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Innspill til hgring om forslag til endringer i blareseptforskriften

Det vises til Helse- og omsorgsdepartementets hgring om forslag til endringer i
blareseptforskriften som fglge av overfgring av finansieringsansvaret for visse legemidler fra
folketrygden til helseforetakene, samt overfgring av bidragsformalet male- og
administrasjonsutstyr fra bidragsordningen § 5-22 til blareseptforskriften § 5.

Helsedirektoratet takker for muligheten til a gi innspill til forslaget. Innspillene fra
Helsedirektoratet inkluderer ogsa HELFOs vurderinger.

Legemidler til behandling av hepatitt C

Helse- og omsorgsdepartementet foreslar at § 4a oppheves, og at stgnad til ribavirin og
peginterferon til behandling av hepatitt C kan ytes etter de generelle vilkdrene i § 4 om
smittsomme sykdommer. Helsedirektoratet stgtter dette forslaget. Det kan dog anmerkes at
det finnes noen flere legemidler enn ribavirin og peginterferon som er godkjent til behandling
av hepatitt C, som ikke overfgres til de regionale helseforetakene, og som i dag omfattes av §
4a. Disse legemidlene har imidlertid liten eller ingen plass i dagens behandling av hepatitt C,
men bgr allikevel kunne ytes stgnad til etter § 4. Vi har ingen innvendinger mot at kravet til
resept fra spesialist eller kravet til medlemskap i folketrygden avvikles.

Helsedirektoratet gjgr oppmerksom pa at de som er bosatt i utlandet, og som har rett til
stgnad til dekning at utgifter etter folketrygdloven § 5-24 Stgnad til helsetjenester i utlandet,
vil miste retten til stgnad til legemidler som er overfgrt fra folketrygden til helseforetakene.
Etter folketrygdloven § 5-24 er det et vilkar at man kun far stgnad til legemidler mv som ville
blitt dekket etter folketrygdloven §§ 5-14 eller 5-22.

Overfgring av finansieringsansvaret fra folketrygden til de regionale helseforetakene far da
som konsekvens at noen grupper mister en eventuell rettighet de har hatt eller som de
eventuelt ville hatt, nar legemidler ikke lenger finansieres av folketrygden.
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Medisinsk forbruksmateriell til pasienter som behandles med veksthormoner eller
blgderpreparater

Finansieringen av blant annet blodkoagulasjonsfaktorer til blgdere og veksthormoner blir
overfgrt fra folketrygden til de regionale helseforetakene fra 1. januar 2016. | dag ytes det
stgnad etter blareseptforskriften til medisinsk forbruksmateriell til hjelp for & fa administrert
disse legemidlene. Departementet foreslar a opprettholde slik stgnad over folketrygden,
ettersom H-reseptordningen ikke er tilrettelagt for medisinsk forbruksmateriell per i dag.
Helsedirektoratet er enige i at H-reseptordningen i dag ikke er tilrettelagt for slike formal
(forbruksmateriell), men mener prinsipielt at finansieringsansvaret for legemidler og
ngdvendig utstyr til 8 fa administrert de samme legemidlene bgr ligge samme sted. Det bgr
derfor tilstrebes a tilrettelegge for finansieringsoverfgring av disse omradene (medisinsk
forbruksmateriell til administrasjon av blgderpreparater og veksthormoner) ved utviklingen av
elektronisk oppgjerslgsning for H-resepter.

| blareseptforskriften er det egne hjemmelspunkt for medisinsk forbruksmateriell til bruk ved
blgdersykdom (§ 5 punkt 6) og til bruk av veksthormoner (§ 5 punkt 8). I innledningen til
blareseptforskriften § 5 punkt 8 foreslar departementet a tilfgye en henvisning til forskrift 12.
juni 2015 nr. 646 om helseforetaksfinansierte reseptlegemidler til bruk utenfor sykehus.
Tilsvarende tilfgyelse bgr vurderes ogsa i blareseptforskriften § 5 punkt 6.

| forslag til ny § 5 punkt foreslas det som et krav for stgnad at resept er fra spesialist i
barnesykdommer eller tilsvarende spesialavdeling/spesialpoliklinikk i sykehus. Veksthormoner
er i dag kun forhandsgodkjent etter § 2 til barn, men siden HELFO gir individuell stgnad etter §
3 til voksne, formodes det at helseforetakene ogsa vil finansiere veksthormoner til voksne. Vi
anbefaler derfor & apne for at ogsa andre relevante spesialister (for eksempel endokrinologer)
kan forskrive resept pa administrasjonsutstyr til voksne.

Male- og administrasjonsutstyr
Departementet foreslar a flytte bidragsformalet male- og administrasjonsutstyr til
blareseptordningen, og opprette et nytt punkt 14 i blareseptforskriftens § 5.

Opprettelse av nytt punkt for male- og administrasjonsutstyr i blareseptforskriften § 5
innebaerer at det ma opprettes en produkt- og prisliste med forhandsgodkjente produkter som
det skal gis stgnad til etter det nye punktet. Utgangspunktet for hva som skal oppfgres pa
produkt- og prislisten begrenses til det som er gjeldende etter vanlige bidragsregler i dag,
administrasjonsutstyr og maleutstyr. Administrasjonsutstyr kan vaere sprgyter og kanyler som
brukes til & sette legemidler subkutant eller intramuskulart. Maleutstyr kan vaere malebeger
og spreyter som brukes til medisinering giennom munn. Apotekene har fortsatt et ansvar for a
utlevere maleredskap til flytende legemidler, jf. forskriften om rekvirering og utlevering av
legemidler fra apotek § 8-5. Det er viktig at grensesnittet for finansiering av maleredskap
mellom apotek og folketrygden er tydelig.

