt ved innferingen av
trinnpris, se avsnitt 12.2. S& lenge det foreligger en
faglig begrunnelse som angis i pasientens journal,
skal det vaere mulig for legen & sikre bruken av ett
bestemt merkenavn. Siden legenes mulighet for
reservasjon mot bytte vil matte opprettholdes ved
en eventuell overgang til forskrivning av virkestoff,
er det heller ikke grunnlag for & anta at antall reser-
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vasjoner vil ga ned. Etter departementets vurde-
ring vil en palagt plikt derfor ikke ha vesentlig
betydning for folketrygdens legemiddelutgifter.

Den planlagte innferingen av elektroniske
resepter vil trolig kunne medfere endringer som
svekker betydningen av merkelojalitet hos forskri-
ver og pasient.

Departementet vil bygge videre pa en frivillig
ordning styrt av legene selv, og vil ta initiativ over-
for Legeforeningen for 4 fremme forskrivning av
virkestoff pd reseptene. Departementet vil ogsa
gjennom eReseptprosjektet legge til rette for at
bruk av virkestoffnavn skal fi en sterre betydning.
Dersom forskrivning av virkestoff ikke egker bety-
delig, vil departementet evaluere arsakene til dette
og vurdere behovet for pilegg om forskrivning av
virkestoff pa nytt.

13.3 @konomisk medansvar for legene

Hvis utgiftene til legemidler eker utover en avtalt
grense, for eksempel ved dreining i retning av at
legene bruker dyrere legemidler, kan det tenkes
ordninger hvor legene matte veere med pa & betale
for disse merutgiftene. Hvis forbruket ble mindre
enn budsjettert, kunne legene fa en form for bonus.
Slike ordninger har vert forsekt pa forskjellige
mater iflere land. I Tyskland méatte legene i en peri-
ode betale en andel av merutgiftene, men denne
ordningen har blitt avviklet. I Storbritannia har all-
mennlegene et storre ansvar for sin totale praksis
gjennom budsjetter som skal dekke bade legemid-
ler og annen behandling (for eksempel kirurgi).
Dette har medfert en ekning i legenes administra-
tive oppgaver ved at de stadig ma preve a finne bil-
lige alternativer. Det har videre oppstatt enkelte

uheldige vridningseffekter. Budsjettunderskudd
kan ogsa gi betydelige problemer for pasientene.

Departementet anser at et slikt skonomisk med-
ansvar for legene ikke er aktuelti Norge. Styringen
av legemiddelutgiftene overfor legene ber forst og
fremst skje gjennom behandlingsveiledning og vil-
kér i refusjonssystemet.

Boks 13.1 Tiltak

Departementet vil regulere legemiddelutgif-

tene etter folgende retningslinjer:

— Regulering av apotekenes maksimale inn-
kjepspris og utsalgspris viderefares.

— Grossistenes innkjepspris reguleres ikke.

— Trinnpris benyttes inntil videre for & sikre
lave priser ut til kunden for generiske lege-
midler.

— Apotekavansen vil endres dersom en total-
vurdering av apotekenes og apotekkjede-
nes rammevilkar taler for det. Det skal
seerlig legges vekt pa den underliggende
veksten i legemiddelmarkedet og apoteke-
nes oppgaver og forpliktelser overfor sam-
funnet.

— En overordnet vurdering av avanseniva og
strukturen pd avansen skal skje minst
hvert fjerde éar.

— Departementet vil vurdere 4 endre avanse-
satsenes ulike bestanddeler gradvis, slik at
kronetillegget gis sterre vekt i forhold til
de prosentvise tilleggene.

— Departementet vil ta initiativ overfor Lege-
foreningen for a fremme frivillig forskriv-
ning av virkestoff pa reseptene.







Del IV
En refusjonsordning som fremmer
riktig bruk av legemidler
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14 Bakgrunn og mal

Refusjonssystemet gir dekning for utgifter til lege-
midler som brukes i behandling av alvorlige kro-
niske sykdommer, eller tilstander der langvarig
behandling er nedvendig for at alvorlig sykdom
skal unngas i fremtiden. Refusjonssystemet skal
sikre at befolkningen fir en mest mulig lik og enkel
tilgang til legemidler, uavhengig av betalingsevnen
til den enkelte.

Folketrygdens utgifter til legemidler har okt
sterkt over flere ar. I 1995 ble det refundert lege-
midler for om lag 3,8 mrd. kroner og i 2003 for om
lag 8,2 mrd. kroner. Dette er en fordobling av utgif-
tene i denne perioden, og justert for generell pris-
stigning er utgiftene okt med nesten 80 prosent.
Folketrygdens andel av de totale legemiddelutgif-
tene var i 1995 pa 51 prosent. Denne andelen har
steget til 57 prosent i 2003. Utgiftsveksten kan
hovedsakelig forklares med en overgang til nye og
dyrere legemidler. Veksten skyldes ogsa okt
volum av solgte legemidler. Denne utviklingen
viser behovet for et refusjonssystem som legger til
rette for riktige prioriteringer, malretting av stena-
der og god etterlevelse.

Refusjonsordningen for legemidler skal bidra
til 4 na felgende mal, jf. Ot.prp. nr. 29 (1998-1999):
1. Sikre mest mulig lik og enkel tilgang til effek-

tive legemidler for smé og store pasientgrupper

med dokumenterte behov for medikamentell
behandling.

2. Gi samfunnet verdier for pengene, det vil si at
fellesskapet skal refundere utgifter til legemid-
ler som gir sikker helsegevinst for pasienten,
og har god effekt i forhold til kostnadene. Det
er viktig med god kostnadsstyring, slik at en
sikrer best mulig utnyttelse av de midler som
bevilges.

3. Stimulere til ansvarlig og kostnadsbevisst for-
skrivning og bruk av legemidler hos lege og
pasient.

4. Medvirke til at individer med moderat og lav
risiko for fremtidig sykdom, og hvor behand-
lingseffekten er liten eller usikker, tar et storst
mulig ansvar for egen helse. Det offentlige har
forst og fremst forpliktelser overfor pasienter

med alvorlig sykdom eller hey risiko for syk-
dom, hvor det finnes effektive legemidler.

5. Salangt mulig reflektere kunnskaper om gevin-
ster og kostnader ved bruk av legemidler,
basert pa helseskonomiske undersokelser og
vurderinger.

6. Vere enkel 4 administrere og forsta.

7. Gimyndighetene anledning til 4 fjerne medika-
menter hvor det dokumenteres at nytten ikke
star i forhold til kostnadene.

Departementet legger disse kravene til grunn for
refusjonssystemet ogsé i fremtiden.

Det er etablert tre ulike ordninger for refusjon
av utgifter til legemidler som gis utenom sykehus
eller kommunehelsetjenesten. Forhandsgodkjent
refusjon hvor legen skriver ut en bl resept, er den
vanligste ordningen. Det er ogsi mulig 4 seke om
refusjon pa individuelt grunnlag eller om bidrag til
store sykdomsutgifter.

Ved behandlingen av St.prp. nr. 1 (2004-2005)
vedtok Stortinget folgende: «Stortinget ber Regje-
ringen om at dersom Statens legemiddelverks
utredning angdende legemidlet Remicade gir
grunnlag for & endre refusjonsvilkér, legges saken
frem for Stortinget med sikte pa en avklaring i Revi-
dert nasjonalbudsjett varen 2005». Departementet
har startet arbeidet med & utrede finansieringsord-
ninger i forhold til Remicade og andre tilsvarende
legemidler og vil presentere dette for Stortinget i
forbindelse med Revidert nasjonalbudsjett 2005.
Dette sporsmaélet er derfor ikke behandlet neer-
mere i denne meldingen.

Finansiering av kostbar medikamentell
behandling i spesialisthelsetjenesten (sykehus),
herunder legemidler til behandling av kreft, er en
aktuell problemstilling. Helse- og omsorgsdeparte-
mentet har startet arbeidet med en gjennomgang
av finansieringssystemet for spesialisthelsetjenes-
ten sin evne til & fange opp utviklingen av slik med-
ikamentell behandling. Stortinget vil fa en forelo-
pig orientering om dette arbeidet i forbindelse med
fremleggelsen av Revidert nasjonalbudsjett for
2005.
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15 Forhandsgodkjent refusjon

15.1 Dagens regelverk og
saksbehandling
15.1.1 Oversikt

Forhandsgodkjent refusjon, eller «blareseptord-
ningen», er den mest omfattende ordningen innen-
for det norske refusjonssystemet. Produsenten av
legemidlet seker om refusjon, og Statens legemid-
delverk vurderer om seknaden oppfyller forskrifts-
kravene. Legemidler som godkjennes for refusjon,
fores opp pa listen over refusjonsberettigede lege-
midler (preparatlisten). Det er sa legen som ma
vurdere om pasientene oppfyller de vilkérene som
Statens legemiddelverk har satt for refusjon av de
enkelte legemidlene. Dersom vilkarene er oppfylt,
kan legen skrive en sdkalt «blaresept» som gir pasi-
enten rett til refusjon. Utgifter til legemidler etter
forhandsgodkjenning dekkes vanligvis etter hjem-
mel i blareseptforskriften § 9.

Statens legemiddelverk fatter arlig vedtak i 75
til 100 refusjonssaker. Dette inkluderer seknader
om refusjon av generiske legemidler, nye adminis-
trasjonsformer, nye styrker og nye virkestoff. Om
lag 10 refusjonsseknader avslas arlig.

I det folgende er det gitt en omtale av dagens
regelverk og saksbehandlingsrutiner i forbindelse
med refusjon av nye legemidler. I punkt 15.1.2 er
de nye saksbehandlingsreglene kort beskrevet.
For at et legemiddel skal kunne innvilges refusjon
maé de faglige kravene gitt i legemiddelforskriftens
§ 14-13 oppfylles. Disse kravene er naermere
omtalt i punkt 15.1.3.

Dersom et nytt legemiddel oppfyller de faglige
kravene, er den videre saksbehandlingen avhengig
av om Statens legemiddelverk er delegert beslut-
ningsmyndighet. Statens legemiddelverk har myn-
dighet til & innvilge refusjon, dersom det ikke er
nedvendig 4 opprette nytt sykdomspunkt eller
legemiddelgruppe i blareseptforskriften §9 (se
punkt 15.1.4), og de arlige merutgiftene ved refu-
sjon er mindre enn 5 millioner kroner (se punkt
15.1.5). I de ovrige sakene mé beslutning om refu-
sjon fremmes for Stortinget som en del av samlet
budsjettfremleggelse se punkt 15.1.6.

15.1.2 Nye saksbehandlingsregleri 2003

Refusjonsordningene for utgifter til legemidler er i
utgangspunktet et nasjonalt anliggende. EUs Rads-
direktiv 89/105 (Transparensdirektivet) oppstiller
imidlertid krav til tidsfrister, klageadgang og
objektive kriterier for nar en seknad om refusjon
skal innvilges. Departementet ga nye forskrifter
om saksbehandling av sgknader om opptak av
legemidler i blareseptordningen 6. juni 2003. Det
ble innfert en rekke krav til seknadene, og Kkriterier
for opptak ble forskriftsfestet. Statens legemiddel-
verk fikk vedtaksrett og -plikt i alle saker. Behand-
lingsfrist for pris- og refusjonssaker er samlet 180
dager, og den slutter 4 lope nar Statens legemiddel-
verk har fattet vedtak. Alle vedtak kan paklages til
Helse- og omsorgsdepartementet. Nytt er ogsa
bruk av en Blareseptnemnd til kvalitetssikring av
beslutningsgrunnlaget i utvalgte saker. Departe-
mentets vurdering er at dette har gitt en mer dpen
og forutsigbar prosess ved behandlingen av refu-
sjonssgknader.

15.1.3 Faglige krav til legemidlet

Det er en forutsetning for innvilgelse av refusjon
etter blareseptforskriften § 9 at legemidlet oppfyl-
ler overordnede krav stilt til lidelsens alvorlighet,
til behandlingens varighet og til forholdsmessighet
mellom behandlingsverdi og kostnader. Statens
legemiddelverk foretar denne vurderingen ut fra
folgende faglige kriterier i legemiddelforskriften

§ 14-13:

a) Legemidlet skal brukes i behandling av alvor-
lige sykdommer eller av risikofaktorer som
med hey sannsynlighet vil medfere eller for-
verre alvorlig sykdom.

b) Sykdommen eller risiko for sykdom som nevnt
i bokstav a) medferer behov for eller risiko for
gjentatt behandling over en lang periode.

¢) Legemidlet har en vitenskapelig godt doku-
mentert og klinisk relevant virkning i en defi-
nert, aktuell pasientpopulasjon.

d) Kostnadene ved bruk av legemidlet star i et ri-
melig forhold til den behandlingsmessige verdi
og til kostnader forbundet med alternativ be-
handling.
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Tabell 15.1 Eksempel fra sykdomslisten i blareseptforskriften § 9

Sykdomsliste: Legemiddelgrupper: Merknader:
4.1...]
5. Diabetes melli-  a) Insulinpreparater. Til bokstav d: i) Glitazoner refunderes kun som
tus b) Andre midler til diabetesbe- kombinasjonsbehandling, og
handling. i) bare til pasienter som ikke oppnar en tilstrek-
¢) Ved stadig hypoglykemiske kelig sykdomskontroll med en kombinasjon av
anfall. metformin pluss sulfonylurea eller far uaksepta-
d) Tiazolidindioner (glitazo- ble bivirkninger med metformin-, sulfonylurea-
ner), ogsa som kombinasjons-  preparater eller en kombinasjon av disse, og
preparater iii) kun til de pasienter hvor alternativ behand-
ling ville veert insulin, og
iv) skal kun forskrives av leger som har utstrakt
erfaring med behandling av type 2 diabetes melli-
tus.
6.[...]

15.1.4 Krav om sykdomspunkt og
legemiddelgruppe

Oppfering pé preparatlisten forutsetter videre at
legemidlet er godkjent for behandling av en syk-
dom (diagnose) som er uttrykkelig nevnt i blare-
septforskriften § 9, og forskrevet pa de vilkar som
fremgér av de tilherende merknadene. Det er i dag
over 40 slike sykdomspunkter i forskriftens sékalte
sykdomsliste. Legemidlet ma ogsd omfattes av en
legemiddelgruppe nevnt under det aktuelle syk-
domspunktet. Se tabell 15.1 for en illustrasjon av
forskriftens oppbygging. Sykdomspunktene og
legemiddelgruppene definerer, sammen med pre-
paratlisten, pasientenes rettigheter i blareseptord-
ningen.

Det store flertallet av refusjonsseknader gjel-
der legemidler i nye styrker eller generiske versjo-
ner av allerede refunderte legemidler. I disse tilfel-
lene er de nedvendige sykdomspunktene og lege-
middelgruppene allerede oppfert i forskriften, og
opptak pa refusjon av legemidlene vil normalt ikke
oke folketrygdens utgifter. Ved slike saker oppda-
terer Statens legemiddelverk preparatlisten fortlo-
pende gjennom enkeltvedtak.

Nye legemidler som er basert pa nye behand-
lingsprinsipper, vil i utgangspunktet ikke falle inn
under de eksisterende sykdomspunktene og lege-
middelgruppene i forskriften. Dersom disse skal
kunne tas opp pa preparatlisten og refunderes i bla-
reseptordningen, vil det vaere nedvendig med en
forskriftsendring. Folketrygdens utgifter til lege-
midler gjennom blareseptordningen folger direkte

av reglene i blareseptforskriften, og bevilgningene
er derfor regelstyrte.

Endringer i hvilke sykdommer eller legemid-
delgrupper som skal gi rett til refusjon kan eke de
samlede legemiddelutgiftene. Det er bare Stortin-
get som kan bevilge midler til 4 utvide refusjons-
ordningen. Seknader om refusjon for legemidler
som ikke faller inn under punktene i blareseptfor-
skriften § 9, kan derfor ikke innvilges av Statens
legemiddelverk. Dette gjelder selv om de faglige
kravene i legemiddelforskriften § 14-13 er oppfylt.
Det er bare diabeteslegemidlene Actos og Avandia
som de siste to arene ikke har blitt innvilget refu-
sjon pa grunn av manglende legemiddelgruppe i
forskriften. Disse legemidlene er senere innvilget
refusjon etter inngéelse av refusjonskontrakt.

