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Legers erfaringer med individuell refusjon

for legemidler

Sammendrag

Bakgrunn. Fra juni 2003 skulle det

i sterre grad gis individuell (§ 10a)
fremfor forhandsgodkjent refusjon

(§ 9) av viktige legemidler. Denne
undersgkelsen beskriver legers hold-
ninger og erfaringer med den gkte
bruken av individuell refusjon ett ar
etter endringen.

Materiale og metode. Spgrsmal om
individuell refusjon ble inkludert i et
spgrreskjema til referansepanelet til
Legeforeningens forskningsinstitutt
i november 2004.

Resultater. Av 1 399 leger besvarte
993 sperreskjemaet (71 %), hvorav
605 (61 %) oppga at de hadde henvist
pasienter til spesialist eller sgkt om
individuell refusjon (§ 10a) det siste
aret. Omtrent halvparten (48 %) mente
at ordningen bidrar til mer rasjonell
legemiddelbruk, men over 70 % var
misforngyd med ordningen og 87 %
oppfattet den som komplisert og res-
surskrevende. Bare 37 % oppga at alle
spgknadene ble innvilget. | alt 57 %
hadde mattet avsta fra & behandle med
det legemidlet de mente var best for
pasienten, og 52 % hadde opplevd at
pasienten valgte & betale selv slik at
behandlingen kunne igangsettes. Esti-
mert tidsbruk til § 10a-sgknader var
2,6 timer per lege per maned.

Fortolkning. Undersgkelsen avdekker
betydelig misngye med den praktiske
gjennomfgring av ordningen blant
legene. Det er behov for en grundig
analyse av ordningens samlede helse-
effekter, kostnader og fordelingseffek-
ter.
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Legeforeningens forskningsinstitutt

Staten dekker utgiftene for pasienter som
trenger langvarig medikamentell behandling
for alvorlig, kronisk sykdom. Et naturlig
krav til refusjonsordninger er at de ber veere
enkle & administrere for dem som har for-
valtningsansvaret, samtidig som de md vere
oversiktlige og forstaelige for brukerne (1).

Offentlig finansiering av legemidler skjer
pa ulike mater. Den vanligste og viktigste er
generell refusjon etter § 9 i Forskrift om
stonad til dekning av utgifter til viktige lege-
midler og spesielt medisinsk utstyr, til vanlig
kalt blareseptordningen. Ordningen er gene-
rell i den forstand at pasienten far refundert
det legemidlet koster dersom visse refu-
sjonsvilkar er oppfylt. Legen bekrefter at
forutsetningene er oppfylt ved & sette sin
underskrift pa blareseptblanketten. Folke-
trygden kan ogsé yte individuell refusjon for
andre viktige legemidler etter forskriftens
§ 10a. Dette forutsetter i prinsippet en be-
grunnet sgknad fra legespesialist, og sekna-
den blir individuelt vurdert av NAV helsetje-
nesteforvaltning (tidligere Trygdeetatens
oppgjersorganisasjon). Refusjon etter § 10a
kan bare ytes for spesifiserte legemidler pa
visse indikasjoner. For legemidler som ikke
omfattes av blareseptordningen, kan det
sokes utgiftsdekning gjennom bidragsord-
ningen (§ 5.22).

I tiden etter 2001 har myndighetene im-
plementert en rekke kontrolltiltak i den hen-
sikt & oke kostnadseffektiviteten i blaresept-
ordningen. Serlig implementeringen av en
mer restriktiv refusjonsordning i juni 2003
innebar ekt bruk av individuell refusjon
fremfor forhdndsgodkjent refusjon for vik-
tige legemidler.

12003 ble 130 000 individuelle refusjons-
soknader behandlet, hvorav 77 % ble innvil-

get, tilsvarende et belep pa rundt én milliard
kroner (2). I 2004 gkte antallet individuelle
seknader betydelig (3). Seknadsmengden og
saksbehandlingstiden ekte derfor vesentlig
fra 2003 til 2004. Hovedgrunnen var at alfa-
blokkerne Carduran og Sinalfa (mot heyt
blodtrykk) ble overfort fra forhdndsgodkjent
(§ 9) til individuell refusjon (§ 10a) (3).

