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Sammendrag
Det fremmesi dokumentet falgende fordag:

«Stortinget ber regjeringen utarbeide en legemid-
delmelding som foretar en grundig gjennomgang av
hele legemiddel palitikken og legge dennefrem innen
utgangen av 2013.»

Forslagsstillerne mener det er behov for forbed-
ringer av norsk legemiddelpolitikk, og framholder at
legemiddelfeltet er et politikkomrade med rask utvik-
ling der forskning og utvikling i perioder gar fortere
enn de politiske prosessene som legger faringer for
sektoren. Fordagsstillerne mener dette medfarer at
nye behandlingsmetoder og ny medisinikkeblir gjort
tilgiengelig for norske pasienter sa raskt som det er
anskelig.

Fordagsstillerne viser til at helheten i legemid-
delpolitikken ikke har veat behandlet i Stortinget
siden St.meld. nr. 18 (2004—2005) Rett kurs mot rik-
tigere legemiddelbruk, ble behandlet. Fordagsstil-
lerne mener det er behov for en ny diskugon om
norsk legemiddelpolitikk for & sikre pasientene rask
tilgang pa god behandling og for a sikre en viktig
industri gode vekstmuligheter i Norge.

Fordagsstillerne mener det er viktig at man fore-
tar en grundig og uttemmende gjennomgang av vik-
tige omrader innen legemiddel politikken, og mener

at en ny legemiddelmelding er den mest hensiktsmes-
sige maten a sikre dette pa.

Fordagsstillerne mener at kravet om at legemid-
delgrossister ma tilby fullsortiment for afalov til &
operere i Norge, ma fjernes for a sikre gkt konkur-
ranse i legemiddelmarkedet.

Fordagsstillerne framhever at Internett-apotek
vil kunne bidratil bedret tilgang og bedre faglig rad-
givning for mange som bruker apotekene, og mener
det er behov for at detaljer knyttet til dette blir naa-
mere omtalt i en legemiddelmelding.

Fordagsstillerne mener ordningen for nye lege-
midler pa blaresept ber endres dlik at inntak kan skje
|gpende gjennom &ret. Det er etter forslagsstillernes
syn ngdvendig a drefte ulike méter & organisere dette
hensiktsmessig pa gjennom en ny legemiddelmel-
ding.

Forslagsstillerne mener det er behov for & vur-
dere om organisering, mandat og sammensetning av
Nasjonalt rad for kvalitet og prioritering er hensikts-
messig.

Fordagsstillerne viser til at 14 prosent av skader
som pafares pasientene i helsetjenesten, skyldes feil
bruk av legemidler, og mener dette er en problemstil-
ling som det er viktig dtaopp i en ny legemiddelmel-
ding.

Forslagsstillerne mener det er nedvendig arevur-
dere beregningsmodellen for bagatellgrensen, og at
det er behov for en kostnadsjustering av denne.

Forslagsstillerne mener det er grunnlag for avur-
dere om ordningen for finansiering av legemidler kan
forbedres. De gnsker seg en mer ensartet finansie-
ringsmodel| for legemidler og mener det ber utredes
ulike modeller som kan bidratil forenklinger.

Forslagsstillerne understreker viktigheten av
forskning, utvikling og innovasjon palegemiddelfel-
tet og mener det er behov for bedre samarbeid mel-
lom forskning og nagingsliv for at forskningsresulta-



ter skal bli omsatt til nagringsutvikling og produksjon
i Norge.

Forslagsstillerne mener at som en del av en hel-
hetlig legemiddelstrategi ber samordningen av lege-
middel politikken mellom departementene styrkes.

Forslagsstillerne mener det er ngdvendig & dpne
for bedre virkemidler og rammer for utpreving av
innovative legemidler i Norge. De etterlyser sdkorn-
midler fra det offentlige som kan bidra til risikoav-
lastning for den innovative legemiddelindustrien.

Det understrekesi dokumentet at det er behov for
raskere innfagring av nye, lovende legemidler i spe-
sialisthel setjenesten og bedre tilgang til utprevende
behandling.

Forslagsstillerne mener det er grunn til & vurdere
endringer av regelverket knyttet til merverdiavgift pa
legemidler, som kan bidratil forenkling og effektivi-
sering.

Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbei-
derpartiet, Jorodd Asphjell, Thomas
Breen, Tove Karoline Knutsen, Sonja
Mandt, Wenche Olsen og Anita Orlund,
fra Fremskrittspartiet, Jon Jeeger Gas-
vatn, Kari Kjgnaas Kjos og Morten
Stordalen, fra Hgyre, lederen Bent
Hgie, Sonja Irene Sjgli og Erna Sol-
berg, fra Sosialistisk Venstreparti,
Audun Lysbakken, fra Senterpartiet,
Kjersti Toppe, og fra Kristelig Folke-
parti, Line Henriette Hjemdal, viser til at
sist Stortinget behandlet helheten i legemiddel poli-
tikken, var ved behandlingen av St. meld. nr. 18
(2004—2005) Rett kurs mot riktigere legemiddel bruk.
Denne meldingen hadde tre hovedomrader: riktig
pris i blareseptordningen, riktig legemiddelbruk og
raskere tilgang pa nye legemidler. Meldingen la vekt
palegemidler som brukes og finansieres utenom spe-
siaisthel setjenesten. Da meldingen ble utformet, var
ansvarsreformen for spesiaisthelsetjenesten ny, og
styringssystemet og finansieringen av spesialisthel-
setjenesten var fortsatt under utvikling.

Endringene som ble giennomfert for & fatil mer
konkurranse og riktig prissetting i blareseptordnin-
gen, har hatt stor gkonomisk virkning. Utgiftene i
ordningen har hatt en svak utvikling i perioden, mens
helseutgiftene ellers har gkt.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet, Hgyre og Kristelig Fol-
keparti vil papeke at viktige feringer i meldingen
imidlertid ikke er gjennomfert, for eksempel en
vesentlig heving av bagatellgrensen eller en vesentlig
reduksion i bruken av individuell refusjon.
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Ved behandlingen av Dokument 8:146 S (2010—
2011), Om raskere og bedre tilgang palegemidler, sa
komiteen i Innst. S 64 S (2011-2012) felgende om
forslagene:

«Komiteen viser til fordagenei Representantfor-
slag 146 S(2010-2011), og mener dissevil vage vik-
tige skritt paveien mot en bedre legemiddel politikk.»

Disse medlemmer viser til at flere av disse
forslagene ogsa er omtalt av fordlagsstillerne i dette
representantforslaget og foreslatt som en del av en
helhetlig stortingsmel ding om legemiddel politikken.

| forbindelse med behandlingen av Dokument
8:48 S (2010-2011), Om en langsiktig strategi for
biomedisin, viste komiteen i Innst. 270 S (2010-
2011) til svarbrev frahelse- og omsorgsministeren og
skrev:

«Komiteen mener svaret fra statsraden med all
g{delighet viser behovet for en ny legemiddelmel-
ing, slik at Stortinget kan se legemiddelpolitikken
samlet og dermed ogsa styrke virkemiddel apparatet
innen biomedisin.»

Disse medlemmer viser til at fordagsstil-
lerne kommer med en rekke forslag til vurderinger
som vil gjare Norge til et mer attraktivt land for
medisinsk forskning og utvikling, samt utvikling og
utpraving av nye legemidler.

Disse medlemmer er enig med fordagsstil-
lernei at det er behov for forbedringer i norsk lege-
middelpolitikk, og framholder at legemiddelfeltet er
et omrade med rask utvikling der forskning og utvik-
ling har gjort at det jevnlig er behov for en helhetlig
oppdatering og fornying i politikken for at Norge
ikke skal bli hengende etter i denne utviklingen.
Disse medlemmer understreker at utarbeidelse
av en ny melding ikke er grunnlag for & stoppe arbei-
det med & implementere Igsninger som Stortinget
allerede har dluttet seg til, slik som a avskaffe gros-
sistenes fullsortimentkrav for aleggetil rette for mer
konkurranse i legemiddel markedet.

Disse medlemmer mener det er behov for en
ny diskusjon om norsk legemiddel politikk for asikre
pasientene rask tilgang pa god behandling og for a
sikreenviktigindustri gode vekstmuligheter i Norge.

Pa denne bakgrunn fremmer disse medlem-
mer fglgende fordag:

«Stortinget ber regjeringen utarbeide en legemid-
delmelding med en ny, helhetlig gjennomgang av
hele legemiddel politikken.»

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Sosialistisk Venstre-
parti og Senterpartiet, er i likhet med for-
slagsstillerne og regjeringen opptatt av at Norge har
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en god legemiddel politikk som sikrer pasientene rask
tilgang pa nye medisiner som gir god behandling.
Nar det gjelder spersmalet om det bar legges fram ei
ny legemiddelmelding som tar en samlet gjennom-
gang av legemiddelpolitikken, sa vil flertallet
visetil falgende, uttalt i svarbrev av 25. januar 2013
fra helse- og omsorgsminister Jonas Gahr Stere til
komiteen.

«Det reises mange grunnleggende spgrsmdl i for-
slaget, og mange av disse sparsmalene arbeider
departementet allerede med. Regjeringen har ikke
tatt stilling til om disse problemstillingene skal leg-
ges fram | en egen legemiddelmelding for Stortin-
get.»

