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Till statsradet
Acko Ankarberg Johansson

Regeringen beslutade den 30 juni 2022 att ge en sirskild utredare 1
uppdrag att se dver regleringen av subvention av speciallivsmedel till
barn (dir. 2022:97). Syftet med &versynen var att modernisera regler-
ingen for att skapa en jimlik och indamilsenlig tillgdng till livsmedel
for barn. Till sirskild utredare férordnades den 15 augusti 2022 rad-
mannen Jenny Wennhall. Uppdraget skulle slutredovisas den 31 augusti
2023. Genom regeringens beslut om tilliggsdirektiv (dir. 2023:105)
den 29 juni 2023 f6rlingdes utredningstiden till den 31 oktober 2023.

Som sakkunniga att bitrida utredningen férordnades frin och
med den 12 september 2022 imnesridet Hans Hagelin (Socialdeparte-
mentet) och kanslirddet Svanhild Foldal (Landsbygds- och infrastruk-
turdepartementet). Som experter att bitrida utredningen férordnades
frdin och med den 12 september 2022, chefsfarmaceuten Fredrik
Bostrom (Sveriges Apoteksforening), handliggaren Susanna Eklund
(Sveriges kommuner och regioner, SKR), legitimerade dietisten Bjérn
Hedqvist (Dietisternas riksférbund, DRF), verksjuristen Therese
Isgren (Likemedelsverket), statsinspektoren Ingrid Lindeberg (Livs-
medelsverket), enhetschefen Gunilla Rénnholm (Tandvérds- och
likemedelstérménsverket, TLV) och 6verlikaren Olof Sandstrom.

Som sakkunnig att bitrida utredningen férordnades frin och med
den 2 februari 2023, kansliridet Alica Selmanovic Monokrousos
(Socialdepartementet) och som expert att bitrida utredningen fér-
ordnades frdn och med den 8 juni 2023, utredaren Lena Martin (Social-
styrelsen).

Som sekreterare anstilldes frin och med den 12 september 2022,
rittsliga experten Camilla Mundt. Leg. apotekaren, Farm. Dr. Pia Frisk
var anstilld som sekreterare i utredningen mellan den 1 september 2022
och den 30 juni 2023.



Utredningen har antagit namnet Utredningen om subventionering
av speciallivsmedel till barn. Arbetet har bedrivits i nira samarbete
med utredningens sakkunniga och experter och ir dirfér skrivet 1 vi-
form. Detta hindrar inte att det kan finnas skilda uppfattningar i en-
skilda frigor och férslagen som limnas och de bedémningar som
gjorts ir utredarens.

Vi 6verlimnar hirmed betinkandet Speciallivsmedel till barn inom
appen hélso- och sjukvdrd (SOU 2023:71). Utredningens uppdrag ir
med detta slutfort.

Stockholm 1 november 2023

Jenny Wennhall

/Camilla Mundt
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Forkortningar

EHM
EU:s kontrollférordning

FSG

E-hilsomyndigheten

Europarlamentets och rddets férord-
ning (EU) 2017/625 av den 15 mars
2017 om offentlig kontroll och annan
offentlig verksamhet {6r att sikerstilla
tillimpningen av livsmedels- och
foderlagstiftningen och av bestim-
melser om djurs hilsa och djurskydd,
vixtskydd och vixtskyddsmedel samt
om indring av Europaparlamentets
och rddets férordningar (EG)

nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG)
nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009,
(EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014,
(EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031,
ridets férordningar (EG) nr 1/2005
och (EG) nr 1099/2009 och ridets
direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG,
2007/43/EG, 2008/119/EG och
2008/120/EG och om upphivande av
Europaparlamentets och ridets for-
ordningar (EG) nr 854/2004 och
(EG) nr 882/2004, ridets direktiv
89/608/EEG, 89/662/EEG,
90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG,
96/93/EG och 97/78/EG samt ridets
beslut 92/438/EEG (férordningen om
offentlig kontroll)

Food for Specfic Groups, livsmedel
for sirskilda grupper
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Forkortningar

FSG-férordningen

FSMP

Férminslagen
Férmansforordningen

6rordningen om nirings-
Foérordning g
pistienden och hilso-
pastienden

HSAN
HSL

Informationsférordningen
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Europaparlamentets och ridets for-
ordning (EU) nr 609/2013 av den

12 juni 2013 om livsmedel avsedda for
spidbarn och smdbarn, livsmedel for
speciella medicinska dndamal och kom-
plett kostersittning for viktkontroll
och om upphivande av rddets direktiv
92/52/EEG, kommissionens direktiv
96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG
och 2006/141/EG, Europaparlamen-
tets och ridets direktiv 2009/39/EG
och kommissionens férordningar (EG)
nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009

Food for Special Medical Purposes,
livsmedel f6r speciella medicinska
indamail

Lagen (2002:160) om likemedels-

féormaner m.m.

