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1. Forslag til endringer i blåreseptforskriften § 3a 
1.1. Bakgrunn

Blåreseptforskriften § 3a ble fastsatt i august 2004. Denne forskriften samler de fleste refusjonsbestemmelser for næringsmidler til spesielle medisinske formål (dietetiske næringsmidler), samt gir Rikstrygdeverket (RTV) hjemmel til å forhandle om priser på disse produktene og inngå avtaler med produsentene om levering av produkter til avtalte priser. 

1.2. Behov for forskriftsendring

En forutsetning for blåreseptforskriften § 3a var at pasientene skulle få samme tilbud som før forskriftsendringen. Dette innebærer at pasienter som tidligere fikk refusjon for næringsmidler gjennom blåreseptforskriften §2, § 10a og § 9 skulle få dekket utgiftene gjennom ny § 3a. RTV har foreslått at pasienter med refraktær epilepsi (pasienter med epilepsi som ikke reagerer tilstrekkelig på antiepileptika), og som går på en spesialdiett (ketogen diett), samt pasienter med stoffskiftesykdommer, får dekket utgiftene gjennom blåreseptforskriften §3a. De aktuelle pasientene fikk tidligere dekket utgiftene gjennom blåreseptforskriften, men ved en inkurie er sykdommen ikke kommet inn under den nye forskriften. Helse- og omsorgsdepartementet (HOD) foreslår at pasienter med de nevnte sykdommene får refusjon etter folketrygdloven § 3a.
1.3. Forslag til forskriftsendring

Se vedlegg 2 for forslag til forskriftsendring.

1.4. Økonomiske og administrative konsekvenser    

1.4.1. Pasientene

Pasientenes tilbud opprettholdes og presiseres. 
1.4.2. Staten  

Endringen vil ikke få økonomiske konsekvenser for folketrygden fordi disse pasientene fikk dekning av utgiftene etter blåreseptforskriften før § 3a ble innført.

Endringen har ingen administrative konsekvenser. 

2. Forslag til endringer i blåreseptforskriften § 9 

2.1. Forslag om dekning av utgifter til legemidler som brukes av barn og som enten ikke har markedsføringstillatelse eller som produseres i apotek

2.1.1. Bakgrunn
Enkelte barn er avhengig av spesialdoserte legemidler som ikke har markedsføringstillatelse (MT). Grunnen er at enkelte preparater med MT ikke brukes av barn fordi formuleringen er uegnet for barn. Disse pasientene må derfor bruke legemidler som fremstilles i apotek eller andre legemidler uten MT. På denne bakgrunn må disse pasientene, via sin lege, søke om individuell refusjon etter blåreseptforskriften § 10a. 
2.1.2. Behov for forskriftsendring

Refusjon av slike legemidler etter blåreseptforskriften § 9 vil i større grad sikre likebehandling mellom voksne og barn i refusjonssammenheng. Videre synes det rimelig at utgiftene til disse legemidlene dekkes gjennom blåreseptforskriften § 9, så lenge det finnes markedsførte preparater med samme virkestoff ført opp under det aktuelle sykdomspunktet og legemiddelgruppe. HOD foreslår på denne bakgrunn en endring i blåreseptforskriften § 9 som gjør det mulig å gi refusjon for apotektilvirkede legemidler og andre legemidler uten MT til behandling av barn i de tilfellene hvor det finnes et markedsført preparat med samme virkestoff som kan refunderes etter blåreseptforskriften § 9. 

2.1.3. Forslag til forskriftsendring     
Se vedlegg 2 for forslag til forskriftsendring. 

2.1.4. Økonomiske og administrative konsekvenser
Pasient

Forslaget vil ikke få økonomiske konsekvenser for pasientene. Pasientene vil få det lettere ved at de slipper å søke via sin lege om refusjon etter blåreseptforskriften § 10a. 

Staten
Forslaget vil ikke få økonomiske konsekvenser for folketrygden fordi pasientene allerede får dekket utgiftene i dag gjennom blåreseptforskriften § 10a. HOD antar videre at det ikke kan påregnes økt bruk av legemidlene etter at slike legemidler får forhåndsgodkjent refusjon. Begrunnelsen er at disse pasientene vil bruke disse legemidlene uansett, og de fleste vil i dag søke om individuell refusjon for å slippe å legge ut for utgiftene selv. Det kan imidlertid kunne påregnes noe ekstra administrative kostnader for RTV knyttet til endringer i APOK (det elektroniske oppgjørssystemet for blåresepter mellom trygdeetaten og apotekene). 
2.2. Forslag til endringer i blåreseptforskriften § 9 – språklige endringer, tekniske forenklinger og innskjerping av enkelte forskrivningskrav

Punkt 2

Kombinasjonslegemidlene symbicort og seretide er oppført under Legemiddelverkets preparatliste under legemiddelgruppen 2 g) Kombinasjonspreparater. Kombinasjonslegemidler står imidlertid ikke oppført som egen legemiddelgruppe i sykdomslistens punkt 2 i blåreseptforskriften § 9. For å få samsvar mellom sykdomslisten under blåreseptforskriften § 9 og preparatlisten knyttet til kombinasjonslegemidlene, foreslår departementet at det opprettes et eget punkt for kombinasjonslegemidlene under sykdomspunkt 2 g) i forskriften. 
Punkt 18