Flertallet er opptatt av at riktig legemiddel-
bruk er viktig med tanke pagod kvalitet i hel setjenes-
ten, og at det er bred politisk enighet om dettei Stor-
tinget. P& denne bakgrunn har statsraden og den rad-
granne regjeringen lagt fram Meld. St. 10 (2012—
2013) God kvalitet — trygge tjenester om kvalitet og
pasientsikkerhet i helse- og omsorgstjenesten, hvor
legemiddelbruk behandlesflere steder, og hvor riktig
legemiddelbruk, pasientsikkerhet, systematisk utprg-
ving og innfgring av nye behandlingsmetoder og
bedre kvalitet gjennom kunnskap og innovasion
omtales spesielt. | Meld. St. 9 (2012—-2013) En inn-
bygger — én journal om digitale tjenester i helse- og
omsorgssektoren er ogsa problemstillinger knyttet til
riktig legemiddel bruk behandlet.

Flertallet er enig med statsraden i at det er
viktig a kunne sikre tilgang pa viktige legemidler til
pasienter som vil ha nytte av bestemte legemidler,
uavhengig av betalingsevne. Dette skjer i dag gjen-
nom folketrygdens bldreseptordning. Regjeringen er
opptatt av at storforbrukere skjermes mot store utgif-
ter, og derfor har regjeringen lagt vekt paahaet lavt
tak pa egenandel 1.

Flertallet er opptatt av at riktig legemiddel-
bruk m& innga som en helhetlig politikk giennom
meldinger til Stortinget som omhandler helhetligetil-
bud innen helse- og omsorgssektoren. Flertall et
viser til meldingen som er lagt fram, og til svarbrev
fra statsraden, hvor han gjer rede for departementets
arbeid innenfor omrédet og de sparsma som repre-
sentantene tar opp i forslaget.

Flertallet foreddr at representantforslaget
vedlegges protokollen.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet, Hayre og Kristelig Fol-
keparti vil visetil at Kreftforeningeni sitt harings-
notat til komiteen refererer til flere undersgkelser
som er gjennomfert den siste tiden, der det er doku-
mentert at Norge bruker mindre legemidler til kreft-
behandling enn andre sammenlignbare land. Kreftfo-
reningen viser til en rapport fra Helsedirektoratet i
2007 som omhandler en ordning som gir mulighet for
en midlertidig finansiering av nye kreftlegemidler i
pavente av en mer omfattende vurdering av legemid-
delets langsiktige effekt. Disse medlemmer
mener en slik ordning bar vurderes, da den kan med-
fare gkt hdp i form av lindring og overlevelsesmulig-
het for noen kreftpasienter.

Disse medlemmer viser til at opptak av
medikamenter pa bla resept krever at legemiddelfir-
maet gjennom en helsegkonomisk analyse viser Sta-
tenslegemiddelverk at produktet er et kostnadseffek-
tivt aternativ til dagens behandlinger. Prosessen er
omstendelig og ressurskrevende, og for & forhindre
en forsinket tilgang pa nye medisiner kan legen sake
om individuell refugion for sin pasient dersom lege-
middelet er bedre egnet for pasienten. Individuell
refugon beror pa legens vurdering av om pasienten
ber f& medisinen dekket eller ikke, og krever at
pasienten selv legger ut gkonomisk inntil sgknaden
er innvilget av  Helsegkonomiforvaltningen
(HELFO).Disse medlemmer mener det ber vur-
deres & endre denne ordningen. Forskning basert pa
tall fra Reseptregisteret viser at hgyt utdannede mot-
tar individuell refugon oftere enn andre, mens de
med lav inntekt far det jeldnere. Kroniske smertepa-
sienter kommer darlig ut av denne ordningen, siden
fastleger ikke kan skrive ut smertelindring pa bla
resept uten at pasienten farst er vurdert av spesialist.
En annen uheldig konsekvens av ordningen kan dess-
uten vage at leger bruker mer tid pa papirarbeid og
mindre tid pa pasientbehandling.

Fordlag fra mindretall

ForslagfraFremskrittspartiet, HayreogKristelig
Folkeparti:

Fordlag 1

Stortinget ber regjeringen utarbeide en legemid-
delmelding med en ny, helhetlig gjennomgang av
hele legemiddel politikken.
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Komiteenstilrading
Komiteens tilrading fremmes av Arbeiderpartiet, Sosialistisk Venstreparti og Senterpartiet.

Komiteen viser til representantforsiaget og merknadene og r&r Stortinget til a gjere felgende
vedtak:

Dokument 8:21 S (2012—-2013) — representantforslag fra stortingsrepresentantene Per Arne Olsen, Kari
Kjgnaas Kjos og Tord Lien om en legemiddel politikk for fremtiden — vedlegges protokollen.

