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Hgringssvar — endringer i legemiddelforskriften og blareseptforskriften mv

Det vises til brev fra Helse og omsorgsdepartementet av 21.04.2017
Norges Farmaceutiske Forening (Farmaceutene) takker for anledningen til @ gi innspill.

Generelt stiller Farmaceutene seg positive til at beslutninger om legemidler som skal
finansieres av det offentlige er basert pa de samme kriteriene- uavhengig av hvor
finansieringsansvaret ligger. Videre mener vi det er bra at forskriftene oppdateres i henhold
til fgringer fra Stortinget om legemiddelpolitiske mal. Foreslatte endringer er — slik vi ser det-
i trad med overordnet legemiddelpolitiske mal om a sikre lavest mulig pris pa legemidler.

| hgringsnotatet savner vi imidlertid fokus pa og diskusjon rundt hvordan de foreslatte
endringene vil ha en effekt pa de andre legemiddelpolitiske midlene; god kvalitet pa
legemiddelbehandling, legge til rette for forskning og innovasjon samt likeverdig og rask
tilgang til effektive legemidler. Vi vil i det fglgende belyse vare synspunkt naermere.

Pavirkes pasientrettighetene ved overfgring av finansieringsansvar fra folketrygden til
ulike helseforetak?

Under avsnittet «@konomiske og administrative konsekvenser» savner vi en
konsekvensvurdering av at det som fglge av endret finansieringsansvar vil bli forholdsmessig
faerre legemidler som finansieres over folketrygdens regning — med egenandel- sett i forhold
til sykehusfinansierte legemidler — som dekkes fullt ut.

Er det vurdert hvorvidt det enkelte helseforetaks gkonomi kan fa konsekvenser for
behandlingen som tilbys pasientene? Vi frykter ulik behandlingspraksis i de ulike foretakene.
| dette ligger en svekkelse av pasientrettighetene/pasientsikkerheten. Denne bekymringen
synes vi a dele med pasientorganisasjoner.

Vil fierning av enmanedsregelen ga pa bekostning av pasientsikkerhet /god kvalitet pa
legemiddelbehandling?

Fjerning av enmanedsregelen kan ga pa bekostning av legemiddelpolitisk mal om «likeverdig
og rask tilgang til effektive legemidler» med fokus pa «likeverdig». Det er uheldig om
pasientens betalingsevne skal pavirke behandlingsutfallet | hgringsnotatet vises det til at
«Det utgves trolig stor grad av skjgnn, og data fra Helsedirektoratet tyder ogsd pa at flere
legemidler blir levert ut for trygdens regning uten at forutsetningene for utlevering er
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oppfylt». Vi etterlyser flere detaljer om disse dataene og hvilke pasienter den foreslatte
endringen vil ramme.

Det vises til at behovet for ordningen med enmanedsregelen vil reduseres etter hvert som
finansieringsansvaret for flere legemidler overfgres til sykehusene. Overfgring av
finansieringsansvar antas forega gradvis over en periode pa noen ar. Likevel foreslas (hele)
ordningen avviklet fra 1.januar 2018. Her etterlyser og foreslar vi en overgangsordning pa
minimum 3 ar for a sikre at ikke livsviktig behandling avbrytes som fglge av manglende
betalingsevne hos pasient. Total parenteral ernzering (TPN) og antibiotika er eksempler der
opprettholdt behandling er kritisk ved utskrivning fra sykehus.

Saksgang og forslag til minstesum for individuell refusjon

Vi savner en beskrivelse av hvordan Helfo skal behandle sgknadene om refusjon for
legemidler som er gjenstand for metodevurdering der innsendt dokumentasjon ikke
tilfredsstiller vurderingskravene. Vi frykter utilsiktede effekter der den foreslatte ordningen
medfgrer at det eksempelvis blir enklere a fa stgtte til ikke-markedsfgrte legemidler enn
legemidler som har markedsfgringstillatelse.

For a begrense mengden av sgknader om individuell refusjon til HELFO foreslar vi a innfgre
en minimumsgrense for legemiddelkostnadene det kan vaere aktuelt a8 sgke om individuell
refusjon for, eksempelvis 200 kroner per manedsforbruk?

Apenhet og dialog rundt metodevurdering

Tidligere hgringer har foreslatt a begrense adgangen til a klage pa vedtak om
forhandsgodkjent refusjon. Av hensyn til forutsigbarhet for pasientene, men ogsa firmaene
som bidrar til utvikling av nye legemidler/behandlingsalternativ — gnsker Farmaceutene
apenhet og dialog knyttet til metodevurderingsprosessen. A fastsette kriterier for
metodevurdering langt ut i utviklingslgpet for nye legemidler vil kunne forsinke lansering og
tilgangen til nye legemidler for norske pasienter.
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