15.1.5 Bagatellgrense

I de aller fleste tilfellene vil refusjon av legemidler
som dekkes av eksisterende sykdomspunkter og
legemiddelgrupper, ikke medfere merkostnader
av betydning for staten. Imidlertid er noen av syk-
domspunktene og legemiddelgruppene si gene-
relt formulert at ogsd enkelte nye legemidler
basert pa nye behandlingsprinsipper oppfyller for-
skriftskravet. Bakgrunnen for dette er at legemid-
delgruppene og sykdomslisten i § 9 er gitt en gene-
rell utforming i forbindelse med opptak av
bestemte legemidler. Virkeomréadet kan saledes
vaere definert sé vidt at ogsd andre legemidler kan
tas inn, selv om det opprinnelig ikke var foretatt en
bevisst avveining av dette. Sykdomspunktet «aller-
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giske lidelser i de ovre luftveier, ayne og tarm» kan
for eksempel ha kommet inn som en folge av at et
bestemt legemiddel mot en spesiell form for allergi
ble gitt refusjon. I ettertid hjemler imidlertid dette
sykdomspunktet inntak av alle typer allergimedi-
sin.

Dersom disse tilfellene ikke hadde blitt szerre-
gulert, ville Statens legemiddelverk ved adminis-
trative vedtak veere forpliktet til 4 innvilge refusjon,
selv om dette ville medfere store merutgifter for
folketrygden. P4 denne bakgrunn ble det 6. juni
2003 forskriftsfestet at Statens legemiddelverk
bare har fullmakt til &4 innvilge refusjon for et lege-
middel uten Stortingets samtykke, dersom dette
gir en beregnet arlig merutgift for trygden pa min-
dre enn 5 millioner kroner (bagatellgrense) fem ar
etter refusjonsinnvilgelse. I lopet av de to siste
arene har Statens legemiddelverk behandlet sgk-
nader for fire legemidler som ville ha gitt sterre
utgifter enn det bagatellgrensen tillater (utgifter
over 5 millioner kroner). De anslitte merutgiftene
for disse legemidlene i forhold til eksisterende
terapi varierte mellom 30 og 140 millioner kroner
arlig. Av disse legemidlene har to senere blitt inn-
vilget forhandsgodkjent refusjon og to er til vurde-
ring i departementet.

15.1.6 Vedtak og videre behandling av
legemidler som ikke oppfyller
kravene

Dersom alle kravene i forskriften er oppfylt, fatter
Statens legemiddelverk vedtak om opptak av lege-
midlet pa bla resept. Dersom kravene ikke er opp-
fylt, fatter Statens legemiddelverk alltid avslags-
vedtak. Sekeren kan klage pa vedtaket. Arbeidet
med seknaden avsluttes i de tilfellene hvor avsla-
get skyldes at de faglige kravene (langvarig
behandling, alvorlig sykdom og kostnadseffektivi-
tet) ikke er oppfylt.

I de tilfellene der avslaget skyldes at Statens
legemiddelverk ikke har fullmakt til 4 innvilge refu-
sjon, skal etaten gi departementet en vurdering av
om de faglige vilkarene er oppfylt. Det vil vaere
aktuelt dersom legemidlet ikke omfattes av blare-
septforskriften § 9 eller bagatellgrensen er over-
skredet. En eventuell positiv konklusjon vil veere
ett av flere elementer i Regjeringens, og eventuelt
Stortingets, vurdering av om refusjonssystemet
ber utvides slik at det ogsé skal dekke det aktuelle
legemidlet. Departementet opprettet i april 2004 en
Blareseptnemnd for & gi mulighet til 4 utdype og
kvalitetssikre det faglige beslutningsgrunnlaget i
blant annet slike legemiddelsaker. Nemnda er
sammensatt av et fast utvalg av syv personer med

bred kompetanse, herunder flere leger og en
representant for legemiddelbrukerne. I tillegg skal
det for hver sak oppnevnes to eller tre kliniske spe-
sialister med relevant ekspertise fra den medisin-
ske spesialitet som legemidlet vedrerer. Sekeren
far innsyn i beslutningsgrunnlaget for refusjons-
vurderingen i forbindelse med Blareseptnemndas
behandling, og kan gi innspill i prosessen. Lege-
middelfirmaene far anledning til 4 komme med til-
leggsopplysninger og rette opp eventuelle misfor-
staelser underveis i behandlingen av saken. Videre
kan Statens legemiddelverk fi nyanserte innspill
fra nemnda i faglig vanskelige spersmal.

Dersom Statens legemiddelverk p& bakgrunn
av denne prosessen finner at de faglige kravene er
oppfylt, vil refusjonssaken bli behandlet som en del
av Regjeringens ordinaere budsjettprosess og prio-
riteres opp mot andre tiltak og utgifter innenfor
statsbudsjettets ulike utgiftsomrider, se avsnitt
15.4. Legemiddelverkets faglige vurdering er
begrenset til sammenligning med annen behand-
ling for samme sykdom. Denne vurderingen er
derfor bare et innspill til de overordnede politiske
vurderingene av om det skal gis samtykke til 4
utvide refusjonssystemet.

Dagens saksgang ved opptak av legemidler pa
bla resept er oppsummert i figur 15.1. De nye pro-
sessene og rettighetene som ble forskriftsfestet i
juni 2003 er né fullt implementert.

15.2 Sammenligning av refusjon og
markedsfgringstillatelse

Vilkarene for innvilgelse av refusjon er ikke de
samme som for innvilgelse av markedsferingstilla-
telse. Forskjellene skyldes at refusjonsadgang er
noe mer enn en ren markedsadgang. Refusjon ska-
per rettigheter og plikter for leger, pasienter og
myndigheter.

Det er Statens legemiddelverk som kan gi en
legemiddelprodusent tillatelse til & selge et lege-
middel i Norge. Salgstillatelse gis ved at legemidlet
far en sakalt markedsferingstillatelse. Markedsfe-
ringstillatelse gis dersom det er dokumentert at
legemidlet produseres med god kvalitet, har effekt
og har en akseptabel bivirkningsprofil. Generelt er
det et krav at et nytt legemiddel skal ha bedre
effekt enn placebo (ingen behandling), og at det
samlet sett ikke har darligere effekt og sikkerhets-
profil enn andre legemidler til behandling av syk-
dommen. Kravene til de kliniske studiene som skal
dokumentere dette, er beskrevet i internasjonale
retningslinjer. Det er alts ikke et krav for & oppnéa
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Firma sender soknad
Statens legemiddelverk opplyser saken

Legemiddelverket vurderer kravene til:
- Sykdomspunkt og legemiddelgruppe

- Merutgifter (i dag bagatellgrensen)

OPPFYLT

Y

IKKE OPPFYLT

Avslag — utenfor Legemiddelverkets fullmakt

Firmaet far innsyn i dokumenter som sendes
Blareseptnemnda og kan gi merknader

Blareseptnemnda vurderer beslutnings-
grunnlaget og besvarer spagrsmal

Firmaet far kopi av Blareseptnemndas uttalelse

Legemiddelverket vurderer om faglige

Legemiddelverket vurderer om faglige
vilkar for refusjon er oppfylt

e

vilkar for refusjon er oppfylt
JA NEI

JA

! !

!

Vedtak om opptak pa Avslagsvedtak

HOD vurderer legemidlet opp mot
andre tiltak i budsjettet

A

preparatlisten
A

!

Klage til HOD

Stortinget gis mulighet til a ta
stilling til prioriteringen

Figur 15.1 Saksbehandlingen ved opptak av legemidler pa bla resept

Merket med gult er nye prosesser og rettigheter

markedsforingstillatelse at nye legemidler skal ha
en bedre effekt enn de legemidlene som allerede er
godkjent for salg. Markedsferingstillatelsen er i de
fleste tilfellene en overnasjonal beslutning, som fat-
tes som en del av det europeiske legemiddelsamar-
beidet og som Norge er forpliktet til 4 folge gjen-
nom EOS avtalens regelverk. Legemidlets pris er
ikke en del av vurderingsgrunnlaget nar Statens
legemiddelverk gir et nytt legemiddel markedsfo-
ringstillatelse.

Det er forst nar et legemiddel har fatt markeds-
foringstillatelse, at legemiddelprodusenten seker
Statens legemiddelverk om maksimalpris og for-
héndsgodkjent refusjon for legemidlet (bla resept).
Etaten vurderer om de kravene som er stilt for at
legemidler kan innvilges refusjon er oppfylt, se
avsnitt 15.1. Dette er ikke en overpreving av de
effekt- og sikkerhetsvurderingene som folger av
markedsferingstillatelsen, men tilleggskrav fordi
refusjonsverdighet ikke vurderes nar et legemid-

del far markedsforingstillatelse. Tilleggskravene
skal danne grunnlag for riktige prioriteringer og er
hjemlet i legemiddelforskriften § 14-13. I tabell
15.2 er forholdet mellom markedsferingstillatelse
og krav til refusjon oppsummert.

15.3 Kravet om sykdomspunkter og
legemiddelgruppe ved opptak

Dersom forhandsgodkjent refusjon skal innvilges
for legemidler som ikke omfattes av eksisterende
sykdomspunkt eller legemiddelgruppe i blaresept-
forskriften § 9, ma Stortinget gi sitt samtykke til de
nedvendige forskriftsendringene. Dette gjelderidag
selv om refusjon av legemidlene vil gi beskjedne
merutgifter for folketrygden, se punkt 15.1.5.
Kravet om at et legemiddel m& omfattes av
eksisterende sykdomspunkter og legemiddelgrup-
per for & kunne tas opp i blareseptordningen, for-
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Tabell 15.2 Sgknadskrav

Krav Ved sgknad om

Ved sgknad om refusjon

markedsferingstillatelse

1. Legemidlet har dokumentert effekt, Kreves Kreves
sikkerhet og produksjonskvalitet.
2. Legemidlet behandler en alvorlig Kreves ikke Kreves
sykdom eller risikofaktorer som gir
alvorlig sykdom.
3. Behandlingen er langvarig. Kreves ikke Kreves
4. Kostnaden ved bruk av legemidlet Kreves ikke Kreves. Et legemiddel som

maé sti i et rimelig forhold til effekten.

sinker innvilgelse av refusjon for legemidler i den
lavere delen av kostnadsskalaen. Etter departe-
mentets vurdering er denne begrensningen uned-
vendig for 4 sikre riktig prioritering av samfunnets
ressurser etter at bagatellgrensen pa 5 millioner
kroner ble innfert i 2003.

Departementet vil pa denne bakgrunn foreslé at
sykdomspunktene og legemiddelgruppene i blare-
septforskriften § 9 ikke brukes som opptakskrite-
rium pa bla resept i fremtiden. Dette fordrer en
endring av legemiddelforskriften. Sykdomspunk-
tene og legemiddelgruppene i forskriften vil imid-
lertid fremdeles vaere avgjerende for pasientenes
rettigheter og for hva legene kan forskrive pa folke-
trygdens regning. Departementet vil derfor foresla
at departementet gis en generell fullmakt til a
foreta de forskriftsendringene i sykdomspunkt og
legemiddelgrupper som hvert enkelt opptak av
legemidler nedvendiggjer. En slik fullmakt vil bare
gjelde for legemidler hvor utgiftene anslés 4 ligge
under bagatellgrensen, se punkt 15.1.5.

15.4 Forvaltningens fullmakt til a gi
forhandsgodkjent refusjon

15.4.1

Departementet mener at det er uhensiktsmessig at
alle refusjonssaker fremmes for Stortinget, uav-
hengig av sterrelsen pd de fremtidige utgiftene.
Stortinget har satt en utgiftsgrense pa 5 millioner
kroner for den fullmakten legemiddelmyndighe-
tene har til & ta opp nye legemidler i refusjonsord-
ningen.

Problemstillingen - prioritering

har en heyere pris enn en alle-
rede refundert behandling,
med tilsvarende effekt og
bivirkningsprofil, kvalifiserer
ikke til refusjon.

Béde Legemiddelindustriforeningen og pasient-
organisasjoner har fremmet synspunkter om at
nye legemidler méa fa raskere opptak pa refusjon
enn i dag. I forbindelse med behandling av Ot. prp.
nr. 88 (2002-2003) om refusjonskontrakter uttalte
Sosialkomitéen folgende med hensyn til opptak av
nye legemidler i blareseptordningen i Innst. O.
nr. 29 (2003-2004):

«Komiteen konstaterer at dagens regelverk og
prosedyrer innebeerer at enkelte legemidler
blir brakt inn i Stortinget for & sikre finansier-
ing. P4 den maten blir Stortinget medlemmer
en slags saksbehandler i fagmedisinske spors-
maél om legemidler skal tas opp i blareseptord-
ningen eller ikke. Komiteen mener i likhet med
departementet og heringsinstansene at det er
ngdvendig 4 finne en rimelig og forutsighar
mate & sikre kostnadskontroll pd. Komiteen vil
be departementet i forbindelse med en bredere
gjennomgang av blareseptordningen ogsd a
vurdere andre modeller for kostnadskontroll
enn refusjonskontrakter, der en form for over-
slagsbevilgning underlagt strenge skonomiske
kontrollmekanismer kan vaere en del av vurde-
ringen».

Problemstillingen er hvorvidt legemidler som
tilfredsstiller de faglige Kkriteriene for refusjon,
men som medferer kostnadsekninger, skal innvil-
ges refusjon uten politisk behandling i Stortinget.

15.4.2 Overslagsbevilgning

Det er i utgangspunktet strenge forutsetninger
knyttet til overslagsbevilgninger. I veileder for stat-
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lig budsjettarbeid utarbeidet av Finansdeparte-
mentet sies blant annet folgende:

«Sykepenger og pensjoner fra folketrygden er
typiske eksempler pa tilfeller der stikkordet
kan nyttes. I slike tilfeller har Stortinget som
hovedregel vedtatt uttemmende regler om til-
skuddsordningen og ytelsene utleses av objek-
tivt bestemte faktorer. Utgiftene folger saledes
automatisk av et regelverk fastsatt av Stortin-
get, og kan ikke styres av forvaltningen. Stikk-
ordet «overslagsbevilgning» gir imidlertid ikke
et departement adgang til 4 overskride bevilg-
ningen ved 4 utvide utgiftsgrunnlaget i forhold
til de premisser bevilgningen bygger pa, for
eksempel ved & fastsette standardhevinger
eller gjore nye grupper tilgjengelig til tilskud-
det»

Ingen av postene under Helse- og omsorgsde-
partementets del av folketrygdbudsjettet har fatt
tilfoyd stikkordet «overslagsbevilgning». De fleste
postene er imidlertid regelstyrte i den betydning at
folketrygden fortsetter refusjonsutbetalingene selv
om bevilgningene overskrides. Det er videre slik at
budsjettanslagene pa postene ikke baserer seg pa
rammer, men prognoser for utgiftene fra Bereg-
ningsgruppa for Folketrygden. A ta inn nye lege-
midler i refusjonsordningen kan beskrives som en
«standardheving» som ma vurderes i de samlede
budsjettfremlegg til Stortinget. Pa denne bakgrunn
vil ikke en innfering av betegnelsen «overslagsbe-
vilgning» innebzere en endring i forhold til dagens
praktisering av opptak av nye legemidler i refu-
sjonsordningen.

15.4.3 Departementets vurdering

To prioriteringsnivd

Statens utgifter til refusjon av legemidler har okt
sterkt over flere ar. En av de storste drivkreftene
bak denne veksten er refusjon av nye og dyrere
legemidler. Det er flere eksempler pa at det utvi-
kles sveert dyre legemidler for utvalgte sykdom-
mer. I de nyeste behandlingsmetodene for ledd-
gikt inngéar blant annet legemidler som koster om
lag 150 000 kroner éarlig per pasient. Eksemplet
illustrerer en utvikling som vil stille stadig sterre
krav til riktige prioriteringer, bade mellom ulike
behandlingsmetoder og ulike helsetjenester, se
kapittel 3.

Dagens ordning for opptak av legemidler pa
forhandsgodkjent refusjon baserer seg pa at det
foretas to ulike prioriteringer.

Den forste prioviteringen bygger pa medisinske
og helsegkonomiske betraktninger. Statens lege-
middelverk vurderer om det legemidlet som sokes

refundert, oppfyller de faglige kravene som beskre-
vet 1 punkt 15.1.3. Spersmélet er da om legemidlet
er like bra eller bedre enn andre behandlingstilbud
for en konkret lidelse, og om prisen star i forhold
til behandlingsverdien. Legemidlet prioriteres ikke
opp mot legemidler eller helsetiltak som benyttes i
behandling av andre sykdommer.