12005 foreslo regjerningen Bondevik en
etappevis overfering av enkelte legemidler
fra individuell til generell refusjon (2). I for-
slaget til statsbudsjett for 2007 la imidlertid
Stoltenberg-regjeringen pa legemiddelom-
radet opp til en mer omfattende bruk av in-
dividuell refusjon (4). I forslaget til stats-
budsjett for 2008 gis det ingen signaler om
at regjeringen ensker & endre politikk nar det
gjelder bruken av individuell refusjon etter
§ 10a.

Forskjellen mellom ordningen med indi-
viduell sgknad og ordningen med forhénds-
godkjenning etter § 9 er forst og fremst knyt-
tet til at kontrollen med den individuelle ord-
ningen er lagt til NAV, ikke til den enkelte
lege. Med noen fi unntak kan alle viktige
legemidler med markedsforingstillatelse
sokes refundert pa individuelt grunnlag, for-
utsatt at pasienten har prevd forhandsgod-
kjent behandling uten tilstrekkelig effekt
eller med uakseptable bivirkninger. Sek-
nadsprosessen er komplisert og ressurskre-
vende (5—7). Retningslinjene for seknads-
behandlingen med delegeringsfullmakt til
legemiddelkontorene, det sakalte vedlegg 1
(8), var tidligere unntatt offentlighet. For &
forenkle saksbehandlingen og fremme like-
behandling ble vedlegg 1 tilgjengelig for
innsyn fra april 2005. I saker der det ikke er
utarbeidet retningslinjer eller der retnings-

Hovedbudskap

m Mange leger mener at ordningen med
individuell refusjon kan gi mer rasjonell
legemiddelbruk, men de fleste er mis-
forngyd med hvordan ordningen admi-
nistreres

m Det kan ikke utelukkes at ordningen
har negative helsemessige eller forde-
lingsmessige konsekvenser

m Ordningen innebaerer betydelige admi-
nistrative kostnader, men det finnes
ingen analyser som kan vise om disse
star i rimelig forhold til nytten
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linjene ikke er uttemmende, vurderes hver
enkelt sak av en radgivende farmaseyt i
trygdeetaten (3). I dag har NAV ett legemid-
delkontor i hvert fylke som behandler alle
fylkets spknader om individuell refusjon
etter § 10a. Saksgangen for og etter 30. juni
2006 er vist skjematisk i figur 1.

Det foreligger ingen konsekvensanalyse
av den okte bruken av individuell fremfor
forhandsgodkjent refusjon. Hensikten med
denne undersekelsen var a fa kunnskap om
legers erfaringer med okt bruk av individuell
refusjon for nye, viktige legemidler.

Materiale og metode

I november 2004 fikk de 1 399 medlemmene
av referansepanelet til Legeforeningens
forskningsinstitutt et sperreskjema i posten.
Det ble purret i februar 2005. Skjemaet inne-
holdt i alt 73 spersmal, hvorav 24 gjaldt
individuell refusjon. Legenes tilfredshet med

individuell refusjon ble undersekt med 17 ut-
sagn som respondentene skulle ta stilling til
pa en fem-, seks- eller sjupunkts Likert-ska-
la. Legene ble ogsa bedt om a ansla hvor mye
tid de hadde brukt til skriving av seknader
om individuell refusjon det siste aret og hvor
ofte de henviste eller sekte. Samtidig skulle
de komme med et anslag over andel innvilge-
de segknader. Resultatene er fremstilt i tabel-
ler eller figurer med frekvensfordelinger og
eventuelle gruppeforskjeller.

Resultater

993 av 1399 (71 %) mulige respondenter
svarte helt eller delvis pa sparreskjemaet. Av
disse hadde 605 (61%) enten henvist
(16 %), skt (60%) eller bade henvist og
sokt (24 %) om individuell refusjon etter
§ 10a i lopet av det siste aret. Dataene fra
disse danner grunnlaget for denne artikke-
len. Vi valgte & anta at de som ikke svarte pa

§ 10a-spersmaélene, ikke hadde noen erfa-
ring med refusjonsordningen.

