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Blareseptordning i skrepelig forfatning?

Som en del av en bredere revi-
sjonsprosess arbeider Statens
legemiddelverk med & oppdatere
og tydeliggjere regelverket for
blareseptordningen. Malet er
bedre etterlevelse av refusjons-
vilkdrene og bedre kvalitet pa
forskrivningen samt frigjering av
offentlige midler. Men hva er
egentlig galt med dagens system
— og hvilke grep ma gjares for

a fa til forbedringer?
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Svaret avhenger til en viss grad av hvem
man speor. Refusjonssystemet for legemidler
har mange ulike brukere og interessenter.
Det ligger i skjeringspunktet mellom
pasienter, leger og helsevesen, apotek, lege-
middelindustri, helse- og legemiddelekono-
mer, kontrollmyndigheter og bevilgende
myndigheter. Det er vanskelig & lage et
system som ivaretar alles interesser, men
felles kjoreregler for & forvalte regelverket
ma det vere enighet om.

Stortingsmelding nr. 18 (2004—2005) Rett
kurs mot riktigere legemiddelbruk (lege-
middelmeldingen) redegjor for priorite-
ringer og satsingsomrdder i norsk legemid-
delpolitikk (1). I alt 80 tiltak er foreslatt for
4 nd hovedmaélene, herunder en gjennom-
gang av blareseptordningen.
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Statens legemiddelverk har fétt i oppdrag

a videreutvikle refusjonssystemet og presi-
sere refusjonsvilkarene (2, 3). Hosten 2005
etablerte Legemiddelverket det sékalte Bl4-
rev-prosjektet (4). Prosjektets mandat var

a foresla konkrete endringer i blareseptfor-
skriften og blareseptordningen for a tydelig-
gjore de rettslige vilkérene for godkjenning
og forskrivning av refusjonsberettigede
legemidler. Det er anslatt at revisjonsarbei-
det sammen med tiltak for bedre informa-
sjons- og kontrollrutiner knyttet til blare-
septordningen vil frigjere midler tilsvarende
minst 5 % av de offentlige legemiddelutgif-
tene, eller 450 millioner kroner arlig (2).

Dyrt, men nadvendig
Blareseptordningen, som er hjemlet i folke-
trygdloven, blareseptforskriften og lege-
middelforskriften, er den mest omfattende
ordningen innen det offentlige refusjonssys-
temet for legemidler. Legemiddelprodu-
senter sgker om opptak i ordningen og Sta-
tens legemiddelverk vurderer om sekna-
dene fyller kravene i regelverket. Sentrale
krav i blareseptforskriften er at legemidlet
har markedsferingstillatelse for bruksom-
radet det sokes refusjon for, og at godkjent
bruksomrdde er dekket av minst ett av syk-
domspunktene i § 9. Av legemiddelfor-
skriften fremgar de faglige kriteriene for at
et legemiddel kan godkjennes for plikt-
messig refusjon: At behandlingen gjelder
alvorlig sykdom eller risikofaktorer som
med stor sannsynlighet vil medfere eller
forverre alvorlig sykdom, at det er behov
for langvarig behandling, at legemidlet har
dokumentert klinisk effekt og at legemid-
delkostnadene star i et rimelig forhold til
den behandlingsmessige effekten.

Vedtak om & godkjenne et legemiddel for
forskrivning pa blaresept kan veere mer eller
mindre begrenset i forhold til midlets god-
kjente bruksomrade (fig 1). Legemidler
som godkjennes for refusjon, fores opp pé
listen over refusjonsberettigede legemidler.
Sa er det opp til den enkelte lege & vurdere
om refusjonsvilkarene er oppfylt og pasien-
ten har rett til blaresept. Dersom et lege-
middel ikke godkjennes for refusjon, kan
pasientens medikamentkostnader sokes
dekket via andre ordninger, som blaresept-
forskriftens § 2, § 10a eller folketrygdloven
§ 5-22.

Helt siden bléreseptordningen ble etablert
i 1950-arene, har den tjent flere formal.

Fremfor alt er den et velferdsgode og

en pasientrettighet, men den er ogsé et
offentlig virkemiddel for & fremme hen-
siktsmessig og kostnadseffektiv legemid-
delbruk i befolkningen (5). Hensynet til
kostnadseffektivitet har fatt sterre opp-
merksombhet i takt med utviklingen av
nyere og dyrere medikamenter og med
veksten i legemiddelutgifter for det offent-
lige.