Innføringen av det elektroniske oppgjørssystemet mellom trygdeetaten og apotek, APOK, har ført til problemer vedr. refusjon av noen legemidler under sykdomspunkt 18. Grunnen er at legemidler mot medikamentell parkinsonisme blir forskrevet etter dette punktet, men preparatene står ikke oppført på preparatlisten til punkt 18. Disse preparatene står kun oppført på preparatlisten under sykdomspunkt 16. APOK avviser derfor oppgjør for disse legemidlene selv om sykdomspunkt 18 er det riktige refusjonspunkt. For å få riktig oppgjør må derfor legemiddelgruppen ”legemidler mot medikamentell parkinsonisme” stå oppført under sykdomspunkt 18. HOD foreslår derfor at ”Legemidler mot medikamentell parkinsonisme” inkluderes som egen legemiddelgruppe under sykdomspunkt 18. 
Punkt 42

Vilkårene til bokstav a)-b) er i dag ”Benmasse 2,5 standardavvik under gjennomsnittet og ett eller flere lavenergibrudd. Det er ikke krav om bentetthetsmåling”. Definisjonen er upresis i forhold til WHOs definisjon av osteoporose. HOD foreslår derfor at vilkåret endres i henhold til WHOs definisjon. Den andre setningen i dagens vilkår foreslås fjernet fordi det må gjennomføres bentetthetsmåling for å bestemme benmasse i dag. 

Andre endringer 

HOD foreslår en rekke mindre, tekniske endringer, som er å betrakte som en opprydding. Ingen av disse endringene vil medføre en reell endring av sykdomslistens virkeområde. De endringene det er snakk om er for eksempel en fornorsking av språket ved å bytte ut c med k, rette stavefeil og endre ordstilling. 
I flere tilfeller er hele navnet på legemiddelgruppen byttet ut, slik at det skal være mer i samsvar med ATC-klassifiseringen. Et eksempel er at ”Corticotropinpreparater, cortison og beslektede preparater” endres til ”Kortikosteroider”. 

Departementet foreslår også å ta inn legemiddelgrupper som allerede finnes i preparatlisten, eller som er foreslått inkludert tidligere, men som ikke har kommet med i tidligere høringsrunder. 
Under noen legemiddelgrupper er det angitt konkrete virkestoff eller preparater, disse fjernes da de står oppført under de respektive legemiddelgruppene i preparatlisten. 

I en del sammenhenger foreslår vi å fjerne merknader som har ”bør-vilkår”, dette gjelder særlig merknader der det står at behandlingen bør være instituert i sykehus eller av spesialist. Mange av disse vilkårene er ikke lenger aktuelle, da behandlingstradisjonene har endret seg i tidens løp. Ved å fjerne slike uhensiktsmessige refusjonsvilkår, som heller ikke gir plikter for legen, vil regelverket forenkles og tydeliggjøres. 

Andre av disse vilkårene har sin rettmessige plass i forskriften. Dette gjelder der behandlingen er svært kostbar, der behandlingen krever spesialistkompetanse, eller i tilfeller der det er et stort potensial for misbruk av refusjonsordningen.  Her vil det være ønskelig å beholde refusjonsvilkår, da innskjerpet til at behandlingen skal startes opp i sykehus eller av spesialist. 
De punktene som foreslås endret til ”skal-vilkår” er punkt 9, 22, 26, 29, 31 og 38. I alle tilfellene er vilkåret for refusjon knyttet til at behandlingen skal være instituert i sykehus, i sykehuspoliklinikk eller av spesialist i vedkommende disiplin.  Denne endringen er juridisk sett en innskjerpelse, men i praksis er det tvilsomt om den fører til større endringer. Begrunnelsen for at det skal være ”skal-vilkår” er for eksempel ved svært kostbar behandling, der behandlingen krever spesialistkompetanse, eller i tilfeller hvor det er et stort potensial for å misbruke refusjonsordningen.

Endringene vil ikke medføre praktiske eller økonomiske konsekvenser.

Se vedlegg 3 for forslag til forskriftsendring. 

3. Forslag til endringer i blåreseptforskriften § 11

3.1. Bakgrunn

I Stortingsproposisjon nr. 1 (2002-2003) ga daværende Helsedepartement Rikstrygdeverket i oppgave å utvikle en kontrollmetode som skal brukes til å kontrollere legenes bruk av blåreseptordningen. Gjennomføringen av kontrollordningen har vist at det forekommer mange brudd på forskrift 18.04.1997 nr 330 om stønad til dekning av utgifter til viktige legemidler og spesielt medisinsk utstyr (blåreseptforskriften). Vilkårene for forskrivning på folketrygdens regning er ofte ikke til stede og det viser seg å være et problem at legene ikke svarer på henvendelser fra trygdeetaten. 