Helsedirektoratet stgtter forslaget om at unntakene fra egenbetaling som er angitt i
blareseptforskriften § 8 ogsa gjgres gjeldende for nytt punkti § 5 dersom det er et reelt behov
for dette. | dag er utgifter til legemidler forskrevet etter § 4 og legemidler forskrevet etter § 2
og § 3 pa visse angitte refusjonskoder unntatt egenbetaling. | tillegg er forbruksmateriell til



behandling av tuberkulose forskrevet etter § 5 fgrste ledd nr.12 unntatt egenbetaling. Slik
ordlyden er angitt i departementets forslag for § 8, vil imidlertid kun refusjonskodene som
oppgis i § 8 gi unntak fra egenandel med forskrivning etter ny § 5 punkt 14. Unntakene fra
egenbetaling i dagens § 8 vil derfor ikke gjgres gjeldende i sin helhet for dette formalet. Kun
de sykdommer som omfattes av de refusjonskoder som er angitt i dagens § 8 vil gjgres
gjeldende for unntak fra egenbetaling ved forskrivning etter § 5 punkt 14.

Departementet foreslar at det innf@res krav til angivelse av refusjonskode pa resepten ved all
forskrivning etter § 5 punkt 14. Det gjgres i den sammenheng oppmerksom pa at det ikke
benyttes refusjonskoder ved forskrivning av legemidler etter § 3b eller § 4 (som inkluderer
HIV-legemidler).

Ifglge blareseptforskriften § 4 yter folketrygden stgnad til legemidler etter denne paragrafen
til den som oppholder seg i Norge, selv om vedkommende ikke er medlem i folketrygden. Det
er ikke foreslatt endringer i § 4 eller § 5 punkt 14 som bergrer krav til medlemskap og male- og
administrasjonsutstyr. Dersom forskriften ikke endres vil det (fortsatt) kun vaere medlemmer i
folketrygden som har rett pa stgnad til ngdvendig male- og administrasjonsutstyr.

Det er, som departementet skriver, ikke tilrettelagt for bruk av refusjonskoder pa medisinsk
forbruksmateriell i eksisterende systemer. Det ma derfor utvikles nye tekniske Igsninger for a
handtere bade nytt refusjonspunkt og refusjonskoder. | mellomtiden ma HELFO behandle
eventuelle krav manuelt. Helsedirektoratet stiller spgrsmal om den administrative kostnaden
ved a innfgre refusjonskoder kan forsvares. | praksis er innfgring av refusjonskoder foreslatt
for a sikre at HIV pasienter far viderefgrt full dekning av utgifter til male- og
administrasjonsutstyr. Dette er en pasientgruppe som i all hovedsak benytter
tablettformuleringer, og som i liten grad vil ha behov for male- og administrasjonsutstyr.

Helsedirektoratet ber derfor om at fglgende alternative Igsninger vurderes:

e |kke innfgre egenandelsfritak for de konkrete refusjonskodene. | praksis vil dette bety
at de fa HIV og immunsvikt pasientene som vil ha behov for male- og
administrasjonsutstyr (og som ikke allerede er unntatt fra egenbetaling) vil matte
betale egenandel pa lik linje med kreftpasientene.

eller

e Innfgre egenandelsfritak for konkrete pasientgrupper uten bruk av refusjonskoder. Det
er gnskelig a se pa andre, mindre kostnads- og tidkrevende muligheter for a sikre full
dekning for disse pasientgruppene. Dette kan for eksempel Igses ved:

e bruk av to ulike artikkelgrupper (en med egenandelsfritak og en uten) under nytt
hjemmelspunkt 5.14.
e opprette to hjemmelspunkter (en med egenandelsfritak og en uten)

Dette vil vaere tekniske Igsninger som kan komme pa plass mye raskere, og til mindre kostnad,
enn bruk av refusjonskoder. Det er veldig uheldig a innfgre endringer som krever midlertidige
Igsninger for HELFO. Dette er erfaringsmessig ressurskrevende & handtere.



Helse- og omsorgsdepartementet foreslar at det innfgres tilsvarende dokumentasjonskrav
som ved forskrivning av legemidler pa blaresept, jf. blareseptforskriften § 10 fgrste ledd
bokstav e. Det er i dag allerede vilkar i produkt- og prislistene om dokumentasjon pa resept
ved forskrivning av noe medisinsk forbruksmateriell som krever szerskilt vurdering av
pasientens behov for slike produkter. Helsedirektoratet er enig i at a innfgre en ny bokstav f i
blareseptforskriften kan vaere med pa a tydeliggjgre kravet om dokumentasjon pa resept for
medisinsk forbruksmateriell og naeringsmidler. At et slikt dokumentasjonskrav blir
forskriftsfestet vil kunne bidra til en bedre etterlevelse og maloppnaelse.

Dagens bidragsordning innebaerer at det ytes bidrag til male- og administrasjonsutstyr til
legemidler det gis st@nad til etter bidragsordningen eller som det ytes stgnad til etter
blareseptforskriften. Helsedirektoratet legger til grunn at de som mottar stgnad til legemidler
etter blareseptforskriften skal fa male- og administrasjonsutstyr pa bla resept, mens de som
far legemidler pa bidrag fortsatt kan motta bidrag til ngdvendig male- og
administrasjonsutstyr.

Til forskriften § 8 femte ledd fgrste punktum
Siden § 4a skal avvikles b@gr hjemmelen tas bort fra denne forskriftsteksten.

Helsedirektoratets forslag til forskriftstekst § 10 ny bokstav f
Dokumentasjon av refusjonsvilkar fastsatt med hjemmel i bldreseptforskriften §§ 5 eller 6 skal
fremga av resepten.
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