Forordningen (2002:687) om
likemedelstérmaner m.m.

Europaparlamentets och ridets for-
ordning (EG) nr 1924/2006 av den
20 december 2006 om niringspasta-
enden och hilsopdstienden om
livsmedel

Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd
Hilso- och sjukvirdslagen (2017:30)

Europarlamentets och rddets férord-
ning (EU) nr 1169/2011 av den

25 oktober 2011 om tillhandah&llande
av livsmedelsinformation till konsu-
menterna, och om indring av Europa-
parlamentets och ridets férordningar
(EG) nr 1924/2006 och (EG)

nr 1925/2006 samt om upphivande av
kommissionens direktiv 87/250/EEG,
ridets direktiv 90/496/EEG, kom-
missionens direktiv 1999/10/EG,
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Europaparlamentets och ridets direk-
tiv 2000/13/EG, kommissionens
direktiv 2002/67/EG och 2008/5/EG

samt kommissionens férordning (EG)

nr 608/2004
VO Inspektionen fér vdrd och omsorg
Kommissionens Kommissionens genomférande-
genomforandeférordning  férordning (EU) nr 828/2014 av den
(EU) nr 828/2014 30 juli 2014 om kraven p tillhanda-

hillande av information till konsu-
menterna om frinvaro eller reducerad
forekomst av gluten i1 livsmedel

LOU Lagen (2016:1145) om offentlig
upphandling

Likemedelsverkets Likemedelsverkets foreskrifter

foreskrifter 1997:13 (LVFS 1997:13) om f6rskrivning av
vissa livsmedel

PSL Patientsikerhetslagen (2010:659)

Ramdirektivet om special- Ridets direktiv 89/398/EEG av den

destinerade livsmedel 3 maj 1989 om tillnirmning av med-

lemsstaternas lagstiftning om special-
destinerade livsmedel

SKR Sveriges kommuner och regioner

Sirnirdirektivet Europaparlamentets och ridets
direktiv 2009/39/EG av den 6 maj
2009 om livsmedel for sirskilda
niringsindama3l

TLV Tandvards- och likemedels-

formansverket.
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Sammanfattning

Uppdraget

Vi har haft 1 uppdrag att géra en 6versyn av den reglering som avser
subvention av speciallivsmedel till barn. Syftet med éversynen har
varit att modernisera regleringen for att skapa en jimlik och indamals-
enlig tillgdng till livsmedel {6r barn utifrdn medicinska behov. I upp-
draget har bland annat ingdtt att analysera de olika bestdndsdelarna i
den nuvarande lagstiftningen avseende subvention av speciallivsmedel
till barn och vid behov limna férslag till f6rindring. Uppdraget har
omfattat en kartliggning av hur nuvarande subventionssystem for
speciallivsmedel till barn fungerar och hur barn far tillgdng till special-
livsmedel 1 dag. Som forutsittning for uppdraget har gillt att utred-
ningens samlade forslag inte ska ge staten 6kade kostnader for special-
livsmedel jimfért med dagens system.

Bakgrund

Barn med vissa sjukdomar kan ha svdrt att ticka sitt energi- och
niringsbehov med vanlig mat och behover dirfor sirskilda livsmedel
for att fa ritt niringsinnehdll 1 sin kost. Vid andra sjukdomar kan kom-
ponenter 1 den normala kosten framkalla eller férvirra sjukdomen
eller sjukdomens symtom. Barn med sddana sjukdomar ir i behov av
en kost utan dessa komponenter, exempelvis s3 kallade ”fri frin”-
livsmedel vid allergier och speciallivsmedel avsedda fér patienter med
imnesomsittningssjukdomar.

Barns méjlighet att f kopa livsmedel avsedda foér nutritions-
behandling till subventionerat pris forfattningsreglerades dr 1980. Be-
stimmelserna som reglerar subventionen har 1 stort sett inte férind-
rats sedan dess. For nirvarande finns bestimmelserna i lagen (2002:160)
om likemedelsformaner m.m. (férménslagen), férordningen (2002:687)
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om likemedelsférminer m.m. (férménsfoérordningen) och i Like-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:13) om férskrivning av vissa
livsmedel (Likemedelsverkets foreskrifter 1997:13), nedan kallat for-
ménslagstiftningen.