Odlo, i helse- og omsorgskomiteen, den 19. februar 2013

Bent Haie
leder og ordferer
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Vedlegg

Brev fra Helse- og omsor gsdepartementet v/statsraden til helse- og
omsor gskomiteen, datert 25. januar 2013

Dokument nr. 8:21 S (2012-2013) - representant-
forslag om en legemiddelpolitikk for fremtiden

Jeg viser til brev av 16. januar 2013 fra Stortin-
gets helse- og omsorgskomite, hvor det bes om min
uttalelse til et representantforslag om en legemiddel-
politikk for fremtiden. Dokument 8:21 S (2012-
2013) inneholder falgende fordag:

" Stortinget ber regjeringen utarbeide en legemid-
delmelding som foretar en grundig é:]jennomgang av
helelegemiddel politikken og legge denne frem innen
utgangen av 2013.”

Det reises mange grunnleggende spgrsmdl i for-
slaget, og mange av disse spgrsmalene arbeider
departementet allerede med. Regjeringen har ikke
tatt stilling til om disse problemstillingene skal leg-
ges fram samlet i en egen legemiddelmelding for
Stortinget.

Malene pa legemiddelomradet, slik de ble pre-
sentert i St. meld. nr. 18 (2004-2005) Rett kurs mot
riktigere legemiddel bruk, ligger fast. Jeg vurderer det
slik at det er bred politisk enighet om disse malene,
dvs. at befolkningen skal hatilgang til sikre og effek-
tive legemidler uavhengig av betalingsevne, at lege-
midler skal brukesriktig, faglig og gkonomisk, og at
det skal vaae lavest mulig pris palegemidler. Helse-
0g omsorgsdepartementet har fulgt opp innstillingen
til meldingen gjennom en rekke tiltak.

Hosten 2012 la jeg fram to nye stortingsmeldin-
ger. | Mdd. St. 10 (2012-2013) God kvalitet —trygge
tjenester om kvalitet og pasientsikkerhet i helse- og
omsorgstjenesten, behandles legemiddelbruk flere
steder. Det dreier seg blant annet om riktig legemid-
delbruk, pasientsikkerhet, mer systematisk utpreving
og innfaring av nye behandlingsmetoder og bedre
kvalitet gjennom kunnskap og innovagion. | Meld. S.
9 (2012-2013) Eninnbygger —en journal om digitale
tjenester i helse- og omsorgssektoren, er ogsa pro-
blemstillinger knyttet til riktig legemiddelbruk
behandlet. De overordnede malene som presenteresi
meldingen er at helsepersonell skal ha enkel og sik-
ker tilgang til pasient- og brukeropplysninger, inn-
byggerne skal ha tilgang pa enkle og sikre digitale
tjenester samt at det skal finnes data tilgjengelig for
kvalitetsforbedring, helseovervakning, styring og
forskning.

Deto meldingene som blelagt fram i hast presen-
terer politikk som vil bidratil riktigere legemiddel-
bruk. Jeg mener det er en styrke at meldingene omfat-
ter hele helsetjenesten, og at legemiddelbruk inngar

som en del av helheten. Meldingene omtaler flere av
problemstillingene som forslagsstillerne tar opp.

Jeg vil i det felgende gi en kort status for depar-
tementets arbeid med noen av problemstillingene
som reisesi forslaget.

Krav om fullsortiment for legemiddel grossister

Med bakgrunn i helse- og omsorgskomitéens
uttalelsei Innst. O. nr. 133 (2008-2009) om at avvik-
ling av gjeldende krav til fullsortiment for legemid-
delgrossister ville stimulere til gkt konkurranse, ga
departementet Statens legemiddelverk i oppdrag a
utrede saken. | Legemiddelverkets svar til departe-
mentet ble det foresltt at full sortimentskravet kunne
oppheves ndr det gjelder grossistvirksomhet med
legemidler til mennesker, men at dagens regulering
med leveringsplikt for grossist til alle landets apotek
innen 24 timer (48 timer i visse deler av landet) opp-
rettholdes. Legemiddelverket foreslo at opphevelse
av fullsortimentskravet kombineres med innfaring av
forsyningsplikt pa innehaveren av legemidlets mar-
kedsfaringstillatelse. En dlik forsyningsplikt ma
hjemlesi lov.

Departementet sendte 19. april 2012 Legemid-
delverkets utredning pa hering. Legemiddelverket la
til grunn at forslaget ville forskyve forhandlingsmak-
ten mellom aktarene i legemiddelkjeden i faver av
legemiddelindustrien. Dette stemmer med heringsut-
talel sene som viste at apotekkjedene (apotek og gros-
sist) gar imot opphevelse av fullsortimentskravet,
mens legemiddelindustrien gnsker kravet opphevet.

Gjennom haringen ble det ogsa avdekket behov
for & utrede rekkevidden av legemiddelindustriens
forsyningsplikt, samt eventuelle konsekvenser av
opphevelse av fullsortimentskravet for prisregulerin-
gen av byttbare legemidler. Departementet har en
god dialog med |egemiddelindustrien om disse spars-
mdlene.