Det omsettes legemidler i Norge for over
16 milliarder kroner érlig (6). 70 % av lege-
middelforbruket er offentlig finansiert —

i forste rekke gjennom blareseptordningen
— 30 % finansieres privat gjennom egen-
andeler, legemidler pa hvit resept og resept-
frie medikamenter. Utgiftene til legemidler
pé blaresept, inkludert refusjon av egenan-
deler gjennom frikortordningen, gikk opp
fra 3,8 milliarder kroner i 1995 til over

9 milliarder kroner i 2005. Den érlige real-
utgiftsveksten i 1990—2003 var gjennom-
snittlig 8 % — det er hoyere enn veksten

i helsevesenets totalutgifter.

I Norge er det et helsepolitisk mal & sikre
pasienter viktige legemidler uavhengig av
betalingsevne, samtidig som medikamen-
tene bor ha lavest mulig pris (1). Pris er
imidlertid bare én av flere faktorer som
legges til grunn ved vurderinger av lege-
midlers kostnadseffektivitet. Kostnads-
effektivitetsvurderinger far stadig storre
betydning i land med refusjonssystemer
fordi helsemyndighetene soker etter virke-
midler for & bremse utgiftsveksten pé lege-
middelomradet (7-9). I Norge ble det

Figur 1

Godkjent
bruksomrade

Sykdomspunkt

Forholdet mellom sykdomspunkt og refu-
sjonsberettiget bruk for legemidler opptatt
i blareseptordningen
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Sykdomsliste Legemiddelgrupper

Merknader

9 Maligne a

svulster, prostatae og testis:

leucaemia, Seksualhormonpreparater med veldefinert
lymfomatose, virkning. Preparater med antigstrogen eller
myelomatose antiandrogen effekt.

o.l.

Ved cancer mammae, ovarii, corporis uteri,

Til bokstav a-f:
Behandlingen bor vare
instituert i sykehus, i
sykehuspoliklinikk eller av
spesialist i vedkommende

b Cortison og beslektede preparater.

disiplin.

c Cytostatica.

d Allopurinol.

e Antidoter til cytostatica.

f Hypothalamushormoner.

Figur 2 Utdrag av informasjon om sykdomspunkt og legemiddelgrupper fra dagens bla-

reseptforskrift

12002 innfort krav om kostnadseffektivi-
tetsanalyser fra legemiddelprodusenter
ved seknad om refusjon.

De siste arene har norske helsemyndigheter
provd ut ulike tiltak for prisregulering av
legemidler. Dette er blant annet en kon-
sekvens av at apotekloven i 2001 apnet

for generisk bytte av legemidler. For ytter-
ligere & utnytte konkurransen pa det gene-
riske markedet innferte myndighetene
12005 det sakalte trinnprissystemet for

et utvalg av virkestoffer (10). Trinnpris-
systemet medforer prisreduksjoner pa
50-70%. I lepet av det forste aret har det
gitt en samlet prisreduksjon pa ca. 450 mil-
lioner kroner, ifelge beregninger gjort av
Legemiddelverket. Et annet prisregulerende
tiltak er ordningen med foretrukket lege-
middel for kolesterolsenkende midler fra
juni 2005. Ordningen forventes & frigjore
ca. 200 millioner kroner de forste 12 mane-
dene.

Hva mener legene?

Legeforeningen har uttalt at blareseptord-
ningen er uoversiktlig, byrakratisk, kostbar
og lite forutsigbar, og foreningen etterlyser
konkrete grep for a forenkle systemet (11).
Dette er i trdd med konklusjonen i en rap-

port fra Statskonsult i 2004, der det fremgér
at ordningen har svakheter som disponerer
for feiltolking av reglene og darlig forskriv-
ningskvalitet (12). Her papekes det at infor-
masjon om blareseptordningen fremkommer
fragmentarisk i ulike lover og forskrifter,

i preparatlisten og hos ulike forvaltnings-
instanser. Ifelge rapporten mener legene at
foreldede vilkér og krav om spesialistfor-
skrivning er sterkt medvirkende faktorer til
reseptfeil. Apotekansatte pa sin side mener
at legene i stor grad forskriver dyrere lege-
midler enn det som er nedvendig. Rapporten
pekte ogsa pd mangler i forskrivningskon-
trollen fra trygdeetatens side.