Villkoren for att ett barn ska {3 ta del av den subvention som regle-
ras 1 forménslagstiftningen r att barnet dr under 16 &r, att barnet lider
av ndgon av de sjukdoms- eller bristtillstind som anges 1 bilagan till
forminsforordningen, att livsmedlet finns med pd en livsmedels-
forteckning som regleras i Likemedelsverkets foreskrifter 1997:13 och
att livsmedlet har férskrivits pd livmedelsanvisning av en likare med
viss specialistkompetens. Barnet fir tillging till livsmedlet genom att
ett dppenvirdsapotek expedierar livsmedelsanvisningen. Vid varje
inkopstillfille betalar barnet aldrig mer dn 120 kronor, oavsett hur
mycket de expedierade livsmedlen egentligen kostar. Avgiften ligger
utanfor det hogkostnadsskydd som 1 ovrigt giller for likemedel och
forbrukningsartiklar som expedieras pd 6ppenvardsapotek.

De livsmedel som expedieras pd 6ppenvardsapoteken omfattas inte
av ndgon forfattningsreglerad prisregleringsmekanism utan apoteken
bestimmer sjilva forsiljningspriset pd livsmedlen. Den del av kost-
naden som barnet inte betalar vid sitt inkép fakturerar apoteken som
huvudregel den region som barnet ir bosatt 1.

Distribution i regional regi

Majoriteten av landets regioner, nirmare bestimt 17 av 21, har under
senare 4r i olika grad tagit 6ver distributionen av speciallivsmedel till
barn i egen regi i stillet for att erbjuda dem 1 enlighet med reglerna i
férmanslagstiftningen. Regionernas tillhandahillande ir antingen ett
komplement till férskrivning via livsmedelsanvisning eller ersitter 1
stort sett helt detta forskrivnings- och distributionssitt. Tre regio-
ner har dessutom infért kontantbidrag till barn med celiaki.

Det finns flera anledningar till att regionerna har tagit éver till-
handahillandet av speciallivsmedel till barn i egen regi. Foretridare
for regionerna har generellt uppgett att de vid distribution i egen regi
inte ir bundna av diagnoslistan, livsmedelsférteckningen och begrins-
ningarna 1 férskrivningsritten och att detta bland annat mojliggor att
barn erbjuds subventionerade speciallivsmedel utifrin sina medicin-
ska behov. Vissa regioner har uppgett att de far bittre inképspris pd
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varorna vid egen upphandling jimfért med det pris som apoteken
fakturerar. Dessutom tillhandah8ller regionerna redan speciallivsmedel
till personer frin 16 ir 1 Sppenvirden samt till alla dlderskategorier i
slutenvdrden och har sett en férdel i att kunna gora inkép av nutritions-
produkter pd ett samlat sitt.

Regionerna ska ha ansvaret for att tillhandahalla
subventionerade speciallivsmedel till barn

Viforeslar att dppenvardsapotekens tillhandahillandeskyldighet avse-
ende speciallivsmedel till barn ska upphéra och att sddana livsmedel
1 stillet ska tillhandah3llas av regionerna. Vi har bedémt att det regio-
nala tillhandahillandet kommer att fortsitta dven om den reglering
som finns 1 férminslagstiftningen forindras for att bittre dverens-
stimma med dagens behov och att det saknas tillrickliga skil att be-
hilla distributionen via dppenvirdsapotek. Det ska dirmed framéver
inte finnas parallella system f6r distribution av subventionerade special-
livsmedel till barn.

Regionerna ska ha en lagstadgad skyldighet att inom 6ppen vard
tillhandahé&lla och subventionera kostnaderna fér sddana speciallivs-
medel som ett barn har ett medicinskt behov av. Tillhandah&llandet
ska ske inom den tid som det medicinska behovet kriver.

Att ett barn far tillgdng till de speciallivsmedel som barnet har ett
medicinskt behov av dr ett led i den hilso- och sjukvird som regio-
nerna har ansvar {or enligt hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) (HSL).
Ansvaret for att tillhandah3lla subventionerade speciallivsmedel till
barn ska dirfor ligga p& den region som har virdansvaret {6r barnet
enligt HSL. Ansvaret for kostnaderna ska dock regleras pd samma
sitt som enligt férméanslagen.