Gjere inter nett-apotek-lasninger tilgjengelig

| Legemiddel meldingen signaliserte departemen-
tet muligheten for nettsalg av legemidler i Norge.
Departementet la i stortingsmeldingen spesielt vekt
paat en eventuell pning av netthandel med reseptbe-
lagte legemidler métte opprettholde sikkerheten ved
forsendelsen, at kunden matte fa tilstrekkelig veiled-
ning for riktig bruk av legemiddelet og at ordningen
ikke métte true en god apotekdekning i utsatte omra-
der.



Apotekloven ble endret med virkning fra 1.
januar 2010, og med lovendringen ble det gitt adgang
til fri forsendelse av reseptfrie legemidler fra apotek.

Legemiddelverket publiserte en temarapport i
juni 2012 med erfaringer fra tilsyn fra norske netta-
potek med reseptfrie legemidler. Legemiddel verkets
konklusjoner indikerer at nettapotekene har hatt visse
utfordringer med sikkerheten ved transport av lege-
middel til kunde og legemiddel spesifikk veiledning
til kunden.

Departementet viser til Innst. 11 S (2009-2010)
der flertallet i komiteen understreket at det malegges
vekt pa det gkonomiske grunnlaget for distriktsapo-
tekene far man eventuelt pner for netthandel ogsa
for reseptbelagte legemidler. Med utgangspunkt i
L egemiddelverkets rapport, samt erfaringer fratilsyn
med apotek som tilbyr forsendelse i nearomrédet og
distriktsapoteks gkonomiske grunnlag, vil departe-
mentet i 2013 vurdere om forsendel sesadgangen skal
utvidestil ogsa a omfatte reseptpliktige legemidler.

Ordningfor nyelegemidler pablaresept ogendring
av bagatellgrensen

Et av oppfalgingstiltakene av legemiddelmeldin-
gen var utformingen av en ny blareseptforskrift som
trédte i kraft i 2008. Den medferte en overgang fra
generelle sykdomspunkt til snevrere refusjonskoder
basert pa indikagon. Statens legemiddelverk fikk
myndighet til &innvilge nye refusjonskoder, der det
tidligere var Helse- og omsorgsdepartementet som
métte vedta opprettelsen av nye sykdomspunkter.
Flere legemidler eller legemiddelgrupper er overfart
fraindividuell refusjontil forhandsgodkjent refusjon,
jf. St. prp. Nr. 59 (2007-2008), og legemidler og syk-
domsgrupper er overfart frabidragsordningen til bla-
reseptordningen.

Blareseptforskriften, som bleinnfart i 2008, leg-
ger i starre grad til rette for et dynamisk og mindre
byrakratisk refusionssystem enn det tidligere syste-
met.

Samtidig er det dlik at det stilles krav om at lege-
midlene ma ha god effekt, veare sikre og at kostna-
dene mastai et rimelig forhold til effekten. | tillegg
ma det vaare kontroll med utgiftene over trygden, og
finansiering av legemidler ma prioriteres opp mot
andre tiltak pa helseomradet. Den sakalte bagatell-
grensen er ment & balansere denne avveiningen. Sta-
tenslegemiddelverk kan innvilge refusjon dersom de
totale kostnadene ikke overstiger bagatellgrensen,
mens legemidler som vil pafere trygden ekstra kost-
nader ma legges fram i budsjettprosessene overfor
Stortinget.

Bagatellgrensen fungerer som en grense for a
avgjare hvem som har beslutningsfullmakt. | bereg-
ningen av hvorvidt den overstiges eller ikke, tas det
kun hensyn til merutgifter pa legemiddelbudsettet
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fem ar etter innvilging av refugon. | Legemiddelver-
ketsvurdering av kostnadseffektivitet tasdet imidler-
tid hensyn til andre utgifter og/eller innsparinger for
staten, slik som liggedegn pa sykehus eller pleie- og
omsorgsutgifter. Disse vurderingene tas med i depar-
tementets prioriteringer. Senest i forbindelse med
statsbudsjettet for 2013 ble det innvilget 86 mill. kro-
ner til refusjon for en gruppe blodfortynnende lege-
midler. En viktig bakgrunn for at disse legemidlene
ble prioritert, var at dei tillegg til & vaare tryggere og
enklere i bruk for pasientene, ville kunne frigjare
store ressurser bade i spesialist- og kommunehel set-
jenesten.

Ved beregning av om bagatellgrensen blir over-
skredet, blir utgifter som allerede paaper i den indi-
viduelle ordningen, trukket fra. Det ble i 2011 dpnet
for at disse utgiftenei den individuelle ordningen kan
fremskrives ved beregning av bagatellgrensen. End-
ringen av beregningsméaten kan ha innvirkning pa
hvorvidt et nytt legemiddel kommer over eller under
bagatellgrensen, og har fart til at flere nye legemidlier
har kunnet fainnvilget forhandsgodkjent refusjon av
Statens legemiddel verk.