En MMI-undersgkelse, nylig gjennomfert
pa oppdrag fra Statens legemiddelverk,
bekrefter at blareseptordningen er i skro-
pelig forfatning (13). 1 500 leger i og
utenfor sykehus ble spurt om holdninger
til og kunnskaper om ordningen. Av de
725 respondentene var bare 37 % enig

i pastanden om at det er enkelt & folge
regelverket, samme antall som sa seg enig
1 at forskrivningsvilkarene er relevante og
oppdaterte. Under halvparten av responden-
tene ansd sykdomslisten som relevant og
faglig oppdatert. En av tre mente at infor-
masjonen om ordningen var utilstrekkelig,

Refusjonsvilkar til punkt 9A:

ATC-kode: LO2BGO3 (Anastrozole)

Varenr. Preparat Firma
083113 Arimidex AstraZeneca
386953 Arimidex AstraZeneca
003433 Arimidex Euromedica
003489 Arimidex Euromedica
009920 Arimidex Orifarm
010185 Arimidex Orifarm
009920 Arimidex Orifarm

9A. Ved cancer mammae, ovarii, corporis uteri, prostatae og testis: Seksualhormonpreparater med
veldefinert virkning. Preparater med antigstrogen eller antiandrogen effekt.

Behandlingen skal veere instituert i sykehus, i sykehuspoliklinikk eller av spesialist i vedkommende disiplin. Til
Arimidex: Generell refusjon omfatter kun behandling av avansert brystkreft hos postmenopausale kvinner.

Form Styrke Volum ::S::S
Tablett 1 mg 28 stk 1155
Tablett 1 mg 98 stk 3799,7
Tablett 1 mg 28 stk 1155
Tablett 1 mg 98 stk 3799,7
Tablett 1 mg 28 stk 1155
Tablett 1 mg 98 stk 3799,7
Tablett 1 mg 28 stk 1155

Figur 3 Utdrag av informasjon om refusjonsberettigede legemidler fra dagens preparatliste
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og en av fem fant den utilgjengelig. Bare
11 % av legene mente at pasientene har fatt
tilstrekkelig informasjon om blareseptord-
ningen.

Struktursvakheter

Et vesentlig problem med dagens sykdoms-
liste 1 blareseptforskriftens § 9 er at den
ikke gir adekvat informasjon om hvilken
bruk av legemidlet som er godkjent for
refusjonsberettiget forskrivning. Dette betyr
at legen ikke blir gjort oppmerksom pa hvil-
ket bruksomrade produsenten — gjennom
sin seknad om opptak i blareseptordningen
— har dokumentert som kostnadseffektivt.
Sykdomspunktenes generelle utforming
bidrar dermed til at legemidler forskrives
utenfor refusjonsberettiget bruksomrade og
i strid med de vilkar som gjelder for for-
skrivning.

En undersekelse fra Institutt for apotek-
forskning har vist at forskrivningsfeil
knyttet til refusjonsvilkar utgjer 15 % av
feilene pé resepter innlevert til norske
apotek (14). Rikstrygdeverket har gjennom
sine blareseptkontroller avdekket til dels
store forskrivningsfeil for enkelte lege-
midler (1). Skrekkeksemplet gjelder epi-
lepsimidlet gabapentin, der over 60 % av
forskrivningene ikke oppfylte refusjons-
vilkarene (§ 9 pkt. 7). Det hyppigste regel-
bruddet var at pasienten hadde en annen
lidelse enn den som var godkjent for refu-
sjon. Feiltolking av refusjonsvilkér fore-
kommer serlig nér refusjonsvedtaket er
begrenset til deler av legemidlets medi-
sinske bruksomrade. Da vil informasjonen
knyttet til sykdomspunktet vaere forvirrende
og villedende. Et velkjent eksempel er
knyttet til diskusjonen om refusjonsstatus
for kombinasjonspreparater som inneholder
langtidsvirkende beta-2-agonister og korti-
kosteroider. Det godkjente bruksomradet
for disse midlene er astma og alvorlig kro-
nisk obstruktiv lungesykdom, men Lege-
middelverkets refusjonsvedtak gjelder bare
bruksomrédet astma.