Virt forslag innebir att regionerna kommer att behéva upphandla
de speciallivsmedel som ska tillhandahéllas enligt bestimmelserna 1
lagen (2016:1145) om offentlig upphandling. Detta innebir att det
inte behover inféras ndgon sirskild prisregleringsmekanism.
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Medicinskt behov i stillet for utpekade sjukdomar

Enligt dagens f6rménslagstiftning ir det bara barn som har ndgon av
de sjukdomar som riknas upp 1 bilagan till {6rménsférordningen som
kan f& subventionerade speciallivsmedel p& livsmedelsanvisning. Det
finns dock ett stort antal andra medicinska tillstdind som medfér be-
hov av nutritionsbehandling med speciallivsmedel. En reglerad dia-
gnoslista eller en lista som beskriver olika medicinska tillstind som
kan medféra ett behov av nutritionsbehandling med speciallivsmedel
ir svdr att avgrinsa och riskerar snabbt att bli férdldrad. Vi foreslar
dirfor att subventionen inte ska vara knuten till vissa specifika dia-
gnoser eller medicinska tillstdnd.

For att subventionssystemet ska vara jimlikt och dindamélsenligt
foresldr vi istillet att alla barn som har ett medicinskt behov av
speciallivsmedel ska f3 tillging till subventionerade speciallivsmedel.

Nir det giller begreppet medicinskt behov bér det foras nationella
diskussioner mellan regionerna for att {3 en samsyn kring vilka medi-
cinska behov som medfér ett behov av nutritionsbehandling med
speciallivsmedel. Sidana diskussioner skulle kunna foras inom ramen
for det befintliga nationella programomradet f6r barns och ungdom-
ars hilsa, eller s3 skulle ett nationellt programomride {oér nutrition
kunna inrittas.

Livsmedel som ska omfattas av subventionssystemet

Enligt forméanslagstiftningen omfattar subventionen de livsmedel f6r
sirskilda niringsindamil som finns upptagna i en férteckning som
regleras 1 Likemedelsverkets foreskrifter 1997:13 och som avser de
diagnoser som anges 1 bilagan till f6rminsférordningen. Begreppet
livsmedel f6r sirskilda niringsindama3l anvinds inte i nigon annan
lagstiftning. Systemet har vidare medfért ett behov av att kunna till-
handahilla livsmedel som inte finns med i livsmedelsférteckningen
bland annat p4 grund av att livsmedlet r avsett for ett annat medi-
cinskt behov in dem som finns vid de diagnoser som regleras i1 diag-
noslistan. Sidana livsmedel har forskrivits pd licens efter att Like-
medelsverket beviljat sddan licens med en tillimpning av bestimmel-
serna om licensférskrivning i likemedelslagen (2015:315).

Vi foresldr att begreppet livsmedel for sirskilda niringsindamal
ska utgd och att begreppet speciallivsmedel i stillet ska anvindas som
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ett nytt samlande begrepp f6r de livsmedel som ska kunna tillhanda-
héllas med subvention. Med speciallivsmedel ska avses livsmedel som
uppfyller férutsittningarna for att definieras som livsmedel f6r spe-
ciella medicinska indam&l (FSMP) enligt den s8 kallade FSG-férord-
ningen' och livsmedel som mirkts som glutenfria i enlighet med
Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 828/2014 om krav
pa tillhandahéllande av information till konsumenterna om frénvaro
eller reducerad férekomst av gluten i livsmedel.

Begreppet FSMP ir EU-rittsligt och har tagits fram for att ticka
medicinska behov av nutritionsbehandling. Det avser en stor mingd
produkter av olika slag. Anvindningen av begreppet medfor enligt var
bedémning bland annat att behovet av licensférskrivning av livsmedel
kommer att upphéra.

En stor andel av de produkter som i dag finns p8 livsmedelsforteck-
ningen ir glutenfria livsmedel. Nutritionsbehandling med glutenfria
livsmedel till barn med celiaki dr en viktig del av behandlingen. Barn
med celiaki har siledes ett medicinskt behov av glutenfria livsmedel.
Eftersom de glutenfria produkterna inte omfattas av begreppet FSMP
behover definitionen av speciallivsmedel idven innefatta glutenfria
produkter.

Det har inte kommit fram att det finns nigra medicinska behov
av kostbehandling som inte kan tickas med sddana livsmedel som
ingér i den definition av speciallivsmedel som vi féresldr. Om ett barn
ind3 skulle bedémas ha ett medicinskt behov av nutritionsbehand-
ling med ett livsmedel som inte omfattas av definitionen av special-
livsmedel kan regionen dock vara skyldig att tillhandah&lla detta livs-
medel med stéd av bestimmelserna 1 HSL.