Den andre prioriteringen er av en annen karak-
ter. Dersom legemidlet oppfyller de faglige kra-
vene i den forste prioriteringen, men refusjon vil gi
merutgifter som overstiger bagatellgrensen pa 5
millioner kroner, mé det foretas en prioritering pa
et overordnet niva. Spersmalet for Regjeringen og
Stortinget er da om det nye legemidlet ber priorite-
res foran andre tiltak pa helseomradet.

Forutsetningene som ligger til grunn for disse
prioriteringene er forskjellige, og det er derfor
rimelig at de kan gi forskjellig utfall. Det er pa
denne bakgrunn ikke gitt at refusjon av et legemid-
del ber prioriteres for andre helsetiltak, selv om
legemidlet oppfyller faglige vilkar.

Problemstillingen er derfor om bevilgninger til
legemidler skal prioriteres opp mot andre helsetil-
tak innenfor en samlet budsjettfremleggelse, eller
gis seerlig «forkjersrett» ved at det eneste som leg-
ges til grunn er vurderinger begrenset til et enkelt
sykdomsomrade.

En slik forkjersrett vil i praksis innferes ved a
fierne eller heve bagatellgrensen. Statens legemid-
delverk vil ved en slik losning fa delegert et utvidet
ansvar for & ta opp legemidler pa listen over for-
hindsgodkjente legemidler (bla resept). Bagatell-
grensen er fastsatt for & balansere behovet for kost-
nadskontroll og prioritering opp mot behovet for
en rask behandling av refusjonssaker. Virkningen
av a heve bagatellgrensen vil veere at flere legemid-
ler innvilges refusjon, selv om pasientenes nytte av
andre tiltak kan vurderes & vaere heyere. Det ma
imidlertid understrekes at de fleste legemidler kan
refunderes etter individuell seknad for pasienter
med serlige behov. De fleste legemidler vil derfor
vaere tilgjengelig for pasientene innenfor egenan-
delstaket. Det er departementets maélsetting at
pasientene skal ha tilgang til legemidler innen
rimelig tid gjennom den seknadsbaserte ordnin-
gen.

Valg mellom ulike helsetiltak er krevende, saer-
lig nér et nytt behandlingstilbud rettes mot pasien-
ter som har et dokumentert behov for behandling.
Etter departementets vurdering vil det vaere uhel-
dig dersom ansvaret for disse krevende politiske
prioriteringene mellom ulike helsetiltak delegeres
til en fagmyndighet. En heving av bagatellgrensen
ville innebare at Statens legemiddelverk i de aller
fleste saker blir delegert ansvaret for krevende pri-
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oriteringer innenfor helsevesenet. Dette er vedtak
som kan forplikte samfunnet for betydelige utgif-
ter, og som derfor kan ha store prioriteringsmes-
sige konsekvenser for befolkningens samlede og
fremtidige helsetilbud. Legemidler gis i sa fall en
seerskilt prioritet som det ikke er grunnlag for. En
slik utvikling vil kunne fi uheldige konsekvenser
for det samlede tilbud av helsetjenester til befolk-
ningen.

Legemiddelmarkedet domineres av sterke
akterer som arbeider for tilgang til nye og dyre
legemidler over refusjonssystemet. Andre nye
behandlingstilbud innenfor helsetjenesten kan
ogsé tilfredsstille grunnleggende krav til behov,
kostnadseffektivitet og faglighet. Slike tilbud uten
stotte fra tilsvarende sterke interesser mé vurderes
mot hverandre innenfor en samlet budsjettramme.
Det er lite som tilsier at det er vanskeligere a vur-
dere legemidler i en prioriteringssammenheng
enn andre helsetiltak. Legemidler ber derfor
underlegges samme politiske prioritering som
andre vel begrunnede helsetiltak innenfor en sam-
let budsjettramme.

I lopet av de to siste drene har Statens legemid-
delverk behandlet fire seknader med kostnader
som overstiger bagatellgrensen. De beregnede
merutgiftene varierte mellom 30 og 140 millioner
kroner arlig. For 4 oppna en vesentlig reduksjon i
antall saker som mé vurderes i budsjettsammen-
heng, vil det pa denne bakgrunn kreves en betyde-
lig heving av bagatellgrensen. Dette tyder pa at
dagens bagatellgrense balanserer hensynet til pri-
oritering og effektiv saksbehandling pa en god
mate.

Departementet mener videre at andre tiltak enn
bagatellgrensen, sd som prisregulering, informa-
sjon og kontrolltiltak, ikke vil veere tilstrekkelige
for & beholde en god nok kostnadskontroll og sikre
riktig prioritering av helseressursene. Disse tilta-
kene far bare virkning pé legemidler som allerede
er tatt opp til refusjon, og gir ikke mulighet til &
pavirke selve opptaket av nye legemidler. Erfa-
ringsmessig er det krevende a etablere gode kost-
nadskontrollerende ordninger innenfor refusjons-
systemet som politisk og faglig oppnar tilstrekkelig
grad av aksept.

Ny kvalitetssikring i saksbehandlingen

Ved behandlingen av refusjonssaker er det viktig
at forvaltningens saksforberedelse har stor faglig
legitimitet, slik at Stortinget kan fokusere pa priori-
tering mellom ulike samfunnsnyttige tiltak. Nye

saksbehandlingsregler ble innfert i 2003, blant
annet for 4 gi forvaltningens vedtak en storre faglig
legitimitet. Det er innfert apenhet i prosessen,
mulighet for partene til 8 kommentere beslutnings-
grunnlaget, en klar klageprosedyre og bruk av en
bredt sammensatt Blareseptnemnd for & kvalitets-
sikre vedtaksgrunnlaget. Dette er etter departe-
mentets mening egnet til & gi storre tillit til at de
faglige speorsmaélene er tilstrekkelig belyst, nér
legemiddelmyndighetene, Regjeringen eller Stor-
tinget skal ta stilling til opptak av nye legemidler i
blareseptordningen. Blareseptnemnda ble opp-
nevnt i april 2004, og har enna ikke uttalt seg i refu-
sjonssaker som Stortinget har tatt stilling til. De
nye saksbehandlingsreglene er derfor forst na
implementert fullt ut. Dette innebzerer at legemid-
delfirmaenes argumenter knyttet til egne produk-
ters effekter og samfunnsnytte vil vaere vurdert av
bade Statens legemiddelverk og Blireseptnemnda
i fremtiden. Dette vil, etter departementets oppfat-
ning, gjore det enklere for Stortinget 4 fokusere pa
den overordnede prioriteringen mellom legemid-
ler og andre helsetiltak.

Konklusjon

S3 lenge det skjer en prioritering ved opptak av
legemidler, vil det alltid vaere noen legemidler som
ikke innvilges refusjon. Erfaring tyder pa at et lege-
middelfirma som far avslag pa sin refusjonsseknad,
vil forseke & fa omgjort vedtaket. Dette gjelder uav-
hengig av hvilket beslutningsniva avslaget er fattet
pa.

Departementet vil derfor foresld & beholde
dagens bagatellgrense for opptak av legemidler for
forhandsgodkjent refusjon. Legemidler som vil gi
en arlig merutgift pA mer enn 5 millioner kroner
fem ar etter en eventuell refusjonsinnvilgelse, méa
prioriteres opp mot andre tiltak i den arlige bud-
sjettprosessen.

Der er i de fleste tilfeller begrenset dokumenta-
sjon tilgjengelig om legemidlets effekt, bivirknin-
ger og kostnadseffektivitet nar et legemiddel sekes
refundert. De vurderingene som gjores av Statens
legemiddelverk nér et nytt legemiddel vurderes for
refusjon, vil derfor ofte bygge pa usikre forutset-
ninger. Nar ulike helsetiltak vurderes opp mot
hverandre innenfor et samlet budsjettfremlegg, er
dette en usikkerhet som departementet ma for-
holde seg til. Departementet vil derfor foresla at Sta-
tens legemiddelverk i sine vurderinger i refusjons-
saker i sterre grad gir utrykk for usikkerheten
knyttet til konklusjonene i den enkelte utredning.
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15.5 Opptak av nye legemidler
gjennom endringer innenfor
legemiddelbudsjettet

Det har veert fremmet forslag basert pa at prisre-
duksjonen som skjer nir et legemiddel géar av
patent, kan skape rom for a ta opp flere nye lege-
midler pé bla resept. Et annet alternativ er at nye
legemidler kan innvilges refusjon ved at eldre, min-
dre kostnadseffektive legemilder fjernes fra ord-
ningen.

Det er fa eksempler pa at nye legemidler bade
er billigere og bedre enn eldre. I slike tilfeller vil
det oftest kunne innvilges refusjon innenfor de full-
makter som er gitt Statens legemiddelverk, se
avsnitt 15.1. I de fleste tilfelle er imidlertid situasjo-
nen at et nytt legemiddel kan veere noe bedre, men
dyrere enn eksisterende behandling. Selv om det
er knyttet en kostnad til et opptak, kan legemidlet
likevel anses som kostnadseffektivt dersom ekstra-
kostnaden vurderes & sta i et rimelig forhold til nyt-
ten. Opptak av slike legemidler i refusjonsordnin-
gen innebaerer derfor en prioritering av legemidlet
fremfor andre helsetiltak.

Eldre legemidler vil ofte ha et lite salg, og det
vil derfor normalt veere lite & spare pa a fjerne disse
fra refusjon.

Et annet spersmal er om frigjorte midler i for-
bindelse med at eldre legemidler gar av patent skal
knyttes direkte til opptak av nye legemidler. En
avgjerende innvending mot dette forslaget er at det
ikke legger til rette for gode overordnede priorite-
ringer. Ressurser som frigjores fra folketrygden,
ma kunne prioriteres opp mot annen anvendelse,
uten 4 veere bundet til bruk pa legemidler. Dette er
situasjonen pa alle andre budsjettomrader. Etter
departementets syn ber den overordnede priorite-
ringen av opptak av nye legemidler derfor skje uav-
hengig av kostnadsreduksjoner knyttet til legemid-
ler som allerede er omfattet av ordningen.

15.6 Midlertidig refusjon

Legemiddelindustriforeningen og Funksjonshem-
medes Fellesorganisasjon har foreslatt at legemid-
ler ma kunne tas opp pa bla resept midlertidig med
betingelse om at utdypende dokumentasjon leve-
res innen en fastsatt frist. Dersom legemiddelpro-
dusenten ikke oppfyller kravene til dokumentasjon
innen fristen, vil legemidlet ikke lenger ha rett til
forhandsgodkjent refusjon. Ordningen omtales
derfor som midlertidig refusjon, og vil etter for-
slagsstillernes mening veere et virkemiddel for ras-
kere tilgang til nye legemidler gjennom den for-

héndsgodkjente ordningen. Bakgrunnen for forsla-
get er at dokumentasjonen er begrenset nar en
legemiddelprodusent seker om refusjon for et nytt
legemiddel. Krav om fullgod dokumentasjon vil
ifelge foreningene innebare en unedvendig utset-
telse av refusjonsrett for pasientene.

Dersom malsettingen om raskere adgang til
nye legemidler pa bla resept skal oppnas, ma det
ogsé innebaere at kravene til det forste opptaket pa
blareseptordningen reduseres. Vedtak om refu-
sjon for de legemidlene som oppfyller de faglige
kravene, kan trolig ikke gjores s mye raskere enn
i dag. Det er derfor bare et potensial for raskere
opptak for de legemidlene som etter dagens prak-
sis ikke oppfyller de faglige vilkarene. Under slike
forutsetninger vil flere legemidler innvilges refu-
sjon for tilstrekkelig dokumentasjon er gitt. Etter
departementets vurdering ma en beslutning om
refusjon av legemidler baseres pa den kunnskapen
om effekt, bivirkninger og kostnads-effektforhold
som er tilgjengelig pa tidspunktet for behandlin-
gen av refusjonsseknaden. Det vil fremsta som en
uthuling av refusjonssystemet, dersom refusjon
innvilges under forutsetning av at dokumentasjon
med varierende grad av sikkerhet kan fremskaffes
i fremtiden.

Erfaring viser ogsa at legemidler som er gitt
refusjon, kan veere vanskelige & fijerne hvis det
senere viser seg at dokumentasjonen ikke er til-
fredsstillende. Forhiandsgodkjent refusjon er ofte
en forutsetning for omfattende bruk. Det kan i
enkelte tilfelle reises tvil om et legemiddels effekt
og bivirkninger i refusjonssammenheng. Dersom
legemiddelmyndighetene vurderer det slik at usik-
kerheten er for hey, ber det veere mulig 4 avsla
refusjon i pavente av mer dokumentasjon.

Departementet vil pd denne bakgrunn ikke
apne for midlertidig refusjon i den betydning at
opptakskriteriene reduseres i en preveperiode.

Av legemidddelforskriften § 14-24 fremgar det
at vedtaket om refusjon kan gjores betinget av at
ytterligere dokumentasjon om legemidlet gjores
tilgjengelig innen en bestemt tidsperiode. Dette
gjelder imidlertid bare under forutsetning av at den
tilgjengelige dokumentasjonen anses tilfredsstil-
lende for opptak i refusjonsordningen. Det kan i
slike tilfeller veere behov for & belyse sikkerhets-
spersmal grundigere eller fa bekreftet velfunderte
hypoteser om legemidlets effekt. Slik dokumenta-
sjon kan palegges fremlagt to eller tre ar etter at
refusjon innvilges. Mangel pa dokumentasjon vil
kunne fore til endring av refusjonsvilkarene eller
bortfall av refusjon. Dette praktiseres i en viss
utstrekning i Sverige og har ogsa veert brukt i
Norge. Departementet vil be Statens legemiddel-
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verk om & rutinemessig vurdere behovet for 4 stille
som vilkéar for fortsatt refusjon for et legemiddel, at
ytterligere dokumentasjon av usikre forhold gis i
lopet av en nzermere bestemt periode. Dette vil
vaere et supplement til en viderefering av dagens
faglige opptakskrav.

15.7 Bruk av vilkar for refusjon

15.7.1 Behovet for vilkar

Beslutning om refusjon av utgifter til legemidler

ma baseres pa den kunnskap om legemidlets effekt

og bivirkninger som er dokumentert i kliniske stu-
dier. Pasienter med samme lidelse vil kunne ha
ulik nytte av et legemiddel. For kolesterolsen-
kende legemidler er for eksempel nytten avhengig
av pasientens risikofaktorer for fremtidig sykdom.

Nar det fastsettes vilkar for hvilke pasienter
som skal fi forhandsgodkjent refusjon, er det pa
grunn av felgende arsaker:

1. Refusjonen maélrettes til de gruppene av pasien-
ter som tilfredsstiller krav til dokumentert
effekt, og der effekten star i et rimelig forhold
til kostnadene.

2. Pasientene far raskere og enklere tilgang til
legemidler fordi legen far ansvar for & kontrol-
lere at pasienten har rett til refusjon.

Den mulighet man har for & mélrette refusjon gjen-
nom vilkar, varierer mellom legemidler. For noen
legemidler kan det fastsettes klare og kontroller-
bare vilkar. For andre legemidler er vilkarene mer
generelle, og vurderingen av om pasientene til-
fredsstiller disse er langt pa vei en vurdering legen
ma gjore, basert pa klinisk skjenn.

15.7.2 Oppdatering av vilkar

Departementet vil legge til rette for at Statens lege-
middelverk kan utarbeide mest mulig konkrete og
kontrollerbare refusjonsvilkar for de fleste av lege-
midlene som gis forhdndsgodkjent refusjon. Vilka-
rene for refusjon mé ta hensyn til legemidlets
effekt, sikkerhet og kostnadseffektivitet. Eksem-
pler pa vilkéar kan vaere egenskaper ved pasienten,
at annet legemiddel skal vaere forsekt forst, at lege-
middelbehandlingen skal startes av spesialist eller
at andre legemidler ikke gir tilstrekkelig effekt.
Etter at et legemiddel er gitt refusjon, vil det
ofte komme studier som sammenligner legemidlet
med annen relevant behandling og studier som
viser langtidseffekter eller legemidlets effekt i kli-
nisk hverdag. Dette kan gi ny kunnskap om lege-
midlet og kan ha betydning for de vilkirene som er

stilt for refusjon. Kunnskap om legemidlets konse-
kvenser for ressursbruk i helsetjenesten og pasien-
tenes livskvalitet bygges gradvis opp. Det kan ogsa
komme nye legemidler som endrer eldre legemid-
lers plass i behandlingen, prisene pd konkurre-
rende legemidler kan falle som folge av at de gar av
patent og andre behandlingsmater kan komme
istedet for bruk av legemidler. Vilkarene som er
gitt for refusjon ma derfor oppdateres regelmessig.