De 605 § 10a-respondentene var gjen-
nomsnittlig fire &r eldre enn gjennomsnittlig
alder pé yrkesaktive leger i Norge, kvinnean-
delen var litt lavere og de arbeidet noe oftere
i primaerhelsetjenesten. Bosted (helseregion)
var som for yrkesaktive leger ellers (9).

Av de 591 legene som besvarte spersma-
let om antall ganger de hadde henvist pa-
sienter til spesialist for individuell vurdering
etter § 10a i lopet av det siste aret, svarte
224 at de hadde henvist (tab 1). Av disse
hadde 21 % henvist 1-2 ganger, 14 % 3—-10
ganger og 3 % ukentlig eller hyppigere. I alt
474 av de 600 legene svarte at de hadde sokt
om individuell refusjon etter § 10a i lopet
av det siste aret. Fordelingen av antall sek-
nader fremgar av tabell 2. Kun 43 % av lege-
ne som hadde sokt, svarte pa spersmalet om
andel pasienter som hadde fétt innvilget re-

Forhandsgodkjent refusjon - § 9

Pasient

Fastlege

Individuell refusjon - § 10a

Skriflig vedtak sendes pasienten

Pasient I
Lokalt Helse- og
I_’ trygdekontor omsorgs-
frem til 2005 departementet
Fastlege == Spesialist
i Blankett 1A 05/14.05' 1
1 . ;
! Fylkesvis — __,  Regionalt Rllilsetrrzgge—
7 ; > legemiddel- fagkontor utarbeider rund-
Standardskjema NAV 05-14.05 kontor R e —

Fatter vedtak om
individuell refusjon

Vurderer sgknaden for det fattes
vedtak hvis saken gar utover vedlegg 1

2005: Cox-2-hemmere (Arcoxia og Celebra)
2006: Etablert ostoporose (Bonviva og Optinate Septimum) og kols (Pulmicort/Giona, Seretide, Spiriva og Symbicort)
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Figur 1 Beslutningsprosessen ved forhdndsgodkjent refusjon etter § 9 sammenliknet med spknad om individuell refusjon for viktige legemidler etter
§ 10a. a) Spknadsprosessen for 30.6. 2006. b] Seknadsprosessen etter 30.6. 2006
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fusjon etter § 10a-seknader. Av disse opp-
gav 37% at alle deres pasienter hadde fatt
positivt svar pa seknaden. Ved eventuelt av-
slag fulgte legene det opp ved enten & anke
(26 %), henvise til ny spesialistutredning
eller sende en mer utfyllende sgknad (31 %),
etterlyse skriftlig begrunnelse (22 %) og/
eller anbefale pasienten & betale legemidlet
selv slik at behandlingen kunne igangsettes
(21 %).

Av de 430 legene som svarte pa sparsma-
let om tidsbruk i forbindelse med individuell
refusjonsordning, oppgav 15 % at de brukte
under én time per méned, 70 % brukte 1-3
timer og 15 % mer enn tre timer per méaned.
Dette utgjor gjennomsnittlig ca. 2,6 timer
per lege per méned. Dersom vi antar at
det var 18 000 yrkesaktive leger i Norge i
2004 (9), at 60 % av disse, dvs. 10 800 leger,
deltok i ordningen og at hver av disse brukte
gjennomsnittlig 2,6 timer per méned pa
soknads- og henvisningsarbeid i forbindelse
med § 10a, tilsvarer dette om lag 13 legears-
verk. I tillegg kommer pasientenes og saks-
behandlernes tidsbruk. Figur 2 viser legenes
oppfatninger av ni utsagn om den indivi-
duelle refusjonsordningen etter § 10a. Det
synes som om de gjennomgédende har
dérlige erfaringer med eller negative menin-
ger om den gkte bruken av individuell refu-
sjon — likevel anforte 48 % at ordningen vil
kunne bidra til mer rasjonell legemiddel-
bruk.