Utover att det ska vara friga om speciallivsmedel bedémer vi inte
att det ska stillas upp nigra ytterligare kriterier for att ett livsmedel
ska kunna omfattas av subvention.

! Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel
avsedda fér spidbarn och smébarn, livsmedel fér speciella medicinska dndamil och komplett
kostersittning fér viktkontroll och om upphivande av ridets direktiv 92/52/EEG, kommis-
sionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets
och ridets direktiv 2009/39/EG och kommissionens férordningar (EG) nr 41/2009 och (EG)
nr 953/2009.
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Behovet av en livsmedelsforteckning

Vi bedémer att det inte behdvs ndgon forfattningsreglerad livs-
medelsforteckning nir regionerna har ansvaret for att tillhandahilla
subventionerade speciallivsmedel. Regionerna ska dirmed vara fria att
upphandla de speciallivsmedel som regionerna bedémer att det finns
ett medicinskt behov av 1 regionen.

Aven om vi inte foreslar en forfattningsreglerad livsmedelsforteck-
ning bedémer vi att det finns ett behov fér regionerna av att pd
nationell nivd ha en diskussion kring vilka produkter som ir limpliga
for olika typer av medicinska behov och att regionerna dirmed bor
ha en samsyn nir det giller vilka slags produkter som bér upphand-
las. Det krivs dock inte att alla barn ska kunna {3 tillging till exakt
samma produkter fér att kravet pd en jimlik tillgdng till speciallivs-
medel ska vara uppfyllt. Huvudsaken ir i stillet att barnens medi-
cinska behov av speciallivsmedel blir tillgodosedda.

Malgruppen for subventionssystemet

Vi foresldr att alla barn, det vill siga personer under 18 &r, ska kunna
erbjudas subventionerade speciallivsmedel. Vi har inte funnit att det
finns ndgra starka skil fér den dldersgrins pd 16 ar som regleras i for-
ménslagen och 8ldersgrinsen 16 ar finns inte 1 nigot annat samman-
hang inom hilso- och sjukvdrdslagstiftningen. Vi bedomer vidare att
en héjning av dldersgrinsen ryms inom kostnadsramen {6r vara f6r-
slag. T 6vrigt foresldr vi inte ndgra dndringar nir det giller mal-
gruppen for subventionssystemet. Liksom tidigare ska det krivas att
den som erbjuds subventionerade speciallivsmedel ska uppfylla f6r-
utsittningarna for att vara férménsberittigad enligt 4 § f6rmanslagen.

Bedomning av om forutsattningarna for subvention ar uppfylida

Viforeslar att regionerna ska ha ansvaret f6r att beddma om det finns
forutsittningar for att erbjuda ett barn subventionerade speciallivs-
medel. Utdver att barnet ir under 18 &r och omfattas av ritten till
forméner enligt 4 § forménslagen krivs det att barnet har ett medi-
cinskt behov av speciallivsmedel. Den medicinska bedémningen ska
goras av ndgon som har tillricklig kompetens fér uppgiften. Vi fore-
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slar att regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer ska
bemyndigas att meddela f6reskrifter om kompetenskrav f6r behor-
ighet att ordinera speciallivsmedel som ska erbjudas med subvention
och att Socialstyrelsen i férordning ska bemyndigas att meddela si-
dana foreskrifter.

Eftersom bide likare och dietister ir involverade i processen att
forskriva speciallivsmedel till barn 1 dag och di bida dessa yrkes-
kategorier omfattas av legitimationskrav och stdr under tillsyn av
Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO) bér dessa yrkeskategorier
liksom annan legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal som Social-
styrelsen anser har tillricklig kompetens fér uppgiften 3 ordinera
speciallivsmedel till barn med subvention.

Egenavgift och olika former av subvention

Nir en livsmedelsanvisning expedieras av ett &ppenvirdsapotek
betalar barnet 120 kronor 1 egenavgift vid varje inképstillfille. Varje
expedition fir avse hdgst den mingd som motsvarar det beriknade
behovet f6r 90 dagar. Egenavgiften uppgar till samma belopp oavsett
hur mycket de uthimtade livsmedlen ir virda, oavsett barnets 8lder
och oavsett hur stor del av kosten som ticks av speciallivsmedel. D4
avgiften har varit densamma sedan &r 1992 innebir det att barnet i
realiteteten betalar en allt mindre andel av kostnaden for de for-
skrivna livsmedlen.