Refusjonsstatus til legemidler som har fatt inn-
vilget forhdndsgodkjent refusjon, har hittil i svaert
liten grad blitt revurdert. Det kan derfor oppsti et
ubegrunnet gap mellom den forskrivningen som
tilfredsstiller gjeldende vilkér for refusjon, og den
forskrivning som er riktig ut fra oppdatert kunn-
skap. I Statskonsults rapport «Informasjon og kon-
troll i blareseptordningen» fra april 2004 fremgér
det at leger oppfatter flere av refusjonsvilkarene
som lite relevante og faglig foreldede. Et eksempel
er refusjonsvilkarene for kolesterolsenkende lege-
midler som ble gitti 1994 og som fremdeles er gjel-
dende. Det synes Klart at de kriteriene som ble satt
ut fra den kunnskap man da hadde om effekten av
disse legemidlene, ikke er i overensstemmelse
med det som na er allment akseptert kunnskap.
Det er derfor behov for en kontinuerlig oppdate-
ring av refusjonsvilkarene for & oppna den nedven-
dige legitimitet, etterlevelse og oppfelging fra myn-
dighetenes side med informasjon og kontroll av
forskrivningen. Kontinuerlig vurdering av refu-
sjonsstatus og tydelig utformede vilkar er ogsa en
forutsetning for & kunne overfore flere legemidler
fra individuell refusjon til forhdndsgodkjenning, se
avsnitt 16.2.

Departementet vil gi Statens legemiddelverk i
oppdrag a legge opp til en kontinuerlig vurdering
av legemidlers refusjonsstatus pé viktige terapiom-
rader. En slik vurdering av det forste terapiomra-
det skal skje sa snart planleggingsarbeidet tillater
det. Arbeidet ma gjennomferes i samarbeid med
andre etater og berorte akterer. Nasjonalt kunn-
skapssenter for helsetjenesten vil kunne oppsum-
mere tilgjengelig kunnskap til bruk ved Statens
legemiddelverks vurdering av refusjonsvilkar. Riks-
trygdeverket ber gi rad om hvordan utformingen
av vilkarene best mulig kan tilpasses kontroll av
etterlevelse. Forslag til endringer av refusjonsvil-
kér sendes pé hering til berorte parter pa en mate
som sikrer at saken blir tilstrekkelig belyst. Det vil
vaere behov for informasjonstiltak overfor leger og
pasienter i forbindelse med at vilkar endres.

En slik oppdateringsprosess vil introdusere et
klart dynamisk element i refusjonsordningen.
Legemidler som etter en gjennomgang ikke lenger
forsvarer sin plass i refusjonssystemet, vil kunne
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Boks 15.1 Oppdatering av refusjonsvilkar
i Sverige

I Sverige er det besluttet & revurdere legemid-
ler som fikk refusjon for dagens krav til kost-
nadseffektivitet ble innfert. Det er definert 49
terapeutiske grupper, og rekkefelgen for
revurderingen bestemmes av salgsverdi i
2003. Gjennomgangen begynner med lege-
midler mot syrerelaterte problemer og
migrene, og fortsetter si med heyt blodtrykk,
fulgt av astma, depresjon og heyt kolesterol.
Det vil trolig ta noen ar for alle legemidlene er
vurdert som planlagt. Saksgangen bestar av
to faser. I en kartleggingsfase vil det oppret-
tes en prosjektgruppe for hvert terapiomrade.
Berorte firma vil bli bedt om & sende inn opp-
lysninger, og prosjektgruppen gjennomgar
medisinsk litteratur systematisk. Man vil
ogsd radfere seg med eksterne eksperter.
Denne fasen avsluttes med en vurdering av
om hele terapigruppen fortsatt skal ha refu-
sjon eller om det er grunnlag for & vurdere
enkelte legemidler neermere. Hvis det er usik-
kerhet om ett eller flere av legemidlene i
gruppen er refusjonsverdige, vil man ga over i
beslutningsfasen. Hvert enkelt legemiddel vil
utredes i storre detalj og ytterligere spersmal
stilles til firmaene. Det vil bli laget en rapport
til Likemedelsforminsnemnden. Firmaene
og landstingene fir uttale seg om dette.
Nemnden fatter si en beslutning.

fiernes fra forhandsgodkjent refusjon, mens andre
legemidler kan fi nye vilkir som enten oker eller
reduserer det antall pasienter som har rett til refu-
sjon.

I Sverige og Danmark er myndighetene i ferd
med & planlegge en systematisk gjennomgang av
alle refunderte legemidler for & oppdatere vilka-
rene for refusjon, se boks 15.1. De faglige vurderin-
gene som gjores av disse landenes myndigheter,
vil ogsd matte gjores i Norge. Nordisk samarbeid
pa dette omradet vil kunne gi en mer effektiv bruk
av ressursene og raskere gjennomgang av de vik-
tige omradene. Det kan ogsa resultere i sterre
gjennomslagskraft og aksept for resultatene.
Departementet vil ta initiativ til et nordisk samar-
beid om kontinuerlig oppdatering av refusjonsvil-
kér for legemidler.

15.8 Informasjon om vilkarene for

forhandsgodkjent refusjon

Utviklingen mot et mer maélrettet refusjonssystem
basert pa presise vilkar stiller krav til informasjon
bade til pasienter og leger. Etterlevelse krever en
klar og tydelig kommunikasjon av vilkarene for
refusjon. Informasjon om hvilke legemidler som
refunderes for hvilke sykdommer og etter hvilke
vilkar, finnes i dag tilgjengelig blant annet i Norsk
Legemiddelhandbok, i Felleskatalogen og pa Sta-
tens legemiddelverks hjemmeside. Det forutsettes
atlegen er klar over at det finnes refusjonsvilkar og
aktivt oppseker informasjon om disse. Dette er en
del av legens plikt til selv & holde seg oppdatert om
regelverket.

Statskonsult har pa oppdrag fra departementet
i 2004 gjennomfert undersekelsen «Informasjon og
kontroll i blareseptordningen» som omhandler
etterlevelse av vilkarene for forskrivning av lege-
midler pa bla resept. Undersekelsen konkluderer
med at det er behov for bedre informasjon om end-
ringer og praktiseringen av regelverket for &
kunne oppna riktigere forskrivning.

Legenes elektroniske journalssystemer har en
sentral plass i forskriverens hverdag og inneholder
mye informasjon som legene baserer sine beslut-
ninger pa. Refusjonsvilkarene har i noen grad veert
integrert i legenes journalsystem, men dette har
ikke veert lagt opp systematisk nok fra myndighete-
nes side. Informasjon om, og kontroll av, riktig for-
skrivning kan i langt sterre grad enn i dag automa-
tiseres ved at legen elektronisk bekrefter at vilka-
rene for refusjon er oppfylt. Inntil nylig kunne disse
systemene ikke knyttes opp mot eksterne nettverk
av sikkerhetsmessige arsaker. Dette har gjort det
vanskelig 4 gi oppdatert og aktuell informasjon inn
til legens elektroniske arbeidsverktoy.

Kommunikasjonslesningen Nasjonalt helsenett
er na etablert, noe som gir nye muligheter for opp-
dateringer. Med den planlagte innferingen av elek-
troniske resepter vil reseptinformasjon kunne
overfores elektronisk fra forskriver til apotek og
trygdeetaten. Elektroniske resepter skal kombine-
res med at forskriver far tilgang til anbefalinger om
riktig legemiddelbruk og refusjonsvilkar i sitt jour-
nalsystem. Departementet vil ogsa utvikle en los-
ning for elektronisk bekreftelse av refusjonsvilkar
i forbindelse med innferingen av elektroniske
resepter. Et entydig regelverk er en forutsetning
for en slik losning.

Statskonsult anbefaler i sin rapport at trygde-
etaten legger sterkere vekt pa & formidle informa-
sjon om praktisering av blareseptordningen.
Departementet vil gi Rikstrygdeverket og Statens
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legemiddelverk i oppdrag a foreta en fornyet vur-
dering av hvordan serlig refusjonsvilkar og end-
ringer i regelverket kan formidles pa en hensikts-
messig maéte til forskrivende lege frem til elektro-
niske resepter og forskrivningsstettesystemer er
etablert.

Legemiddelindustrien driver en utstrakt mar-
kedsforing av legemidler overfor leger. Legemid-
delfirmaene har uttalt at de vil informere bedre om
refusjonsvilkirene, og det har i det senere veert
gode eksempler pa at dette gjores. Statens lege-
middelverk har utviklet konkrete krav til hvordan
vilkarene skal presenteres i reklame og informa-
sjon fra legemiddelleveranderene. Et forslag til for-
skriftsendringer om dette vil sendes pa ordineer
hering. Inngéelse av refusjonskontrakter etter
legemiddelloven § 6 mellom staten og legemiddel-
firma apner ogsa for at produsentene fir et ansvar
for at refusjonsvilkirene etterleves. Dette kan
bidra til & gjere informasjon om refusjonsvilkar
bedre tilgjengelig for legen.

I kapittel 6 omtales en bedret organisering av
offentlig legemiddelinformasjon til leger og pasien-
ter, tilbakemelding pa legens egen forskrivnings-
praksis, bedre tilrettelagt utdanning og sterre
apenhet rundt legenes forhold til legemiddelindus-
trien. Tiltak p& disse omridene vil ogsa kunne

bidra til en bedre etterlevelse av bestemmelsene i
refusjonssystemet.

15.9 Oppfolging av om forskrivning er
i trad med refusjonsvilkarene

Statskonsults rapport behandler spersmaélet om i
hvilken grad vilkarene for forskrivning av legemid-
ler pa bla resept etterleves, og hvorfor dette even-
tuelt ikke skjer. De spurte legene ga uttrykk for at
de som oftest folger regelverket for utstedelse av
blaresept, men oppgir foreldede vilkar, mangel pa
spesialister og hensynet til pasienten som hovedar-
sak til at brudd forekommer. En av syv leger opp-
lyste at de i stor grad opplevde press fra pasientene
for & forskrive legemidler pa bla resept. En stor
andel av apotekansatte har inntrykk av at legene i
stor eller sveert stor grad forskriver dyrere lege-
middelbehandling enn nedvendig.

Rikstrygdeverket er delegert forvaltningsan-
svaret for blareseptordningen, fra forskrivning av
resept hos legen til det skonomiske oppgjeret med
apotek. En sperreunderseokelse utfort av Statskon-
sult viser at ett av fem oppgjerskontor aldri foretar
kontroller av forskrivningen pa bla resept, og halv-
parten av kontorene foretar slik kontroll i sveert
liten grad.

Vilkarene er ikke oppfylt

Vilkarene er oppfylt

Det er ikke sendt inn nok
journalopplysninger til &
kunne konkludere

Ilkke svar

Det er sendt inn brev i stedet
for journalutskrift

0% 5% 10 %

15 % 20 % 25% 30 % 35%

Figur 15.2 Resultat av kontroll av forskrivning av legemidler mot spisergrsbetennelse mars 2004

Kilde: Rikstrygdeverket, 2004
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Vilkarene er ikke oppfylt

lkke svar

Vilkarene er oppfylt

Det er sendt inn brev i stedet
for journalutskrift

Det er ikke sendt inn nok
journalopplysninger til a
kunne konkludere

0 % 10 % 20 %

30 % 40 % 50 % 60 % 70 %

Figur 15.3 Resultat av kontroll av forskrivning av gabapentin mot epilepsi i april 2004

Kilde: Rikstrygdeverket, 2004

I St.prp. nr. 1 (2003-2004) ble det bevilget 9 mil-
lioner kroner for & oke kontrollen med legenes
etterlevelse av refusjonsvilkirene. Rikstrygdever-
ket har startet et prosjekt der man gjennom stikk-
prover gar inn i pasientjournaler hos legen for &
kontrollere at pasienten har rett til refusjon. Infor-
masjon om kontrollene og regelverket skal gis til
legene béade for kontrollene starter og i oppfel-
gingsfasen. Dette er viktig for & gi legene bedre
anledning til & laere av de eventuelle feilene som
finnes ved undersekelsene. Metoden er provd ut i
et pilotprosjekt der resultatene foreld i begynnel-
sen av 2004, og dette kontrollarbeidet ble videre-
fort i samarbeid med de seks regionoppgjerskonto-
rene i 2004. Alle landets leger fikk tilsendt brev
med informasjon om kontrollarbeidet, kanaler for
tilbakemeldinger fra publikum ble opprettet og
trygdeetaten gjennomferte en omfattende annon-
sekampanje rettet mot legene og pasientene. Ved
hver kontroll ble det plukket ut 100 resepter fra
hver oppgjersregion, som tilfredsstilte bestemte
kriterier. Legene som hadde forskrevet resepten,
ble bedt om & sende inn journalopplysninger for
kontroll.

Pa oppdrag fra Rikstrygdeverket gjennomforte
MMI i november 2004 en sperreunderseokelse
blant 1500 leger. Formaélet var 4 underseoke legenes

kunnskaper om kontrolltiltaket og blareseptord-
ningen. Seks av ti leger mener at deres kunnskap
om refusjonssystemet har ekt i lopet av det siste
aret. Informasjonstiltakene har ifelge 37 prosent av
allmennleger og privatpraktiserende spesialister
fort til endret forskrivningspraksis. Til sammenlig-
ning har bare om lag 10 prosent av legene til ni
sendt inn journalopplysninger til trygdeetaten for
kontroll. Halvparten av legene er helt eller delvis
enige i at kontrollene vil medfere reduserte utgifter
for folketrygden.

Det foreligger per desember 2004 resultater for
over 1300 resepter fordelt pa tre kontroller. To av
kontrollene omfattet legemidler til behandling av
spisergrsbetennelse, mens den tredje kontrollen
omfattet legemidler til behandling av epilepsi.
Dette utvalget dekker kun en begrenset del av
legenes forskrivning pé bla resept. Omradene ble
plukket ut fordi det av ulike arsaker var mistanke
om feil forskrivning. Legemidler til behandling av
spisergrsbetennelse er ogséa blant de mest omsatte.

De to kontrollene av legemidler til behandling
av spiserersbetennelse ble foretatt med et halvt ars
mellomrom, med omtrent samme resultat. Her
presenteres derfor kun den siste av disse to kon-
trollene. P4 grunn av manglende eller mangelfull
dokumentasjon fra mange av legene som inngikk i
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kontrollene, var det bare mulig 4 ta stilling til om
det foreld brudd pa refusjonsvilkarene eller ikke i
om lag to tredeler av sakene. Andelen brudd og
etterlevelse var omtrent like stor. Se figur 15.2.
Hyppigst forekommende brudd var at diagnosen i
journalen ikke samsvarte med sykdomspunktet i
blareseptforskriften, det vil si at pasienten i virke-
ligheten ikke hadde den lidelsen som det aktuelle
legemidlet kunne refunderes for.

Ved kontrollen av resepter for legemidler til
bruk ved epilepsi var det mulig 4 konkludere i om
lag tre firedeler av sakene. Andelen brudd var over
fem ganger s hoy som andelen av etterlevelse. Se
figur 15.3. Ogsa her var det hyppigste bruddet at
pasienten viste seg & ha en annen lidelse enn den
som var godkjent for refusjon. Den heye forekom-
sten av brudd skyldes antakelig at det aktuelle
legemidlet ogsé brukes ved andre sykdommer enn
epilepsi. Legene oppga epilepsipunktet i sykdoms-
listen, selv om pasienten hadde en annen lidelse.
Andre brudd var at behandlingen ikke var startet
av spesialist og at behandlingen ikke var langvarig.

Rikstrygdeverket har péa de utvalgte omradene
avdekket mange brudd pa de reglene som er gitt
for forhandsgodkjent refusjon. Departementet ser
alvorlig pa dette og vil intensivere kontrollen med
riktig forskrivning pa bla resept. Statens legemid-
delverk vil lede et arbeid med 4 oppdatere legemid-
lenes refusjonsvilkar, slik at disse fremstir som
relevante og kontrollerbare, se avsnitt 15.5. Et vik-
tig element i trygdeetatens tilnaerming til underse-
kelsene har veert 4 informere legene om regelver-
ket i forkant av kontrollene. Dette arbeidet ma
videreferes og suppleres med en okt satsing pa
informasjon om refusjonsvilkarene til legene.
Departementet har gitt Rikstrygdeverket i oppdrag
a viderefore den informasjons- og kontrollmetodik-
ken som er utviklet, og implementere et kontroll-
system som omfatter de fleste legemidler som
refunderes. Seks selvstendige regionale enheter er
planlagt 4 veere i virksomhet fra 1.januar 2006.
Disse enhetene vil tilrettelegge kontrollene for
lokale forhold, men vil ogsa delta i nasjonale under-
seokelser pa bestemte terapiomrader.