Diskusjon

Resultatene fra denne undersgkelsen ma,
som alle sperreskjemabaserte undersekel-
ser, tolkes med forsiktighet. Den sier en del
om legenes meninger, holdninger og erfarin-
ger, men gir ikke nedvendigvis et objektivt
bilde av hvordan ordningen fungerer. Svar-
prosenten er akseptabel sammenliknet med
responsen 1 andre tidkrevende sperreskje-
maundersegkelser (10, 11). Utvalgets repre-
sentativitet ble testet mot legeregisteret og
viste ingen store avvik (9). Fordi henviser-
og/eller sgkerrollen var eneste inklusjons-
kriterium var det ikke uventet at allmenn-
leger og spesialister i allmennmedisin var
noe overrepresentert i utvalget. Vart utvalg
antas derfor & vere tiln@rmet representativt
for yrkesaktive leger som har med indivi-
duell refusjon & gjere.

Et flertall av referansepanelets leger
(61 %) hadde henvist og/eller sekt om indi-
viduell refusjon etter § 10a. At henvisnings-
hyppigheten var sterst hos allmennleger og
spesialister i allmennmedisin, var som ven-
tet. Det var imidlertid uventet at s& mange
allmennleger hadde sekt om individuell
refusjon etter § 10a. Dette gir mistanke om
at regelverket ikke er blitt helt fulgt i praksis.
Det henvises i denne forbindelse til herings-
svar om Legemiddelmeldingen, der Lege-
foreningen hevder at «dagens blareseptord-
ning er komplisert, uoversiktlig, byrakratisk,
kostbar og lite forutsigbar» og at «ordningen
ber utformes slik at allmennlegen generelt
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Tabell 1 Hyppighet av henvisning til spesialist for individuell vurdering etter § 10a i lapet av det
siste aret, fordelt etter rolle som henviser og/eller sgker, stillingstype og medisinsk spesialitet

i prosentandeler

Henvist 3 ganger

Ikke henvist Henvist 1-2 ganger eller mer
Alle (591) 62 22 16
Rolle
Bare henviser (92) 31 37 32
Sgker (356) 88 9 3
Bade henviser og sgker (143) 18 43 39
Stillingstype
Allmennpraktiserende (202) 24 40 36
Overordnet sykehusstilling (162) 90 6 4
Underordnet sykehusstilling (66) 88 12 0
Privatpraktiserende spesialist (36) 75 14 11
Andre (19) 63 32 5
Ikke svart (106) 73 17 10
Medisinsk spesialitet
Allmennmedisin (222) 22 41 38
Indremedisin (185) 89 8 4
Psykiatri (91) 90 8 2
Kirurgi (45) 84 13 2
Andre spesialister (48) 70 28 2

Tabell 2 Sgkerhyppighet til spesialist for individuell vurdering etter § 10a i lgpet av det siste &ret
fordelt etter tjenesteniva, stillingstype og medisinsk spesialitet i prosentandeler

Ikke sgkt

Alle 21
Stillingstype

Allmennpraktiserende (203) 27
Overordnet sykehuslege (166) 19
Underordnet sykehuslege (67) 18
Privatpraktiserende spesialist (37) 16
Andre (19) 26
Uspesifisert (108) 15
Medisinsk spesialitet

Allmennmedisin (223) 26
Indremedisin (189) 5
Psykiatri (95) 25
Kirurgi (45) 40
Andre (48) 38

har myndighet til & sende seknad om indivi-
duell refusjon etter § 10a til trygden, og at
spesialistvurdering kommer som et tillegg
ndr tungtveiende faglige grunner tilsier det»
(6).

Det estimerte antallet individuelle refu-
sjonssgknader etter § 10a er ca. 107 000.
Det inneberer grovt regnet en kostnad pa 42
millioner kroner i 2004 (honoraret for utfyl-
ling av refusjonsblanketten 1A er pa kr 127
per blankett, pasientens egenandel ved
spesialisthenvisning er kr 265 per henvis-
ning). I tillegg kommer kostnader for spesia-
listhelsetjenesten og trygdeetaten, pasien-

Sgkt 3 ganger

Sgkt 1-2 ganger eller oftere
28 52
27 46
25 56
24 58
27 57
32 42
33 51
27 47
20 75
34 41
8g 27
40 22

tens tids- og reisekostnader samt produk-
sjonstap ved arbeidsfraveer nar pasienten er
til spesialistkonsultasjon.