Noen vil mene at legemiddelgruppene og
sykdomslisten i § 9 ber ha en generell utfor-
ming, slik at legene gis adgang til & forskrive
ut fra skjenn. Fra et helsegkonomisk stésted
er det imidlertid klart at utstrakt skjonns-
messig forskrivning ferer til feilforskrivning
av legemidler pa bléresept — og i neste
omgang til utgiftsvekst.

Refusjonslisten —

informasjon pa ett sted

Et mélrettet refusjonssystem som bidrar til
etterlevelse av forskrivningsreglene stiller
kvalitetskrav til informasjonen om refu-
sjonsvilkarene. I dag finnes mye av denne
informasjonen spredt pa ulike kilder,

i forste rekke Norsk legemiddelhandbok,
Felleskatalogen og p4 Legemiddelverkets
nettsider.
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Preparat ATC  Virkestoff Indikasjon ICPC-2 ICPC-2 ICD-10 ICD-10 kodetekst Vilkar
kode  kodetekst kode
Arimidex ~ L02BG03 Anastrozole Adjuvant behandling hos X76 Ondartet svulsti C50 Ondartet svulst i bryst ~ |Behandlingen skal veere instituert i
postmenopausale kvinner med bryst kvinne sykehus, sykehuspoliklinikk eller av

hormonreseptor-positiv tidlig
invasiv brystkreft. Behandling av
avansert brystkreft hos
postmenopausale kvinner.

spesialist i vedkommende disiplin.
Generell refusjon omfatter kun
behandling av avansert brystkreft
hos postmenopausale kvinner.

Figur 4 Prinsipp for sammenstilling av legemiddelinformasjon i en ny refusjonsliste

Tidligere i ar presenterte Statens legemid-
delverk et forelopig forslag til strukturelle
endringer i blareseptordningen (15).
Hovedprinsippet er & samle og synliggjore
informasjon om legemidlenes refusjonssta-
tus pa ett sted, slik at forskrivningsreglene
blir tydeligere og lettere & overholde. Enkelt
sagt skal det bli lettere & forskrive riktig.
Dette skal skje ved at dagens informasjon
som tilligger sykdomslisten (fig 2) og pre-
paratlisten (fig 3) samles i en ny og utvidet
refusjonsliste (fig 4). Refusjonslisten vil
spesifisere virkestoffer og preparatnavn
samt ATC-koder, ICPC-2-koder, ICD-10-
koder, refusjonsvilkar og indikasjonsteks-
ter. Det innferes altsa ingen nye sykdoms-
punkter, men en refusjonsliste med en
struktur som medferer at dagens sykdoms-
punkter i § 9 bortfaller. Videre legges det
opp til at § 3 og § 4 kan integreres

i refusjonslisten.

Listen utvikles med utgangspunkt i en elek-
tronisk lesning (refusjonsdatabase) med en
rekke sekefunksjoner, i forste rekke via vir-
kestoff, preparat og diagnose. Losningen
utarbeides i samsvar med myndighetenes
maélsetting om elektronisk samarbeid innen
helsesektoren (16) og i dialog med KITH
(Kompetansesenter for IT i helse- og sosial-
sektoren), leveranderer av elektroniske jour-
nalsystemer samt eResept-prosjektet. Den
endelige refusjonslisten vil bli oppdatert kon-
tinuerlig og vaere nedlastbar fra Legemiddel-
verkets nettsider. Det arbeides ogsd med en
bokversjon av refusjonslisten, hvor legemid-
lene primeert vil bli sortert etter virkestoff,
supplert med informasjon om preparatnavn.

Bruk av ICPC- og ICD-koder pé blaresept
utredes med henblikk pd farmakoepidemio-
logiske formédl (17, 18) sa vel som forskriv-
ningskontroll. Kodene vil dermed tjene som
spesifikke refusjonskoder for refusjonsbe-
rettiget forskrivning. Opptak av legemidler
pa den nye refusjonslisten vil fortsatt skje
etter dagens prosedyrer, i samsvar med vil-
kérene i folketrygdloven, blareseptfor-
skriften og legemiddelforskriften. Revi-
sjonen av blareseptordningen pagér paral-
lelt med andre tiltak for & forbedre
refusjonssystemet, herunder en gjennom-
gang av prosedyrene for revurdering av
refusjonsstatus for legemidler.
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