To refusjonssgknader ble oversendt departemen-
tet i 2011 pa grunn av at kostnadene oversteg baga-
tellgrensen. Begge disse legemidlene ble innvilget
refuson i budgjettet for 2012. Av totalt 95 sgknader
om forhandsgodkjent refusjon som Legemiddelver-
ket behandlet i 2012, fikk fem avslag og tre ble over-
sendt Helse- og omsorgsdepartementet. To av disse
legemidlene har na forhandsgodkjent refusion etter
vedtak i budsjettet for 2013. Dette viser at legemidler
|gpende tas opp i blareseptordningen.

Av refusjonssgknader som er oversendt departe-
mentet siden ordningen med bagatellgrense tradte i
kraft, er det natotalt tre som ikke har blitt prioritert i
budsjettsammenheng.

Det er ogsaviktig aslafast at det ikke ngdvendig-
vis er bagatellgrensen som er arsaken til at nye lege-
midler ikke far innvilget forhdndsgodkjent refusjon,
men at Statens legemiddelverk har vurdert at lege-
midlet ikke oppfyller de faglige kriteriene for refu-
gon, for eksempel kravet om kostnadseffektivitet.

Gjennomgang av organiseringen til Nasjonalt rad
for kvalitet og prioritering i helse- og
omsorgstjenesten

Nasjonalt rad for kvalitet og prioritering har en
radgivende funksjon ndr det gjelder problemstillinger
som er knyttet til kvalitet og prioritering i helse- og
omsorgstjenesten. Helsedirektoratet har ansvar for &
utarbeide nasjonale behandlingsretningslinjer. Det
siste &ret har rédet dreftet én sak som har dreid seg
om legemidlers plass i behandlingsretningslinjene —
16.4.2012, sak 20/12 — innfaring av nye kreftlege-
midler. Den saken ble foreslatt av Helsedirektoratet
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og dreide seg i utgangspunktet om fire spesifikke
kreftlegemidlers plassi nagjonae retningdlinjer. Alle
medikamentene hadde markedsferingstillatelse i
Norge da radet vurderte disse. Utgangspunktet for at
Helsedirektoratet ensket radets vurdering, var blant
annet en uenighet i de spesifikke retningslinjegrup-
pene mht. hvilken plass legemidlene skulle haii ret-
ningslinjene.

Feil bruk av legemiddel

| Meld. St. 10— God kvalitet — trygge tjenester er
uheldig legemiddelbruk omtalt som en av de hyppig-
ste kildene til ugnskede hendelser. Det identifiseres
fire hovedgrunner til feil:

— Helsepersonell mangler oversikt over pasientens
faktiske legemiddel bruk.

— Legenforskriver feil legemiddel, for mange lege-
midler, uheldige kombinasjoner av legemidler,
feil dosering eller gir for darlig oppfelging.

— Pleiepersonell utleverer feil legemiddel, feil dose
eler falger ikke opp at pasienten faktisk tar lege-
midlet.

— Pasienten far ikke god nok veiledning, bruker
legemidiene pa feil méte eller falger ikke opp
behandlingen fordi de ikke har tiltro til den.

Grunnene til ugnskede hendelser/uheldig lege-
middelbruk er derfor ssmmensatte. Bade i meldingen
om kvalitet og pasientsikkerhet og i meldingen om
IKT er det omtalt tiltak som skal bidratil riktig lege-
middel bruk.

Pasientsikkerhetskampanjen "I trygge hender”
har flere innsatsomréder relatert til legemiddelbruk:
samstemming av legemiddellister, riktig legemiddel-
bruk i sykehjem og riktig legemiddelbruk i hjemme-
tjenesten, hvor lagingsnettverk benyttes til a spre
kunnskap.

Hel setil synets landsomfattende tilsyn med kom-
munenes helse- og sosiadtjenester til eldre i 2010
avdekket at i halvparten av kommunene var opplae
ringen av personellet i legemiddelhandtering ikke
godt nok ivaretatt (Helsetilsynet 2011). Som del av
Kompetansel gftet 2014 er det derfor igangsatt en sat-
sing for & styrke kompetansen pa legemiddel handte-
ring i de kommunale omsorgstjenestene. Dette gjares
gjennom astimuleretil kompetanseheving av ansatte
i form av kurs mv. Satsingen forvaltes av fylkes-
mannsembetene.

Finansiering av legemidler

Den offentlige legemiddel finansieringen i Norge
er tredelt. Som hovedregel har de regionale helsefor-
etakene ansvar for a finansiere legemidler som bru-
kes i sykehus, folketrygden (bldreseptordningen)
finansierer legemidler som kan administreres av den

enkelte pasient hjemme og kommunene har ansvaret
for &finansiere utgiftene til legemidler i kommunale
institusjoner.