Statens legemiddelverk vil videre styrke sin
satsning pa informasjon om refusjonsvilkarene, se
punkt 5.4.3.

Informasjons- og kontrolltiltak ber malrettes til
omrader hvor det er mistanke om manglende etter-
levelse av refusjonsvilkirene. Arbeidet vil lopende
kunne avdekke svakheter i refusjonsvilkidrene som
kan tilsi at Statens legemiddelverk foretar en gjen-
nomgang av bestemte refusjonsvilkar. Denne opp-
gaven vil kreve et naert samarbeid mellom Riks-
trygdeverket og Statens legemiddelverk.

Eresept prosjektet vil kunne lette arbeidet med
kontroll av forskrivningen péa bla resept. Dagens
kontroller er basert pa papirbaserte resepter, noe
som er tungvint 4 handtere. Dersom alle refun-
derte resepter foreligger elektronisk, vil det bli
mye lettere & velge ut, oversende og kontrollere
reseptene. Det er ogsad en fordel at legene har
regelverket implementert elektronisk i sine jour-
nalsystemer. Dersom forskrivers bekreftelse pa at
pasienten oppfyller refusjonsvilkirene lagres elek-
tronisk sammen med pasientens journal, kan dette
gjores pa et format som er mest mulig egnet for
enkel etterkontroll fra Rikstrygdeverkets side.
Slike kontrolltiltak vil kunne stimulere til etterle-
velse av refusjonsvilkdrene. Ved hjelp av generell
statistikk fra det nylig etablerte reseptbaserte lege-
middelregisteret vil man fa indikasjoner pa hvilke
terapiomrader som er mest aktuelle for kontrolltil-
tak.

Dersom trygdeetaten avdekker at en lege har
skrevet ut legemidler pa folketrygdens regning i
strid med refusjonsvilkarene, kan Rikstrygdever-
ket bestemme at det ikke skal ytes godtgjerelse for
behandling eller tjenester som vedkommende utfe-
rer, jf folketrygdloven § 25-6. Dette er imidlertid
en reaksjonsform som vil vaere forbeholdt vesent-
lige eller gjentatte brudd pa regelverket. Det synes
a vaere behov for et bredere spekter av sanksjons-
muligheter, som kan apne for en mer fleksibel
handhevelse fra myndighetenes side. Departemen-
tet vil gi Rikstrygdeverket i oppdrag & utrede mulig-
heten for 4 innfere ogsi andre reaksjonsformer
overfor leger som bryter med forskrivningsre-
glene, herunder skonomiske sanksjoner. Innspill
fra Legeforeningen ber innhentes i en tidlig fase av
dette arbeidet.

15.10 Forenkling og forbedring av
regelverket

Statskonsults rapport «Informasjon og kontroll i
blareseptordningen» fra april 2004 peker pé at refu-
sjonssystemet er komplisert, og at det er behov for
en opprydding i regelverket. Refusjonsvilkirene
ma vaere sa konkrete som mulige, slik at forskriv-
ningen pa en enkel méate kan etterleves av legene
og folges opp av myndighetene. Mange av syk-
domspunktene og legemiddelgruppene i blaresept-
forskriften § 9 er i dag for generelt utformet, slik at
det kan oppsta tvil om legemidler uten refusjon
likevel kan refunderes. Det er ogsa et problem at
enkelte refusjonsvilkir er formulert som «bor»-
bestemmelser. Av hensyn til medisinske, kontroll-
messige og statistiske formal ber regelverket pa
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disse punktene tydeliggjores og oppdateres.
Enkelte sykdomsomrader er bedre egnet til dette
enn andre. Statens legemiddelverk skal viderefore
arbeidet med 4 presisere vilkdrene, og gjennomgéa
sykdomslisten og preparatlisten med tanke péa for-
enklinger. Preparatlisten skal gjeres bedre tilgjen-
gelig og mer anvendelig, blant annet ved at legen
kan ta utgangspunkt bade i legemiddel og lidelse
for & finne frem til hvilke refusjonsmuligheter som
gjelder.

Departementet vil ogsa som et ledd i forenklin-
gen av refusjonssystemet foreta en gjennomgang
av blareseptforskriften. I den sammenheng vil

departementet vurdere 4 samle dagens ordninger
for forhandsgodkjent refusjon i én ordning. Dette
vil ikke ha skonomiske konsekvenser, men kan gi
en mer oversiktlig ordning for leger og apotek.

15.11 Mulighetene ved terapeutisk
likeverdighet
15.11.1 Teraputisk likeverdighet

For de fleste diagnoser er flere ulike legemidler til-
gjengelige i behandlingen. Hvilke legemidler som
brukes mest, varierer fra lege til lege. Sikalte gene-

De kolesterolsenkende legemidlenes (statine-
nes) effekt og bivirkninger er godt dokumen-
tert. Simvastatin har veert markedsledende og
hadde tidligere en pris tilsvarende de gvrige vir-
kestoffene, men prisen er nylig betydelig redu-
sert som en felge av at patenttiden er utlopt.
Arlig kostnad for de de to mest omsatte stati-
nene utgjer ca. 1700 kroner for simvastatin 40
mg og ca. 4800 kroner for atorvastatin 20 mg.
Antall pasienter som bruker simvastatin har det
siste aret gkt fra 110 000 til 112 000, mens pasi-

Boks 15.2 Prisforskjeller pa kolesterolsenkende legemidler

enter som bruker atorvastatin er gkt fra 96 000
til 108 000. Se figur 15.4.

Arsaken til at det vesentlig dyrere legemidlet
atorvastatin (Lipitor) har hatt fremgang til tross
for at den tidligere markedslederen har fatt
betydelig redusert pris, er trolig ulik markedsfo-
ringsaktivitet. Det er grunn til & anta at mar-
kedsferingsaktivitetene for simvastatin er
redusert, som folge av at det har gitt av patent, i
motsetning til aktiviteten for det patenterte ator-
vastatin.

5000 - 0,18 4
(=]
o
4500 1o L 0,16 =
______________________________________________________________ 2
LU L 0,14 &
- ’ E
S 3500 - b
2 0,12 @
1] c
23000 - _%
8 01 8
T 2500 - =
©
% - 0,08 ‘g’
S 2000 - >
g 1500 000 g
1000 - [t
g
500 - 0,02 g
__________________________ 2
0 - o ¢
Atorvastatin (Lipitor) Simvastatin
[0 Arlig kostnad per pasient W @kning i antall pasienter, fra 2003 til 2004

Figur 15.4 Pasientgkning og kostnader for statiner




114 St.meld. nr.18

2004-2005

Rett kurs mot riktigere legemiddelbruk

riske legemidler er legemidler med samme virke-
stoff, men produsert av ulike firma. Virkematen for
disse legemidlene er den samme, og de er i hoved-
sak fullt byttbare.

Legemidler som har ulike virkemater og virke-
stoff, kan imidlertid ogséa regnes som likeverdige,
dersom det ut fra vitenskapelig dokumentasjon
ikke er grunnlag for a tro at effekt og bivirkninger
vil veere vesentlig forskjellige. Slike legemidler
omtales som terapeutisk likeverdige legemidler,
fordi de hos et flertall kan brukes til 4 behandle
samme lidelse og gi samme forventede helseeffekt.
Enkelte pasienter vil imidlertid kunne oppleve at
effekt og toleranse varierer mellom ulike terapeu-
tisk likeverdige legemidler. Det er vanligvis ikke
mulig & vite hvilke pasienter dette gjelder for
behandlingen har veert provet.

Vesentlige prisforskjeller oppstéar typisk mel-
lom legemidler med terapeutisk likeverdig effekt
nér et av flere konkurrerende legemidler mister
patentbeskyttelsen, se boks 15.2. Prisen for virke-
stoffet som har mistet patentbeskyttelsen, vil redu-
seres, mens prisen pa likeverdige legemidler med
patent opprettholdes. Markedsferingsinnsatsen
for et legemiddel trappes som regel ned nér paten-
tet utleper. Riksrevisjonen konkluderte i sin rap-
port, 2004:1 «Riksrevisjonens undersekelse av
refusjon av utgifter til legemidler pa bla resept»,
med at utbetalingene til refusjon er betydelig
storre enn nedvendig, fordi det forskrives dyre
legemidler i stedet for billigere, likeverdige alter-
nativer. Konklusjonene er basert pd medisinsk
ekspertises vurderinger av forskrivningen péa
utvalgte terapiomrader og observerte prisforskjel-
ler fra apotek.

For & sikre faglig og ekonomisk riktig bruk
innen grupper av terapeutisk likeverdige legemid-
ler, er det viktig & stimulere til bruk av det rimelig-
ste alternativet, samtidig som det dpnes for 4 kunne
gjore unntak for pasienter med spesielle behov.
Det vil kunne stimuleres til riktigere bruk av tera-
peutisk likeverdige legemidler ved & innfere et
terapeutisk referanseprissystem eller en ordning
hvor ett eller flere legemidler skal vaere forstevalg
(foretrukket legemiddel).

15.11.2 Terapeutisk referansepris

I et terapeutisk referanseprissystem samles alle
legemiddelpakninger som regnes for terapeutisk
likeverdige i en gruppe. Det defineres en referan-
sepris for disse legemidlene, som regel laveste pris
i gruppen, som er det belepet trygden refunderer
uansett valg av legemiddel. Pasienten ma betale
mellomlegget dersom et legemiddel med hoyere

pris enn referansepris foretrekkes etter pasientens
onske. Legen kan imidlertid gjere unntak dersom
det foreligger medisinske arsaker, slik at pasienten
ikke paferes en merutgift.

For & kunne fastsette en referansepris ma det
defineres hvilke legemidler og hvilken styrke som
skal inkluderes i en gruppe, samt hvilke doser som
skal regnes som likeverdige mellom de ulike lege-
midlene.

Referansepris er i utgangspunktet et tiltak som
er utviklet for 4 stimulere til reduserte priser innen-
for generiske (byttbare) legemiddelgrupper, hvor
gruppering, likeverdige doser og bruksomrade
som regel er ukomplisert. Terapeutisk likeverdige
legemidler gir andre forutsetninger. Her vil méalset-
tingen vaere 4 stimulere til medisinskfaglig og oko-
nomisk riktig valg av legemiddel. For terapeutisk
likeverdige legemidler finnes det sjelden doku-
mentasjon som entydig kan underbygge hvilke
doser som er ekvivalente (gir samme effekt) og
som dermed kan gi grunnlag for neyaktige prisbe-
regninger. I tillegg vil flere av legemidlene i en
behandlingsgruppe ogsa kunne brukes til behand-
ling av andre lidelser. Dette kan fore til konkurran-
sevridninger pd andre behandlingsomriader som

Boks 15.3 Terapeutisk
referanseprissystem i andre land

Nederland etablerte i 1991 et referansepris-
system for legemidler som ansees som tera-
peutisk likeverdige. 1 den canadiske
provinsen British Columbia ble terapeutisk
referansepris innfert i 1995 og omfatter i dag
fem legemiddelgrupper.

Tyskland innferte referansepriser for
enkelte terapeutisk likeverdige legemidler fra
1. januar 2005. Det er opprettet fire referanse-
grupper knyttet til protonpumpehemmere,
sartaner, triptaner og statiner. Det er forven-
tet at tiltaket skal redusere utgiftene med
ca. 16 prosent. Det er planlagt ytterligere utvi-
delse av ordningen i 2005. Beregningsmeto-
dene er kompliserte, og hver enkelt pris for
en referansegruppe ma sendes pé hering. Det
er oppstatt stor uenighet mellom sykekas-
sene og legemiddelindustrien blant annet om
hvilke legemidler som representerer en stor
nok forbedring til ikke & inkluderes i et refe-
ranseprissystem. En dom i EF-domstolen av
16. mars 2004 har bekreftet at terapeutisk
referanseprising ikke er i strid med EU-ret-
ten.
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referanseprissystemet ikke tilsikter. Et eksempel
er beta-blokkere til blodtrykksbehandling som
ogsa har en rekke andre indikasjoner (blant annet
hjertesvikt og migrene) som kan skille seg fra andre
blodtrykkslegemidler. Internasjonale erfaringer,
blant annet fra Tyskland, viser at innfering av tera-
peutiske referanseprissystemer kan skape store
uenigheter mellom akterene.

Det finnes noe erfaring fra ordninger med tera-
peutiske referansepris i andre land, se boks 15.3.

15.11.3 Foretrukket legemiddel

I en ordning med foretrukket legemiddel fastsettes
det hva som ut fra medisinskfaglige og ekono-
miske hensyn regnes som det riktige forstevalget
innen et terapiomrade. Det stilles som vilkar for
refusjon at legen forskriver det foretrukne lege-
midlet, men legen kan gjere unntak fra ordningen
dersom det foreligger medisinske arsaker. Der-
som pasienten utfra eget enske vil ha et annet tera-
peutisk likeverdig legemiddel, mé dette eventuelt
skrives pa hvit resept.

Ordningen forutsetter ikke at det ma beregnes
referansepriser, og det er derfor heller ikke ned-
vendig & fastsette hva som er neyaktig ekvivalente
doser. Av samme arsak vil det ikke vaere prinsipielt
nedvendig a fastsette detaljerte lister over hvilke
legemidler og legemiddelpakninger som inngér i
ordningen.

Ordningen vil kunne tilpasses de ulike behand-
lingsomriadenes saregenheter ved bruk av ulike
refusjonsvilkar. Pa enkelte terapiomrader kan det
for eksempel vaere riktig at alle pasientene ber
bytte til ett bestemt legemiddel, mens det i andre
tilfeller bor begrenses til at bare nye pasienter star-
ter med det foretrukne legemidlet.

15.11.4 Departementets vurdering

Et system basert pa foretrukket legemiddel synes
a ha en rekke fordeler sammenlignet med et tera-
peutisk referanseprissystem. Hovedforskjellen er
at det verken vil veere nedvendig & beregne refe-
ransepriser eller & gi en uttemmende liste over
hvilke legemidler som er omfattet av ordningen.
Dette vil gi en prioritering av riktig legemiddel-
bruk som er langt mindre administrativt krevende
for myndigheter, leger og apotek enn et referanse-
prissystem. Erfaringer fra det tyske referansepris-
systemet for terapeutisk likeverdige legemidler
tyder pa at det er store utfordringer knyttet til &
finne medisinsk ekvivalente doser og riktige sam-
menligningsgrunnlag. Ved & bruke en lesning med
foretrukket legemiddel vil disse spersmaélene ikke

veere aktuelle i samme grad. En fordel med a
utpeke ett eller flere legemidler som forstevalg, er
at vilkarene bedre kan tilpasses de behovene som
finnes pa de forskjellige terapiomréadene. Dette gir
en nedvendig fleksibilitet i valg av lesninger. Etter-
levelse av ordningen vil kunne kontrolleres i lege-
nes journal.

Forskjeller mellom tiltakene er oppsummert i
tabell 15.3.

En ordning med foretrukket legemiddel vil
gjore det mulig 4 redusere legemiddelutgiftene til
terapeutisk likeverdige legemidler, samtidig som
hensynet til pasientene ivaretas pad en god mate.
Fordelene ved & ta i bruk en lesning med fore-
trukne legemidler fremstar som sterre enn et refe-
ranseprissystem. Departementet legger vekt pa at
malsettingen om bruk av billigere likeverdige lege-
midler kan oppnés uten store administrative res-
surser, med storre grad av faglig konsensus og
med en fleksibilitet som ikke referansepris gir.