De sanksjonsmuligheter som trygdeetaten har tilgang til er ikke fremstilt tilstrekkelig tydelig i dagens forskriftsverk, og har derfor trolig liten preventiv effekt. Departementet ser derfor behov for at det gjøres endringer i blåreseptforskriften § 11 slik at sanksjonsreglene i folketrygdloven § 25-6 og trygdeetatens rett til å innhente opplysninger fremkommer direkte av ordlyden. 

3.2. Trygdeetatens rett til å innhente opplysninger

Når det skal tas stilling til om en blå resept er forskrevet riktig, er det nødvendig å innhente nærmere opplysninger hos legen som har forskrevet resepten. Særlig viktig er det for trygdeetaten å ha innsyn i pasientjournalen for den aktuelle pasient. 

Trygdeetatens rett til å innhente opplysninger følger av folketrygdloven § 21-4 første ledd første punktum, som lyder: ”Ved behandling av krav om ytelser eller kontroll av løpende ytelser etter denne loven har trygdeetaten rett til å innhente nødvendige opplysninger fra behandlingspersonell og andre som yter tjenester for trygdens regning”.

Forarbeidene til endringslov av 14. juni 2002 nr. 22 viser til at denne bestemmelsen skal regulere ”informasjonsplikt både ved krav om en ytelse og informasjonsplikt etter at en ytelse er innvilget”, se Ot. prp. nr. 60 (20012002) punkt 2.3.2.3. Bestemmelsen gjelder for alle grupper behandlingspersonell, jf. helsepersonelloven § 2. 

Etter folketrygdloven § 21-4 første ledd første punktum har trygdeetaten rett til å innhente alle ”nødvendige opplysninger” fra legen. All informasjon som legen sitter inne med i egenskap av behandlende lege skal anses som opplysninger, jf. NOU 1990:20. Generelt vil dette gjelde opplysninger som dokumenterer at legen har vurdert at vilkårene for forskrivning av blå resept er oppfylt. Dette vil blant annet omfatte journal og eller epikrise. Formålet med innhentingen må i tillegg være å kontrollere at reglene i eller i medhold av folketrygdloven etterleves. 

3.3. Sanksjoner i forbindelse med forvaltningen av blåreseptordningen

Folketrygdloven § 25-6 oppstiller en sanksjonshjemmel. Bestemmelsen lyder som følger:

”Dersom en person som gir behandling eller yter tjenester som faller inn under denne loven, gjør seg skyldig i misbruk overfor trygden, ikke oppfyller lovbestemte plikter eller gir trygden misvisende opplysninger eller erklæringer som kan føre til misbruk av trygdeytelser, kan Rikstrygdeverket bestemme at det ikke skal ytes godtgjørelse for behandling eller tjenester som vedkommende utfører. I slike tilfeller plikter trygden heller ikke å yte stønad på grunnlag av erklæring fra vedkommende”.

Rikstrygdeverket har delegert sanksjonskompetansen til fylkestrygdekontorene i Akershus, Oslo, Buskerud, Rogaland, Sør-Trøndelag og Troms. Unntaket er kompetansen til å treffe vedtak om tap av retten til å skrive blå resept som i dag tilligger departementet, jf. blåreseptforskriften § 11. Økt fokus på kontroll av legers forskriving av legemidler på blå resept vil sannsynligvis i større omfang enn tidligere avdekke uriktig bruk av blåreseptordningen, og dermed også øke behovet for bruk av reaksjonshjemler. Dagens ordning hvor vedtakskompetansen etter blåreseptforskriften § 11 tilligger departementet fremstår som lite hensiktsmessig. Kompetansen til å treffe vedtak etter § 11 bør derfor tildeles Rikstrygdeverket, med mulighet for å delegere kompetansen videre.

Dersom legen unnlater å svare eller gir ufullstendig svar, innebærer dette brudd på plikten til å utlevere opplysninger etter folketrygdloven § 21-4. Legen oppfyller i slike tilfeller ikke lovbestemte plikter, og trygdeetaten vil kunne frata vedkommende retten til å praktisere for trygdens regning, jf § 25-6. Dersom forskrivningen av legemidler på blå resept er i strid med regelverket, gir legen ”misvisende opplysninger eller erklæringer som kan føre til misbruk av trygdeytelser”. Dersom legen påfører trygden unødig utgift, vil dette også innebære brudd med en lovbestemt plikt, jf. helsepersonelloven § 6.

Regelverket fremstår som noe fragmentarisk, og det kan synes som en mangel at reglene om innsyn og sanksjoner i dag ikke er fremstilt samlet i blåreseptforskriften. Det må antas at blåreseptforskriften er den mest naturlige kilden for legens regelverksforståelse. På denne bakgrunn er det behov for å presisere og utdype dagens bestemmelse i blåreseptforskriften § 11, slik at den gir en samlet fremstilling av forpliktelser og sanksjonsmuligheter.

3.4. Forslag til forskriftsendring

Se vedlegg 2 for forslag til forskriftsendring
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