Dentredeltefinansieringen er delviset resultat av
en avveining mellom tredjepartsfinansiering (blére-
septordningen) og finansiering innenfor en ramme
(RHF og kommunaleinstitusjoner) og delvis et resul-
tat av historiske og praktiske hensyn (finansierings-
ansvar falger behandlingsansvar). Finansiering av
legemidler ble dreftet i NOU 2005:3 " Fra stykkevis
til helt”, og den gang ble det konkludert med at en
generell finansiering av legemidler i institugion gjen-
nom folketrygden ville ha flere uheldige sider. Det
ble ogsa papekt at uavhengig av hvilke l@sninger som
ble valgt, sa ville det oppsta avgrensningsproblema-
tikk.

Helsedirektoratet foretok en kartlegging av de
ulike finansieringsordningene for legemidler i 2012.
Helsedirektoratet papeker at de ulike finansierings-
ordningene kan bidratil et medisinsk sett uheldig for-
skrivningsmenster, for eksempel ved at institusjoner
velger legemidler som finansieres av folketrygden.
Direktoratet har imidlertid ikke grunnlag for a vur-
dere om dette totalt sett medfarer hgyere legemidde-
lutgifter eller ikke. Direktoratet pdpeker ogsa at
finansieringssystemet ikke ngdvendigvis understat-
ter et helhetlig pasientforl gp.

Helsedirektoratet har anbefalt videre utrednings-
arbeid. En problemstilling direktoratet har |aftet i
denne sammenhengen er om det kan vaae hensikts-
messig & endre regelverket slik at en pasient med
kortvarig opphold i institugon kan tamed og benytte
faste legemidler, uten at finansieringsansvaret
endres.

Forskning, utvikling og innovasjon pa
legemiddelfeltet

Regjeringen har gjennom langsiktige satsninger
innen forskning, herunder klinisk forskning, utvik-
ling og innovasion i helse- og omsorgssektoren vist
betydelig politisk vilje og forpliktelse ogsa pa lege-
middelfeltet. Dette innebazrer en helhetlig tilnaa-
ming, der koordinering av de ulike departementenes
sektoransvar og virkemiddelapparat inngar og som i
stor grad ivaretar forslagsstillernes etterlyste og fore-
sléattetiltak. Tiltak for & @ke omfanget av kliniske stu-
dier og innovasjon og kommersialisering palegemid-
delomradet er bl.a. lgftet fremi Meld. . nr. 10 God
kvalitet-trygge tjenester, Nasonal helse- og omsorgs-
plan (2010-2011) og St. meld. nr. 7 (2008-2009) Et
nyskapende og baaekraftig Norge. Regjeringens sat-
sing pa bioteknologi er forankret i nasonale strate-
gier for forskning og utvikling innen de brede tekno-
logiomradene (bio-, nano- og IKT).

En erkjennel se pafeltet som danner bakteppet for
regjeringens satsninger, er et synkende antall kliniske



studier i Norge, savel som i de evrige nordiske lan-
dene. Regjeringen har mett denne utviklingen med
en langsiktig satsning for & gke volum av og kvalite-
ten pa klinisk forskning og kliniske studier i Norge
og Norden. De regionale hel seforetakene har et saa-
skilt ansvar for den kliniske, pasientrettede forsknin-
gen. Dette ansvaret understettes av aremerkede til-
skudd til forskning i helseforetakene. Midler til
forskning i de regionale helseforetakene skal under-
stette forskningsaktivitet i hel seforetakene. Deregio-
nale helseforetakene etablerte i 2012 et norsk infra-
strukturnettverk for kliniske studier (NorCRIN) i de
regionale helseforetakene for & legge bedre til rette
for raskere gjennomfering av kliniske multisenterstu-
dier. PA nordisk niva har Norge veat en padriver for
etableringen av et tredrige nordisk samarbeid om kli-
niske multisenterstudier, Nordic Trial Alliance, som
0gsa vil inkludere kliniske studier initiert av indus-
trien. Samarbeid med nagingsivet, herunder lege-
middelindustrien, er bade gnskelig og ngdvendig for
a nd malsetningen om flere kliniske studier av hay
kvalitet. Samtidig er det viktig & sikre balanse mel-
lom forskerdrevne kliniske studier og kliniske studier
initiert av industrien.

Helse- og omsorgsdepartementet og Nagings- og
handel sdepartementet har en langsiktig satsning pa
innovasjon og nagingsutvikling i helse- og omsorgs-
sektoren (2007-2017). Helse- og omsorgsdeparte-
mentet deltar i revidering og utvikling av statlige vir-
kemidler for innovasion innenfor helse- og omsorg.
Fra2012 er investeringssel skapet I nvestinors mandat
tydeliggjort slik at bio- og helseteknologi er nevnt
som eksempler pa prioriterte omrader.