Et flertall av respondentene i denne un-
dersokelsen mener at individuell refusjon
etter § 10a innebzaerer at pasientene ikke far
den behandlingen som legen mener er den
beste — eller de fir den for sent. Hvilke
helsekonsekvenser dette kan ha er ukjent.
Utenlandske undersekelser viser hvordan
okonomiske implikasjoner for pasienten ved
behandling med et ikke forhandsgodkjent le-
gemiddel kan virke inn pé legens medisinsk-
faglige vurderinger (12) — det er ikke alltid at
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Pasienter skal vurderes av spesialist ved
soknad om individuell refusjon etter §10a

@kt bruk av individuell refusjon etter §10a
vil bidra til en mer rasjonell legemiddelbruk

De fleste pasienter velger a betale legemidlet
selv slik at behandlingen straks kan igangsettes

@kt bruk av individuell refusjon vil medfere at
jeg lar veere a behandle med et legemiddel
som jeg mener er best for pasienten

De fleste pasienter venter pa trygdekontorets
vedtak fer den medikamentelle
behandlingen igangsettes

Dagens ordning med individuell refusjon etter
§10a er komplisert og ressurskrevende

Henvisning til spesialist i forbindelse med soknad
om individuell refusjon etter 810a er
i strid med LEON-prinsippet

Der det ikke er medisinsk grunnlag for noen annet
ber allmennleger kunne seke om individuell refusjon
etter §10a for viktige legemidler

Dagens ordning med individuell refusjon etter §10a
strider imot den sentrale legemiddelpolitiske
malsettingen om lik tilgang til helsetjenester

46 |

48 |

51 |

57 |
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Figur 2 Respons p3 ni utsagn om § 10a-ordningen. Prosent. N = 570-588

pasienten forteller legen om manglende
evne til 4 betale for et legemiddel som ikke
er pliktmessig refundert. En konsekvens kan
bli underforbruk av viktige legemidler (13).
Man ma anta at slike effekter serlig gjor seg
gjeldende 1 sosialt svaktstilte grupper, der
man béde kan ha sterre problemer med a na
frem i den offentlige forvaltningen og i
mindre grad har gkonomisk evne til betale
for legemidlene selv.

Vi vil understreke at samfunnet har et
legitimt behov for & fore kontroll med bru-
ken av offentlige midler og at individuell
refusjon kan vere et hensiktsmessig virke-
middel i denne forbindelse. Tatt i betrakt-
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ning den sterke stilling likhetstankegangen
har i norsk helsevesen, er det likevel overras-
kende at norske helsemyndigheter ikke har
evaluert mulige uheldige fordelingseffekter
ved ordningen. Det er, oss bekjent, heller
ikke gjort noen evaluering av ordningens
totale helsemessige eller ekonomiske konse-
kvenser. Dette er et paradoks, tatt i betrakt-
ning at myndighetene har bygd opp kompe-
tanse pa omradet og at legemiddelprodusen-
tene ma fremlegge detaljerte analyser av
legemidlenes helsemessige og ekonomiske
konsekvenser nar de sgker om forhdndsgod-
kjenning etter § 9 for viktige legemidler med
markedsforingstillatelse.

Addendum

En ny blareseptforskrift ble innfort 3.3.
2008. Den nye forskriften medforer at § 9 og
$ 10a, som det refereres til gjennomgdende
i denne artikkelen, per 3.3. 2008 har folgen-
de nye bestemmelser:

§ 2 (tidligere § 9) — Forhdndsgodkjent refi-
sjon for legemidler

$ 3a (tidligere § 10a) — Individuell refusjon
for legemidler

Oppgitte interessekonflikter: Andrée Levorsen var
ansatt i MSD under studieperioden. Undersgkel-
sen og oppgaven er gjennomfert uten faglig eller
gkonomisk stotte fra dette firmaet. De andre for-
fatterne har ingen oppgitte interessekonflikter.
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