Departementet vil pd denne bakgrunn innfere
en ordning med foretrukket legemiddel i de tilfel-
lene det er faglig grunnlag for & fremme bruk av
terapeutisk likeverdige legemidler. Generelt vil det
veere slik at nér ett virkestoff innenfor et terapiom-
rade far generisk konkurranse, vil dette fore til et
betydelig prisfall. I denne forbindelse vil det veaere
naturlig & vurdere om det er terapeutiske forskjel-
ler mellom dette legemidlet og andre alternative
legemidler for samme lidelse. Dersom en ordning
med foretrukket legemiddel i enkelte legemiddel-
grupper ikke medforer tilstrekkelig ekt forskriv-
ning av de billigere legemidlene, mé departemen-
tet vurdere andre metoder for 4 oppné det samme.
Hva som regnes som tilstrekkelig forskrivning av
billigere legemidler, mé vurderes for hver enkelt
legemiddelgruppe.

Statens legemiddelverk har sendt et forslag til
innfering av foretrukket legemiddel for kolesterol-
senkende behandling pa hering. Det er foreslatt at
simvastatin skal veere forstevalg. Legemiddelutgif-
tene kan reduseres uten at behandlingsresultatet
for pasientene endres. Tiltaket vil kunne imple-
menteres fra 1.juni 2005. Trygdeetaten vil folge
opp systemet med kontroll, og en evaluering er
planlagt.

Foruten kolesterolsenkende legemidler finnes
det internasjonal erfaring med tiltak innen fol-
gende grupper: Antihistaminer (mot allergi), pro-
tonpumpehemmere (mot magesar og halsbrann),
NSAIDs (betennelsesdempende) og SSRI (antide-
pressiva). Departementet vil eventuelt komme til-
bake til utvidet bruk av ordningen med foretrukket
legemiddel i serskilt utredede enkeltsaker som
sendes pa hering. Departementet vil legge opp til et
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Tabell 15.3 Sammenligning av terapeutisk referansepris og en ordning med foretrukket legemiddel

Foretrukket legemiddel

Terapeutisk referanseprissystem

1. Bestemmelse av referanse-
pris

2. Oppdatering av systemet

3. Administrativt arbeide

4. Faglige styringssignaler

Ikke nedvendig & beregne en refe-
ransepris. Folketrygden refunde-
rer legemidlets vanlige pris, med
ordinaer egenandel.

Det er sjelden behov for & oppda-
tere systemet. Anbefalt produkt
kan endres nar viktige forutsetnin-
ger endres. (F.eks. nar legemidler
gér av patent).

Ikke ekstraarbeid for apotekene
Liten administrativ belastning for
myndighetene.

Helsemyndighetene kan gi faglige
styringssignaler ved & avgjore
hvilke legemidler som foretrek-
kes.

Vil oppfattes som faglig begrunnet.

For hver pakning av et legemiddel
ma det fastsettes en referansepris,
basert pa sammenlignbare styrker
og doseringer.

Referanseprisen méa oppdateres
lopende basert pa prisendringer.
Prisforskjeller mellom apotek kan
vanskeliggjore et oppdatert og
oversiktlig system.

Apotekene ma beregne eventuell
egenbetaling og kreve dette inn
fra pasientene.

Stor administrativt arbeid for
myndighetene.

Det er vanskeligere med faglige
tilpasninger, ettersom systemet
fremmer det billigste legemidlet.
Vil kunne oppfattes som faglig
kontroversielt.

tett samarbeid med Legeforeningen i arbeidet med
disse sakene.

Norge har i likhet med andre land behov for
oversikt over hvilke legemidler som er terapeutisk
likeverdige. Departementet vil seke internasjonalt
samarbeid for & sikre at slike oversikter utvikles, er
tilgjengelige og oppdateres.

Departementet har gjennom Statens legemid-
delverk hatt pa hering et forslag om innfering av
Klassepris for utvalgte legemidler. Hensikten med

systemet var & begrense trygdens utgifter til tera-
peutisk likeverdige legemidler i de tilfelle der nye,
videreutviklede legemidler ikke har fordeler sam-
menlignet med eldre versjoner av legemidlet.
Horingsrunden avdekket imidlertid forhold som
gjorde at Statens legemiddelverk fraradet at syste-
met ble innfert som foreslatt. Departementet vil
arbeide videre med ordningen med foretrukket
legemiddel i stedet for en ordning med klassepris
for utvalgte legemidler.
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16 Refusjon etter individuell sgknad

16.1 Regelverket

Dersom et legemiddel ikke er innvilget forhands-
godkjent refusjon etter § 9 i blareseptforskriften,
kan legen seke trygdeetaten om individuell refu-
sjon etter § 2 eller § 10a. Bestemmelsen i § 10a gjel-
der legemidler som ikke er tatt opp pa blareseptlis-
ten, nar legemidlet brukes mot sykdommer som

allerede er refusjonsberettiget. Bestemmelseni§ 2

kan brukes nar en alvorlig sykdom ikke star nevnt

i sykdomslisten — i praksis er dette tolket til a

gjelde sjeldne sykdommer.

Den individuelle seknadsordningen skal, pa lik
linje med den forhandsgodkjente ordningen, sikre
pasientene tilgang til nedvendige legemidler. For-
skjellen er forst og fremst knyttet til at kontrollen
med forskrivningen er lagt til trygdeetaten og ikke
kun til den enkelte lege. Innvilgelsesvedtaket er
normalt ikke tidsbegrenset, med mindre annet er
spesifisert i vedtaket. Med noen fa unntak kan alle
legemidler sokes refundert gjennom de individu-
elle ordningene, men folgende krav ma som hoved-
regel vaere oppfylt:

— Pasienten har provd ett av de legemidlene som
er forhandsgodkjent, uten tilstrekkelig effekt
eller med uakseptable bivirkninger (ved § 10a),
eller pasienten har en alvorlig lidelse som ute-
lukker bruk av forhdndsgodkjente legemidler.

— Behandlingen skal veere startet opp av spesia-
list, men allmennlege kan seke om refusjon.

— Legemidler uten markedsferingstillatelse ma
sekes refundert av spesialist.

— Legen mé i seknaden begrunne pasientens
behov for behandlingen.

Det er bare nar «serlige grunner» taler for det at
refusjon gis etter seknadsordningen. Dette fordrer
en individuell vurdering av den enkelte pasients
situasjon. For 4 forenkle saksbehandlingen i tryg-
deetaten, og for & fremme likebehandling, er det til
enkelte jevnlig sekte legemidler utarbeidet grov-
maskede retningslinjer for nér refusjon skal gis
eller avslas. Disse retningslinjene er tilgjengelige
for innsyn pa forespersel. I saker der det ikke er
utarbeidet retningslinjer, eller retningslinjene ikke
fanger opp pasientens situasjon, skal sakene sen-
des til en radgivende farmaseyt for en individuell

vurdering. Pasienter som ikke oppfyller de grov-
maskede retningslinjene, kan derfor ogsa fa refu-
sjon.

Trygdeetaten mottok over 153 000 seknader
om stenad for utgifter til legemidler i 2004, en
okning fra 130 000 seknader i 2003. Disse tallene
omfatter alle stenadsordningene, det vil si blare-
septforskriften §§2 og 10a, bidragsordningen,
krigspensjonslovene og yrkesskadebestemmel-
sene. Ifolge Rikstrygdeverket ble det i 2004 innvil-
get om lag 68 000 segknader etter blareseptforskrif-
ten §§ 2 og 10a. Antall totale avslag er ikke regis-
trert. Rikstrygdeverket har imidlertid innhentet tall
for fordelingen mellom innvilgelser og avslag i
2004 nar det gjelder seknader om alfa-blokkerne
Carduran og Sinalfa etter § 10a. Om lag 36 prosent
av sgknadene ble avslatt. Behandlingen av disse
seknadene er ikke nedvendigvis representativ for
behandlingen av alle seknader om refusjon etter
individuell seknad, men indikerer likevel at
avslagsprosenten ved behandlingen kan vaere bety-
delig.

Det ble i 2003 innvilget refusjon pa individuelt
grunnlag for et belop i sterrelsesorden én milliard
kroner. Seknadsbehandlingen tar normalt mellom
én og tre maneder, og antall individuelle seknader
har veert skende de senere arene. En meget stor
andel av utgiftene til individuell refusjon av lege-
midler gar til relativt sma pasientgrupper, se tabell
16.1.

16.2 Departementets vurdering

Gjennom den sgknadsbaserte ordningen skal tryg-
deetaten kunne gi individuell refusjon til legemid-
ler som ikke er innvilget refusjon etter forhinds-
godkjenning. Den individuelle refusjonsordningen
har over tid utviklet seg til 4 bli en relativt omfat-
tende ordning, noe som har virket begrensende pa
refusjon av legemidler og i enkelte perioder gitt
lange behandlingstider for nye seknader.

Refusjon etter individuell seknad sikrer at pasi-
enter som tilfredsstiller de kravene som er satt for
refusjon, fiar dette legemidlet refundert innenfor
det samlede egenandelsopplegget. Innenfor en for-
héndsgodkjent refusjonsordning ma ogsa pasien-
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Tabell 16.1 Fordeling av omsetningen pa individuell refusjon.

Sykdom Legemidler Omesetning etter Andel av total

10 mnd 2004 omsetning
(millioner kr)

Revmatiske sykdommer TNF-hemmere (Enbrel, Humira) 262 28 prosent

Multippel sklerose Interferon beta og glatiramer acetat 129 14 prosent

Erneeringsmidler 65 7 prosent

Anemi hos nyresviktpasienter ~ Erytropoietin (Aranesp, NeoRecor- 65 7 prosent

mon, Eprex)

ADHD Concerta, Strattera 42 4 prosent

Enzymsykdommer Cerezyme, Fabryzyme, Replagal 37 4 prosent

(Gauchers, Fabry’s)

Koagulasjonsfaktorer 36 4 prosent

Leukemi Glivec 31 3 prosent

Kreft (styrke immunforsvar Neupogen, Neulasta 26 3 prosent

hos pasienter som far cellegift)

Minske risiko for blodpropp Plavix 24 3 prosent

KOLS Spiriva 22 2 prosent

Pulmonell arteriell Tracleer, Flolan 19 2 prosent

hypertensjon

Hypertensjon Carduran 13 1 prosent

Triglyseridsenkning Omacor 10 1 prosent

Virusinfeksjoner: herpes Valtrex, Valcyte 9 1 prosent

genitalis, herpes zoster

ophatalmicus
Annet 146 16 prosent
Totalt 936 100 prosent

Kilde: Norges Apotekerforening

tene oppfylle refusjonsvilkirene for 4 fi innvilget
refusjon, men det er delegert til legene & pase at vil-
karene for refusjon er oppfylt. Departementet vil
derfor understreke at den individuelle seknadsord-
ningen er en refusjonsordning som, pa lik linje
med den forhandsgodkjente ordningen, skal sikre
de riktige pasientene tilgang til refusjonsverdige
legemidler. Forskjellen er derfor forst og fremst
knyttet til hvem som Kkontrollerer at pasienten
opfyller vilkarene for refusjon.

I en seknadsbasert ordning er det naturlig a
inkludere for eksempel legemidler uten markeds-
foringstillatelse i Norge og legemidler som enna
ikke er vurdert for forhandsgodkjent refusjon. For
andre legemidler kan individuell refusjon etter sek-
nad gis, dersom bruken av legemidlet er vanskelig
a kontrollere eller dersom individuelle behov ikke
kan ivaretas ved bruk av generelle refusjonsvilkar.
Individuell soknad etablerer en Klar terskel for for-
skrivning og oppfordrer legen til & vurdere de

medisinske behovene. Dette kan bidra til 4 sikre at
det bare er i medisinsk begrunnede tilfeller at refu-
sjon sgkes. Dette innbaerer at det ogsa i fremtiden
vil vaere behov for en seknadsbasert refusjonsord-
ning.

Departementet vil foresla en forenkling av syste-
met ved at enkelte legemidler som i dag refunderes
etter individuell seknad, vurderes innvilget for-
handsgodkjent refusjon, men med Kklare refusjons-
vilkar. Dette vil veere aktuelt for legemidler der det
tydelig kan avgrenses en pasientgruppe, og hvor
det kan stilles klare vilkér for refusjonen. Overfo-
ringen av legemidler til forhdndsgodkjent refusjon
skal skje etappevis og evalueres etter hver overfo-
ring. Dersom evalueringen viser en darlig etterle-
velse, ber overforingen stanses inntil drsakene er
evaluert og etterlevelsen sikret. Jkt forskrivning
utenfor vilkdrene vil kunne begrunne en tilbakefo-
ring til individuell refusjon.
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Departementet vil gi Statens legemiddelverk i
oppdrag a utvikle klare og kontrollerbare refu-
sjonsvilkar for legemidler som er egnet for en slik
overforing, se avsnitt 15.5. Dette er en arbeidskre-
vende prosess som vil kunne ta noe tid. Vilkarene
maé deretter effektivt formidles til forskrivere og
pasienter, samt folges opp med kontroll av legenes
forskrivningspraksis.

Rikstrygdeverket er i startfasen med a utvikle
en informasjons- og kontrollstrategi, og Statens
legemiddelverk er pd samme maéte i ferd med &
utvikle en informasjonsstrategi for refusjonsvilkar.
I andre deler av denne meldingen omhandles ogsa
tiltak som vil styrke etterlevelsen, sa som kontinu-
erlig oppdatering av refusjonsvilkar, forskrivnings-
stette, elektroniske resepter og produsentuavhen-
gig informasjon. En forenkling ved at utvalgte lege-
midler overfores fra individuell til
forhandsgodkjent refusjon, vil slik kombineres
med tiltak som skal sikre at etterlevelsen av refu-
sjonsvilkarene ikke blir darligere enn ved dagens
individuelle seknadsbehandling.

Det er i dag et krav for individuell refusjon av
legemidler at behandlingen skal vaere startet opp
eller forskrevet av spesialist. P4 enkelte terapiom-
rader er det et begrenset antall spesialister med en
ujevn geografisk fordeling, noe som kan lede til
lang ventetid, lange reiser og til at spesialistkapasi-
tet bindes opp. For enkelte legemidler er det som
en del av den medisinske godkjennelsen, et krav at
den legen som forskriver legemidlet er spesialist
eller har erfaring med diagnostisering og behand-
ling av den aktuelle sykdommen. I disse tilfellene
mener departementet at spesialistkravet méa opp-

rettholdes. For andre legemidler er det ikke alltid
tungtveiende faglige grunner som tilsier at en spe-
sialistvurdering er nedvendig. Dette gjelder seerlig
legemidler som inngér i behandlingen av sykdom-
mer som primarlegetjenesten normalt er ansvarlig
for. I disse tilfellene er spesialistkravet begrunnet
med at man ensker bedre kontroll med bruken av
legemidlet. En opphevelse av spesialistkravet vil
kunne gi pasientene bedre tilgang til legemidler
som refunderes etter sgknad. P4 den annen side vil
trolig antall individuelle seknader oke. Argumen-
tene for 4 opprettholde spesialistkravet kan variere
i styrke, avhengig av hvilke legemidler det er tale
om. Departementet vil derfor ikke foresla at spesia-
listkravet oppheves pé generell basis, men vil fore-
sla endringer som &pner for at enkelte legemidler
ogsa kan refunderes pé individuelt grunnlag uten
spesialistkrav. Spesialistkravet vil vurderes for det
enkelte legemiddel, med utgangspunkt i faglige
behov og potensielt antall seknader, og behandles
i budsjettsammenheng. En avvikling av spesialist-
kravet for de aktuelle legemidlene ma felges opp
med informasjons- og kontrolltiltak.

Dersom den individuelle seknadsbaserte refu-
sjonsordningen skal fungere etter intensjonen, er
det et krav at ssknadsbehandlingen skjer innenfor
frister som tilfredsstiller pasientenes behov.
Departementet vil derfor be Rikstrygdeverket om &
gjennomg4 rutinene for den seknadsbaserte ord-
ningen for 4 vurdere ytterligere tiltak som kan
effektivisere denne saksbehandlingen, herunder
oppdatering og utvikling av retningslinjer for tryg-
deetatens skjonnsutevelse.
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17 Bidragsordningen

17.1 Regelverket

Frem til forleperen for blareseptordningen ble inn-
fort 1 1953, hadde flere trygdekontor benyttet tryg-
dekassens overskudd til forméal som stod i forbin-
delse med sykepleien, herunder legemidler.
Dagens bidragsordning i folketrygdloven § 5-22 er
en viderefering av denne ordningen, og omfatter
med noen fa unntak alle reseptpliktige legemidler
som markedsfores i Norge og som ikke omfattes
av blareseptordningen. Bidragsordningen er ikke
rettighetsbasert som refusjonsordningene, men
praktiseres i stor grad pd samme mate. Det kan
som hovedregel ytes bidrag med 90 prosent av
kostnaden som overstiger 1600 kroner per kalen-
derar. Bidragsordningen omfatter ogséa andre hel-
setjenester enn legemidler.