STAMCELLEFORSKNING

Program for stamcelleforskning haddei perioden
2008-2012 et total budsjett pa noe over 115 mill. kro-
ner. Programmet viderefares for en ny femarig peri-
ode fra 2013. | tillegg mottar " Cancer - Stem Cell
Innovation Center (SFI-CAST)” midler som del av
SFI- ordningen gjennom Forskningsradet.

Behov for raskere innfgring av nye, lovende
legemidler i spesialisthelsetjenesten og bedre til-
gang til utprevende behandling

Det er under etablering et nytt system for innfa-
ring av ny teknologi og nye legemidler i spesialist-
helsetjenesten. Formalet med systemet er & ivareta
hensynet til kvalitet og sikkerhet i pasientbehandlin-
gen ved abidratil at pasienter raskt kan fatilgang til
nye virkningsfulle metoder og at legemidler og andre
metoder som er ineffektive eller skadelige for pasien-
ten ikke skal brukes. Systemet skal bidra til mer
transparente besl utningsprosesser og en mer enhetlig
0g kunnskapshbasert prosess for innfaring av nye
metoder i spesialisthel setjenesten.
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Systemet innebaarer at det skal etableresretnings-
linjer for metodevurdering ved innfaring av nytt
medisinsk utstyr og legemidler i spesialisthel setje-
nesten etter samme menster som for legemidler pa
bl& resept. Kunnskapssenteret og Legemiddelverket
skal gjennomfare slike metodevurderinger innen 180
dager.

| tillegg skal det gjares en systematisk vurdering
av nye godkjente legemidler som skal finansieres av
helseforetakene. | dag er det kun legemidler hvor det
sgkes om opptak pa bla resept som gjennomgar en
slik vurdering. Legemiddelindustrien kan palegges a
levere inn kostnadseffektivitetsanalyser for nye lege-
midler og bruksomrader som skal finansieres av hel-
seforetakene. Legemiddelverket vil vurdere hvilke
legemidler det vil vagre aktuelt a vurdere parallelt
med at europeiske legemiddelmyndigheter vurderer
sgknaden om markedsferingstillatelse. Sakene ma
prioriteres i naat samarbeid med helseforetakene.
Vurderingen bar foreligge nar legemidlet lanseresfor
asikre at legemidler som oppfyller prioriteringskrite-
riene kan tasi bruk raskt.

| Meld. St. nr. 10 (2012-2013) god kvalitet —
trygge tjenester er det satt som mal at det skal legges
til rette for gkt tilgang til utpravende behandling. Det
skal legges klare rammer for utpreving og innfaring
av nye metoder i spesialisthel setjenesten, der et av de
sentrale virkemidlene er etablering av et sett nagjo-
nale prinsipper for utprgvende behandling.

Merverdiavgift pa legemidler

Merverdiavgiftsregelverket herer inn under
Finansdepartementets ansvarsomréde, og jeg har der-
for begrenset meg til & komme med noen korte gene-
relle kommentarer til denne delen av forslaget. Mer-
verdiavgiften er en generell forbruksavgift der
hovedregelen er at all innenlands omsetning av varer
og tjenester er avgiftspliktig med den alminnelige
avgiftssatsen pa 25 pst. Denne hovedregelen ber
gielde mest mulig generelt. Et bredest mulig merver-
diavgiftsgrunnlag, med minst mulig ssrordninger i
form av unntak og fritak, gjer merverdiavgiftssyste-
met effektivt og sikrer stabile inntekter til staten.

Varer som klassifiseres som legemidler skal etter
de norske merverdiavgiftsreglene avgiftsberegnes
med den aminnelige avgiftssatsen. Dette har veat
rettstilstanden siden merverdiavgiften ble innfart i
1970. Det faktum at reseptbelagte legemidler er unn-
tatt merverdiavgiftsplikt i Sverige, er ikke et avgje-
rende argument for at det bar gjares endringer i de
norske merverdiavgiftsreglene. Innfaring av nye saa-
ordninger medferer blant annet at vi far et mer kom-
plisert system, gker presset fra andre aktgrer som
ansker tilsvarende gunstige ordninger innenfor mer-
verdiavgiftssystemet, og vil dessuten pa sikt kunne



Innst. 208 S —2012-2013

svekke merverdiavgiften som en svaat viktig inn-
tektskilde for staten.

Det er imidlertid viktig & kunne sikre tilgang pa
viktige legemidler til pasienter som vil ha nytte av
dlike legemidler uavhengig av betalingsevne. Dette

skjer giennom folketrygdens bléreseptordning. Ord-
ningen med utgiftstak 1 for egenandeler, herunder
ogsa legemidler pa bla resept, skjermer storforbru-
kere av helsetjenester mot store utgifter.









ou0-eiPeN 0  OuPluILOoIS MMM