Pasienten betaler hele kostnaden nar legemid-
let hentes pa apoteket, men kan ved & ta vare pa
kvitteringene soke det lokale trygdekontor om
dekning av utleggene. Det ble i 2004 dekket lege-
midler over bidragsordningen for et belep i storrel-
sesorden 250 millioner kroner.

Bidragsordningen kompliseres ved at det er en
rekke unntak fra hovedregelen. For pasienter med
kreft og immunsvikt i langtkommen fase dekkes
utgiftene for nedvendige lindrende legemidler fullt
ut, og apoteket kan utlevere legemidlene uten for-
héandsbetaling for pasienten. P-piller til jenter mel-
lom 16 og 19 ar er gratis. Det gjelder ogsa sarlige
regler for dekning av utgifter til vanedannende
legemidler og legemidler til bruk ved infertilitets-
behandling.

17.2 Departementets vurdering

For en rekke legemidler dekker bidragsordningen
utgiftene fullt ut uten egenbetaling for pasientene,
herunder smertelindrede legemidler for kreftpa-
sienter i terminalfase. Gjennom ordningen gis det
imidlertid ogsa bidrag til legemidler som ikke opp-
fyller kravene til refusjon i blareseptordningen.
Som et utgangspunkt kan utgifter til alle legemid-
ler pa hvit resept refunderes, med en begrenset
egenandel. Med forbehold om at enkelte legemid-

ler ikke er vurdert i refusjonssammenheng, kan
slike legemidler pa noe usikkert grunnlag utgjore
om lag én tredel av de totale bidragene til legemid-
ler. Bidragsordningen er trolig lite kjent, men
utgiftspotensialet kan vaere stort settilys av at pasi-
entene i dag betaler ca. 1,7 mrd. kroner for resept-
pliktige legemidler pé hvit resept.

Departementet mener at det er avgjerende at
de overordnede faglige kriterier som gjelder i bla-
reseptordningen ber vaere oppfylt, dersom utgifter
til et legemiddel skal dekkes av folketrygden.
Dette fordrer en vurdering av sykdommens alvor-
lighet og langvarighet. Videre vurderes legemid-
lets effektivitet og sikkerhet, om annen behandling
er bedre og om kostnadene star i forhold til nytten.
Departementet vil derfor foresla at de legemidlene
som oppfyller vilkarene for forhandsgodkjent refu-
sjon innvilges dette, mens de ovrige legemidlene
péa vanlig méate kan vurderes refundert etter indivi-
duell seknad. Legemidler vil sdledes etter dette for-
slaget ikke lenger dekkes etter bidragsordningen.
Dette gjennomfoeres ved at alle legemidler trekkes
ut av bidragsordningen samtidig. Legemidler som
er sarlig aktuelle 4 overfore til det ordineaere refu-
sjonssystemet, er lindrende behandling ved kreft
og immunsvikt og legemidler ved kronisk sterke
smerter. Behandling av infertilitet og P-piller til jen-
ter mellom 16 og 19 ar er seerskilt begrunnede hel-
setiltak som ber videreferes i en vel avgrenset dek-
ningsordning. Et slikt uttrekk av legemidler fra
bidragsordningen vil gi pasientene samme eller
noe gunstigere egenbetalingsvilkdr enn i dag.
Omleggingen vil medfere at pasienter som hoved-
regel selv ma betale fullt ut for legemidler som ikke
oppfyller vilkarene for forhandsgodkjent refusjon
eller refusjon etter individuell seknad. Grunnlaget
for 4 anslad hvilke legemidler og pasientgrupper
dette omfatter, er i dag sveert mangelfullt. Dette
understotter at en slik omlegging forst kan skje
etter at det er gjennomfert en grundig utredning av
de aktuelle legemidlenes forhold til refusjonssyste-
met.

Departementet vil gi Statens legemiddelverk
og Rikstrygdeverket i oppdrag & planlegge arbei-
det med & vurdere hvilke legemidler som bor
overfores fra bidragsordningen til den generelle
ordningen med forhadndsgodkjent refusjon, hvilke
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legemidler som ikke lenger bor dekkes av tryg- riene for refusjon i blareseptordningen, og det
den og nar omleggingen kan finne sted. Det kan derfor ta noe tid for en samlet overforing kan
enkelte legemiddel ma vurderes i forhold til krite- skje.
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18 Refusjon av smertestillende legemidler

Smertepasienter har generelt veert en underpriori-
tert pasientgruppe i folketrygdens refusjonsord-
ninger. Enkelte av de legemidlene som brukes til
behandling av smerter er darlig dokumentert, har
ikke indikasjonen smerte eller har ikke markedsfo-
ringstillatelse. Ofte vil legemidlene i tillegg veere
vanedannede. Det er store individuelle forskjeller
mellom pasientene nar det gjelder hvilke legemid-
ler som gir best smertelindrende effekt, og hvor
store doser som ma gis.

Smertestillende legemidler med markedsfo-
ringstillatelse gis forhdndsgodkjent refusjon etter
blareseptforskriften § 9 for enkelte indikasjoner,
men ikke for kroniske smerter generelt. P4 grunn
av risiko for misbruk gis ikke vanedannende lege-
midler forhdndsgodkjent refusjon. Enkelte pasien-
ter kan imidlertid motta bidrag til vanedannende
legemidler etter bidragsordningen. Fullt bidrag gis
for smertestillende legemidler til pasienter med
kreft eller immunsvikt som er kommet i en fase
hvor sykdommen er langtkommen og uhelbrede-
lig. Pasientene henter legemidlene pd apoteket
uten utlegg. Vanlig bidrag pa 90 prosent av kostna-
den ut over 1600 kroner i lopet av 12 maneder kan
gis for smertestillende legemidler mot andre kro-
nisk sterke smerter. Pasienten ma legge ut, ta vare
pa kvitteringene og seke om dekning.

Tidligere ble det ikke gitt bidrag til vanedan-
nende legemidler mot smerter, dersom de ikke
hadde markedsferingstillatelse. Dette gjaldt blant
annet hoye doser fremstilt ved apotek. Nodvendig-
heten av & myke opp reglene ble klargjort da innfe-
ringen av Rikstrygdeverkets elektroniske oppgjor-
sprogram APOK avslo bidrag til pasienter som tid-
ligere hadde fatt dette i strid med regelverket. Det
er etter departementets oppfatning ingen grunn til
at pasienter med behov for smertelegemidler skal
behandles ulikt avhengig av et legemiddels pro-
duksjonssted. I desember 2004 besluttet derfor
departementet at ogsa smertestillende legemidler
uten markedsferingstillatelse som en midlertidig
losning skulle dekkes fullt ut ved bidrag til pasien-
ter med kreft eller immunsvikt, der sykdommen
har gatt inn i en langtkommen og uhelbredelig
fase. Forutsetningen er at markedsferte alternati-
ver ikke kan benyttes og at behandlingen er insti-
tuert ved sykehus.

Det er imidlertid ogsa behov for en mer lang-
siktig lesning for refusjon av utgifter til smertelin-
drende legemidler. De fleste pasienter kommer i
dag dérligere ut gjennom bidragssystemet enn ved
refusjon pa vanlig bla resept. Kroniske smerter ma
ses pa som en alvorlig sykdom og ber gis status pa
lik linje med andre alvorlige sykdommer. Legemid-
ler mot smerter ber derfor etter departementets
mening innvilges forhandsgodkjent refusjon, der-
som de faglige vilkarene er oppfylt. Legemidlene
maé da innfri kriteriene om langvarighet, alvorlig-
het, effekt og kostnadseffektivitet. Losningen vil
veere i overensstemmelse med forslaget i kapittel
17 om & overfore enkelte legemidler fra bidrags-
ordningen til ordinzer refusjon. Dette vil gi pasien-
tene bedre rettigheter, lavere egenandel og en mer
praktisk tilrettelagt ordning. Samtidig vil det vaere
en forenkling av refusjonssystemene.

De pasientgruppene som i dag gis fullt bidrag,
dvs. pasienter med kreft eller immunsvikt, ber fa
full refusjon ved overforingen til blareseptsystemet.
Alle pasienter i livets sluttfase ber likestilles med
kreft- og immunsyke og gis full utgiftsdekning til
smertebehandling. Pasientene bor ikke forskjells-
behandles ut fra arsakene til store smerter. Seerlig
gjelder dette nar smertebehandling er det eneste
alternativet. Vanedannende legemidler for andre
enn pasienter i terminalfasen ber underlegges indi-
viduell refusjon av hensyn til kontroll med bruken.
Legemidler som ikke har markedsferingstillatelse
eller smertebehandling som godkjent medisinsk
indikasjon, ber ogsa underlegges individuell refu-
sjon. Bakgrunnen for dette er at forhindsgodkjent
refusjon i slike tilfelle kan fjerne insentivene for
legemiddelfirmaene til 4 seke godkjenning av sine
produkter. Legemidler uten markedsferingstilla-
telse er ikke maksimalprisregulert.

Pasienter som far bidrag ved kreft og immun-
svikt i terminal fase, far allerede i dag full utgifts-
dekning, og en overforing til forhdndsgodkjent
refusjon vil derfor ikke medfere gkte kostnader. En
overforing av legemidler med vanlig utgiftsdek-
ning pa 90 prosent vil imidlertid kunne gi okte
utgifter for folketrygden. Utgiftsekningen er van-
skelig 4 fastsli neyaktig, men vil veere beskjeden
da bidragsordningen i mange tilfeller vil gi tilnaer-
met like god dekning som forhidndsgodkjent refu-
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sjon. En overforing av legemidler fra bidragsord-
ningen til forhdndsgodkjent refusjon vil gjere ord-
ningen mer Kkjent og kan fere til noe okt
ettersporsel. Dette vil i mindre grad gjelde pasien-
ter med Kkreft eller immunsvikt. Departementet

antar imidlertid at omfanget av refusjon for andre
legemidler mot kroniske sterke smerter vil kunne
oke noe. Noe av dagens forbruk dekkes trolig alle-
rede i strid med regelverket. Utgiftsveksten er ikke
beregnet fordi det mangler statistikk.
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19 Egenandeler

19.1 Bakgrunn

Skatt er den grunnleggende finansieringsformen
for helsetjenester i Norge. Pa visse omrader er det
likevel innfort egenbetaling for helse- og sosialtje-
nester. Brukerbetaling kan bidra til 4 bevisstgjore
brukerne om at tjenestene har en kostnad, til &
begrense lite begrunnet ettersporsel etter tjenes-
ter og til 4 sikre et godt offentlig tilbud av grunnleg-
gende velferdsgoder, jf. St.meld. nr. 8 (2004-2005)

Perspektivmeldingen for en drefting av brukerbe-

taling for offentlige tjenester.

En egenandelsordning for legemidler skal sti-
mulere til riktig bruk og god ressursutnyttelse,
men samtidig sikre pasienten tilgang til likeverdig
helsetilbud i hele landet. Det offentlige finansierer
derfor en stor del av nedvendig medikamentell
behandling gjennom blireseptordningen, behand-
ling i sykehus og sykehjem, samt gjennom bidrags-
ordningen. Offentlige budsjetter dekker kostna-
dene for neermere 70 prosent av det totale legemid-
delsalget som i 2003 var pa 14,7 milliarder kroner,
se avsnitt 2.3.

Nar folketrygden som en tredje part finansierer
en vesentlig del av legemiddelforbruket, svekkes
motivet bade for lege og pasient til 4 legge vekt pa
kostnader. Lav egenbetaling og pasientenes
begrensede kjennskap til likeverdige legemiddel-
tilbud gjor ettersporselen etter refusjonsberetti-
gede legemidler lite folsom for legemidlets pris.
Slik tredjepartsfinansiering vanskeliggjor god res-
sursutnyttelse gjennom riktig legemiddelbruk, og
er hovedarsaken til behovet for omfattende regule-
ring av legemiddelmarkedet i sveert mange land.

Program for helseskonomi ved Universitet i
Bergen har pa oppdrag fra Nasjonalt rad for priori-
tering gatt gjennom undersokelser og annen doku-
mentasjon om egenandeler innen helseomradet
(2003). Rapporten oppsummerer folgende:

— Ettersporselen lar seg pavirke av egenandeler.
Innferes egenandeler pa helsetjenester, vil etter-
sporselen falle. I hvilken grad ettersperselen
pavirkes av egenandelene avhenger av helsetje-
nestens art og av sterrelsen pa egenandelene.

— Egenandeler reduserer ettersporselen etter
béade nedvendige og unedvendige helsetjenes-
ter. En studie viser imidlertid at reduksjonen i

ettersporsel knyttet til unedvendige legemidler
er hayere enn for nedvendige legemidler.

— Egenandeler tenderer til & pavirke helse og inn-
tekt i befolkningsgrupper pa en skjev méte. Stu-
diene indikerer at personer med lav inntekt og
personer som tilherer visse sosiale grupper,
rammes mest negativt.

Jkt egenbetaling vil ke kostnadsbevisstheten,
men kan samtidig virke imot maélsettingen om til-
gjengelighet uavhengig av betalingsevne. Det er
nedvendig & finne en riktig balanse mellom disse
malsettingene.

19.2 Dagens regelverk

Pasienten er i dag beskyttet mot hey egenandels-
betaling for legemidler gjennom tre ulike typer til-
tak:

— Pasienten betaler 36 prosent av legemidlets
egentlige kostnad.

— Pasienten betaler ikke mer enn totalt 490 kro-
ner per resept.

— Pasienten betaler ikke mer enn totalt 1585 kro-
ner i egenandeler i lopet av et kalenderar. Dette
gjelder bade legemidler pa bla resept og andre
utvalgte helsetjenester.

Minstepensjonister og barn under syv ar skal ikke
betale egenandel for legemidler. Barn under 16 ar
kan legge sine egenandeler sammen med egenan-
delene til en av foreldrene. Nér disse familiemed-
lemmene samlet har naddd egenandelstaket, far
hver av dem utstedt et frikort. Egenandeler kreves
ikke for legemidler som refunderes for allmennfar-
lige, smittsomme sykdommer eller som brukes
ved lidelser som skyldes yrkes- eller krigsskade.
Egenandelene for legemidler inngéar som en del
av skjermingsordningen som omtales som egenan-
delstak 1. Denne ordningen omfatter ogsa lege-
hjelp, psykologhjelp, sykepleieartikler og reiseut-
gifter i forbindelse med behandling. Néar utgiftsta-
ket er nadd, far pasienten et frikort som innebaerer
at det offentlige dekker kostnadene ved disse tje-
nestene resten av aret. I 2004 fikk om lag 1 million
personer frikort. Av samlet refusjon av egenbeta-
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ling (egenandelstak 1) pa 2 895 millioner kroner i
2004 gjaldt 1 087 millioner kroner, eller 37 prosent,
legemidler og sykepleieartikler pa bla resept.
Beregningen av egenandelene folger kalenderaret.

For legemidler som ikke omfattes av blaresept-
ordningens regelverk for generell og individuell
refusjon, kan det sekes utgiftsdekning gjennom
bidragsordningen. Etter hovedregelen kan folke-
trygden bidra dersom engangsutgiftene eller de
samlede utgifter til det aktuelle formalet i lopet av
tolv méneder overstiger 1 600 kroner. Bidrag ytes
med 90 prosent av overskytende utgifter og utheta-
les i ettertid. Flere formal dekkes imidlertid fullt ut
uten nedre belopsdekning. Det gjelder for eksem-
pel enkelte smertestillende legemidler til kreft- og
immunsviktpasienter.

19.3 Situasjoneniandre land

Andelen av legemiddelforbruket som finansieres
av pasienten, er relativt lik i Danmark, Island, Sve-
rige og Norge. Pasientens andel 1a pd om lag 1/3 av
de totale legemiddelutgiftene (inklusive hvitresept
og reseptfritt) i disse landene i 2003. I Finland
refunderes nesten alle reseptpliktige legemidler,
men mange av disse refunderes bare med 50 pro-
sent. Totalt betaler pasientene i Finland hele 43
prosent av legemiddelutgiftene.

Nar det gjelder egenandeler for legemidler
som dekkes av nasjonale refusjonsordninger, lig-
ger Norge lavt ssmmenlignet med andre vest-euro-
peiske land. I Danmark, Finland og Sverige betaler
pasienten mellom 24 og 37 prosent av de samlede
kostnadene til refunderbare legemidler (Tall og
fakta 2004 — LMI). Tilsvarende andel er 13 prosent
i Norge, nar dekning gjennom frikortordningen
ikke trekkes fra. Men til gjengjeld er ikke alle
reseptpliktige legemidler dekket av refusjonsord-
ningen. Disse legemidlene utgjorde 12 prosent av
omsetningen av legemidler i 2003. Selv om egenan-
delene innenfor refusjonsordningen fremstar som
lave i Norge, er altsi pasientenes totale betaling for
legemidler pé linje med andre nordiske land.

I Danmark og Sverige har man en trappe-
trinnsmodell for egenandeler der man i utgangs-
punktet betaler hele legemidlets kostnad. Etter
hvert som den akkumulerte egenbetalingen eker,
gis det en gkende andel av refusjon. Dette prinsip-
pet gjor at personer med et lavt legemiddelforbruk
ikke belaster refusjonssystemet. I Finland betales
like stor egenandel for hver resept frem til hoykost-
nadstaket. Sverige, Danmark og Finland har til for-
skjell fra Norge takordninger som bare inkluderer
legemidler.

19.4 Departementets vurdering

Ordningen med et arlig utgiftstak for egenandeler
ble innfert i 1984 med sikte péa a skjerme storbru-
kere av helsetjenester. Antall utstedte frikort de
forste arene — mindre enn 150 000 per ar — gjen-
speilte dette. Sammenholdt med utviklingen i kon-
sumprisindeksen er utgiftstaket i 2004 reelt sett pa
om lag samme niva som i 1984. I forhold til utviklin-
gen i1 minstepensjonene og lennsutviklingen i
samme periode, har egenandelstak 1 gkt betydelig
mindre. Med en parallell oppjustering av frikortni-
vaet i forhold til pensjonsutviklingen for enslige
minstepensjonister i perioden skulle frikortnivaet i
2005 veert knapt 2 400 kroner. Sett i forhold til
utviklingen i pensjonsniva for minstepensjonistpar,
skulle frikortnivaet veert dreyt 2 600 kroner, mens
lennsutviklingen isolert sett tilsier et egenandels-
tak pa om lag 2 250 kroner.

I 1984 tilsvarte egenandelstaket 15-20 egenan-
deler for legehjelp og legemidler pa bla resept.
Egenandelene som inngér i ordningen er imidler-
tid blitt vesentlig heyere i lopet av perioden. For
eksempel tilsvarer utgiftstaket na vel tre maksi-
male egenandeler pa bla resept tilsvarende 490
kroner. Som felge av dette ble det utstedt om lag 1
million frikort i 2004. Ordningen er dermed lite
malrettet som skjermingstiltak for storbrukere av
helsetjenester, men omfatter i stedet en betydelig
del av befolkningen, herunder mange med et rela-
tivt normalt forbruk av helsetjenester. I St.prp.
nr. 1 (2004-2005) foreslo Regjeringen derfor end-
ringer med sikte pd en bedre mélretting. Regjerin-
gen foreslo & oke egenandelstaket til 2 500 kroner,
og samtidig 4 innfere et lavere tak for minstepen-
sjonister pa 1 550 kroner. Stortinget vedtok imid-
lertid en ekning av taket til 1 585 kroner, jf. Bud-
sjett Innst. S. nr. 11 (2004-2005).

I Sverige og Danmark slar stetteordningene for
legemidler forst inn nar de totale kostnadene har
nadd et visst niva. I Norge har vi et skjermingssys-
tem hvor legemidler og andre helsetjenester ses
under ett. Departementet har vurdert muligheter
for 4 innfere modeller som ligner den svenske og
danske, men har kommet til at fordelen med en
mer malrettet ordning for egenandeler pa legemid-
ler ikke oppveier ulempen ved at disse ikke lenger
blir sett i sammenheng med andre helsetjenester.
Frem til et system med elektronisk resept blir tatt i
bruk, vil dagens ordning ogsa veere enklere & admi-
nistrere enn en modell for egenandeler som i Sve-
rige og Danmark.

Departementet har ogsé vurdert et system med
et fast kronebelop per legemiddel eller per pak-
ning. Dette vil imidlertid kunne ramme pasienter
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som bruker mange legemidler og derfor vaere min-
dre malrettet enn dagens ordning. Et slikt system
gir videre et insentiv til salg av store pakninger.
Salget av legemidler i apotekene gker tradisjo-
nelt i desember méaned og er lavt i januar. Arsaken
er trolig at pasientene vil hente ut legemidler mens
de fremdeles har frikort. Det er hevdet at et tiltak
for 4 redusere denne effekten kan veere a endre
perioden for beregning av frikort fra kalenderar til
lopende 12 méneders perioder. Apotekene vil da
ikke oppleve det samme presset mot slutten av
aret. En slik lgsning gir imidlertid pasientene et
enda sterkere insentiv til & hente ut mest mulig
legemidler i frikortperioden, ettersom dette vil

kunne utsette starten av neste egenandelsperiode.
Svenske myndigheter praktiserer rullende 12
maéanedersperioder og opplever dette som et pro-
blem. Egenandeler for legemidler i Norge inngér
videre som en del av en takordning hvor ogsa blant
annet legekonsultasjoner dekkes. En omlegging av
frikortperioden for legemidler vil derfor enten
kreve en tilsvarende endring for andre egenande-
ler, eller at legemidler overfores til en egen ord-
ning.

P4 denne bakgrunn foreslar ikke departemen-
tet endringer i regelverket for egenandeler n4,
men vil fortsatt revurdere belepsgrenser i forbin-
delse med de arlige statsbudsjettene.
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20 Refusjonssystemet i andre nordiske land

Det er vanskelig 4 sammenligne refusjonssyste-
mer mellom land. Dette skyldes hovedsakelig at
refusjonssystemet for legemidler ikke kan sees iso-
lert fra de ovrige helsetjenester som tilbys og de
samlede egenbetalingene som pasientene avkre-
ves innenfor helsetjenesten. Av denne grunn
begrenser oversikten seg til en gjennomgang av
refusjonssystemene i Norden.

Sverige innferte en ny lov om legemiddelrefu-
sjon i 2002 der hensikten var & fa bedre kontroll
med de stadig okende offentlige legemiddelkostna-
dene. Et legemiddel gis som hovedregel enten
generell refusjon for hele det godkjente bruksom-
radet eller ingen refusjon. I unntakstilfeller kan
imidlertid refusjon begrenses til et bestemt bruks-
omrade eller en pasientgruppe. Myndighetene kan
stille vilkar til legemiddelfirmaene om innlevering
av ytterligere dokumentasjon innen en gitt tids-
frist. For 4 fi refusjon mé legemiddelfirmaene
dokumentere overfor Likmedelférmansnemnden
at kriteriene for refusjon er oppfylt. Det er ikke eta-
blert en ordning for & seke om individuell refusjon.

I Danmark er det en tredelt refusjonsordning
som bestér av forhdndsgodkjent refusjon, «klausu-
lert» refusjon hvor legen via resepten tilkjennegir
at pasienten oppfyller gitte vilkar for refusjon, og
seknad for individuell refusjon. Om lag 100 000
seknader handteres arlig med en behandlingstid
pa 2-3 uker.

I Finland vil alle legemidler som har fatt god-
kjent en pris vaere kvalifisert for refusjon, men
nivaet av refusjon varierer. Finland er det eneste

landet som har en ordning med gradert refusjon,
hvor enten 50, 75 eller 100 prosent av utgiftene
refunderes avhengig av hvor viktige legemidlene
er.

Hvor stor andel av legemiddelforbruket som
omfattes av refusjonsordningene, varierer mellom
de nordiske landene. Finland skiller seg ut ved 4 ha
en refusjonsordning som omfatter nesten alle lege-
midler, men der egenandelene til dels er relativt
heye.

Felles for landenes opptak av legemidler i refu-
sjonssystemet er krav om dokumentasjon av effekt
og sikkerhet, og at nytten star i rimelig forhold til
kostnadene. I Sverige legges det ogsa sarlig vekt
pa prinsipper om behov og solidaritet. Alle de nor-
diske landene avgrenser i sterre eller mindre grad
refusjonen til bestemte bruksomrader eller til en
avgrenset pasientgruppe.

Beslutninger om opptak av legemidler pa refu-
sjonsordningen fattes bade i Sverige og Danmark
av en nemnd. I disse landene er det ogsa anledning
til 4 klage over beslutningene om 4 inkludere medi-
siner i refusjonssystemet til rettsapparatet. Det er
ingen politisk involvering i disse beslutningene.

Kontrollen med bruk av ordningene i de gvrige
nordiske landene skjer ved bruk av de individuelle
ordningene eller ved & desentralisere ansvaret for
utbetalingene og oppfelging. I Sverige og Dan-
mark brukes det lite administrasjon pa nasjonalt
niva til kontroll, mens landsting og amter folger
opp legemiddelbruken i varierende grad.
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Boks 20.1 Tiltak

For a effektivisere refusjonssystemet og legge
til rette for riktige prioriteringer vil departemen-
tet:

— Foresla & fijerne sykdomslisten som opp-
takskriterium for forhandsgodkjent refusjon,
men beholde listen som ramme for legens
forskrivning.

— Beholde dagens bagatellgrense for vedtak
fra Statens legemiddelverk om opptak av
legemidler pa forhandsgodkjent refusjon.

— Legge til rette for at Statense legemiddelverk
kan utarbeide spesialiserte samt mest mulig
konkrete og kontrollerbare refusjonsvilkar
for de fleste av de legemidlene som gis for-
handsgodkjent refusjon.

— Kontinuerlig vurdere legemidlers refusjons-
status pa viktige terapiomrader og ta initiativ
til et nordisk samarbeid pa omradet.

— I storre grad kreve bedre dokumentasjon av
effekt nar et refundert legemiddel har blitt
brukt en periode, med sikte pa en fornyet
vurdering av refusjonsstatus.

— Utvikle en lesning for elektronisk bekref-
telse av refusjonsvilkar i forbindelse med inn-
foringen av elektroniske resepter.

— Vurdere hvordan seknadsinformasjon, refu-
sjonsvilkar og endringer i regelverket kan
formidles pa en hensiktsmessig mate til for-
skrivende lege inntil til eresepter og elektro-
niske forskrivningsstottesystemer er eta-
blert.

— Viderefore den kontrollmetodikken som
trygdeetaten har utviklet, og implementere
et kontrollsystem som omfatter alle legemid-
ler som refunderes.

— Utrede muligheten for & innfere nye reak-
sjonsformer overfor leger som bryter med
forskrivningsreglene, herunder skonomiske
sanksjoner.

Klargjore vilkarene for refusjon og foreta en
teknisk gjennomgang av sykdomslisten og
preparatlisten.

Foreta en teknisk gjennomgang av blaresept-
forskriften.

Ta i bruk ordninger med foretrukket lege-
middel i de tilfellene det er faglig grunnlag
for & velge et billigere legemiddel fremfor
andre legemidler.

Foresla at legemidler med en tydelig avgren-
set pasientgruppe, og som kan tilknyttes
Klare vilkér for refusjon, vurderes innvilget
forhandsgodkjent refusjon i stedet for refu-
sjon etter individuell seknadsbehandling.
Dette kombineres med tiltak som sikrer at
etterlevelsen av refusjonsvilkarene ikke blir
darligere enn ved dagens individuelle sgk-
nadsbehandling. @kt forskrivning utenfor
vilkarene vil kunne begrunne en tilbakefo-
ring til individuell refusjon.

Vurdere endringer som tillater at enkelte
legemidler ogsé kan sekes individuelt refun-
dert av allmennleger og ikke bare av spesia-
lister.

Foresld at alle legemidler trekkes ut av
bidragsordningen samtidig, og at de lege-
midlene som oppfyller de faglige kriteriene
for refusjon, overfores til forhandsgodkjent
refusjon eller vurderes refundert etter indivi-
duell sgknad.

Foresla at legemidler mot smerter innvilges
forhandsgodkjent refusjon, dersom de fag-
lige vilkarene er oppfylt.
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21 @konomiske og administrative konsekvenser

Flere av tiltakene som er foreslitt i denne meldin-
gen, vil kunne fi skonomiske og administrative kon-
sekvenser. Det er behov for & styrke arbeidet i den
offentlige forvaltningen pa legemiddelomradet, noe
som vil kunne kreve overferinger til de aktuelle eta-
tene. Departementet vil ogsa vurdere mulighetene
for 4 omdisponere midler for a styrke arbeidet med
de oppgavene som er omtalt i denne meldingen.

Tiltakene for 4 styrke oppfelgingen av pasiente-
nes etterlevelse av riktig legemiddelbruk vil kreve
en vesentlig okning av Sosial- og helsedirektora-
tets aktivitetsniva pa de delene av legemiddelomra-
det som etaten i dag har ansvar for, bade til tidsav-
grensede prosjekter og til oppfelging av langsik-
tige oppgaver. Ogsa Folkehelseinstituttet vil métte
avsette saksbehandlerressurser. @kt bruk av mult-
idose vil medfere gkte tilskudd, men kompenseres
av riktigere legemiddelbruk hos den enkelte pasi-
ent samt mindre kassasjon.

Meldingen foresléar klarere ansvarsfordeling og
bedre samarbeid mellom de involverte etatene ved
formidling av produsentuavhengig informasjon.
Formalet er a effektivisere bruken av dagens ressur-
ser og infrastruktur og utvikle en solid plattform for
satsing pa legemiddelinformasjon. Intensivering av
informasjonsarbeidet vil kreve ressurser i form av
flere arsverk og mer informasjonsmateriell. Videre-
foring av Legemiddelhandboken i offentlig regi vil gi
en merutgift.

Offentlig tildeling av varenummer for legemid-
ler, med et tilherende offentlig register for pak-
ningsinformasjon, vil kunne kreve ressurser til eta-
blering og drift. Et mer aktivt tilsyn med markeds-
foring av legemidler vil kunne kreve ressurser i
Statens legemiddelverk.

Igangsetting av offentlige studier som sammen-
ligner legemidlers effekt i klinisk praksis vil kreve
ressurser. Departementet skal utrede finansierin-
gen og organiseringen av slik forskning naermere.
Resultatene vil kunne fore til riktigere refusjonsav-
gjorelser og bedre ressursutnyttelse. Et mulig nor-
disk samarbeid kan gjere studiene mindre kost-
nadskrevende for det enkelte land.

Departementet foreslar utvidet adgang til a
sende legemidler fra apotek. Det vil kunne gi lavere
omsetning i distriktsapotekene. Departementet vil
om nedvendig motvirke dette ved stottetiltak for &
opprettholde en tilfredsstillende apotekdekning i
distriktene. Samlet driftsstette kan bli sterre enn i
dag, men finansieres ved midler fra naringen selv
gjennom legemiddelavgiften.

Mer oppdaterte og klare refusjonsvilkar i blare-
septordningen, bedre informasjon om vilkarene og
bedre kontroll med forskrivningen vil ogsa vare
sentrale tiltak for bedre ressursutnyttelse. En spor-
reundersekelse hos forskrivende leger indikerer
Klart at kontroll- og informasjonstiltak virker, se
avsnitt 15.9. Det er vanskelig 4 ansla effekten av de
forelatte tiltakene, men et forsiktig anslag kan
vaere en kostnadsreduksjon pa fem prosent. Det
utgjer i tilfelle om lag 450 millioner kroner arlig.

Oppdatering av refusjonsvilkar for legemidler
vil isolert sett kreve en styrking av Statens lege-
middelverk og Nasjonalt kunnskapssenter for
helsetjenesten. Legemiddelloven § 6 fierde ledd
hjemler en avgift for «oppfelging av refusjonssek-
nader». Oppdateringen vil primeert sekes finansi-
ert giennom en omprioritering innenfor etatenes
rammer, men departementet vil ogsd utrede en
avgift pa blareseptlegemidler som tilsvarer kostna-
dene ved oppdatering.

Tiltakene vil etter departementets syn samlet
sett bidra til bedre ressursutnyttelse pa omradet.

@konomiske konsekvenser som matte folge av
de foreslatte tiltakene i tillegg til interne omorgani-
seringer, vil departementet komme tilbake til i de
arlige budsjettene.

Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:
Tilrading fra Helse- og omsorgsdepartementet

av 11. mars 2005 om rett kurs mot riktigere legemid-
delbruk blir sendt Stortinget.
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