Viforeslar att regionerna ska fi ta ut en avgift for speciallivsmedel
som tillhandahills enligt det subventionssystem som vi féreslir och
att speciallivsmedel till barn siledes inte ska vara gratis. Vi har éver-
vigt olika alternativ nir det giller vilken avgift som barn ska betala
for de livsmedel som ordineras. Vi anser att det finns skil att ytter-
ligare utreda om avgiften ska differentieras utifrin barnets dlder och
hur stor del av det totala niringsbehovet som speciallivsmedlet ska
ersitta. Vianser ocks3 att det finns skil att utreda om det ska finnas
olika former fér subvention for olika produktkategorier och om ett
kontantbidrag bor inféras for glutenfria produkter. Vi har dock inte
haft méjlighet att foreta en sddan utredning utan har varit hinvisade
till att foresld ett fast belopp som ska gilla for alla barn och alla pro-
duktkategorier.
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Det férslag vi limnar innebir att den nuvarande egenavgiften ska
héjas och knytas till prisbasbeloppet enligt socialférsikringsbalken
s& att avgiften foljer den allminna prisutvecklingen i samhillet. Fér-
slaget innebir ocks3 att egenavgiften ska knytas till den mingd livs-
medel som barnet behéver under en manad, oavsett hur manga uttag/
ink6p som gors avseende den aktuella mdnaden. Vira férslag innebir
att egenavgiften for r 2023 motsvarar 210 kronor per minads for-
brukning. Om regionens sjilvkostnad fér speciallivsmedlen under-
stiger det beloppet ska egenavgiften {3 uppga till hogst det belopp
som motsvarar regionens sjilvkostnad fér varan/varorna.

Avgiften ska tas ut av barnets férmyndare och om det finns flera
formyndare ska de svara solidariskt for avgiften. Avgiften ska {3 tas
ut av barnet om det finns sirskilda skal.

Tillsyn och uppféljning

Vi bedémer att det inte behover inféras ndgra sirskilda tillsynsbe-
stimmelser for att sikerstilla att de bestimmelser som vi foreslar
efterlevs. En anledning till det ar att hilso- och sjukvérden och dess
personal redan stdr under tillsyn av IVO enligt bestimmelserna i pati-
entsikerhetslagen (2010:659). IVO:s tillsynsansvar kommer enligt var
bedémning bland annat innefatta att bedriva tillsyn 6ver att barn fir
tillgdng till de speciallivsmedel som de har ett medicinskt behov av
och 6ver att livsmedlen tillhandahills inom sddan tid som det medi-
cinska behovet kriver.

Vi har ocksd bedomt att det inte behovs ndgra sirskilda bestim-
melser om tillsyn for att motverka att subventionssystemet &ver-
utnyttjas. Det kommer att vara upp till varje region att férebygga
och folja upp tillhandahdllandet av subventionerade speciallivsmedel
sd att regionernas kostnader for speciallivsmedel inte blir f6r hoga
pd grund av att det tillhandahdlls stérre mingder subventionerade
speciallivsmedel dn vad som dr nédvindigt f6r att ticka barns medi-
cinska behov. Vi anser inte heller att det behover inféras ndgra sir-
skilda bestimmelser for att sikerstilla att de livsmedel som tillhanda-
hills med subvention ir speciallivsmedel.

Nir det giller uppféljning av subventionen av speciallivsmedel till
barn foreslar vi att regeringen ska ge en limplig myndighet, exem-
pelvis Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys, i uppdrag att utreda
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hur en lingsiktig uppféljning av subventionen avseende speciallivs-
medel till barn bor utformas.

En ny lag om subvention av speciallivsmedel till barn

Nir tillhandahillandeskyldigheten fors over till regionerna saknas
det skil att fortsatt reglera subventionen inom ramen fér férméans-
lagstiftningen. Eftersom det ir ett led i den hilso- och sjukvird som
bedrivs med stod av HSL att se till att ett barn fir tillgdng till de
speciallivsmedel som barnet har ett medicinskt behov av har vi éver-
vigt om subventionssystemet bor regleras i HSL. HSL idr dock en
ramlag om regionernas ansvar f6r hela befolkningen inom hilso- och
sjukvirdsomridet. Det har 1 tidigare lagstiftningsirende bedémts att
det inte dr limpligt att sirreglera en skyldighet som bara giller for
vissa dldersintervall i HSL. Eftersom regleringen av subventionen av
speciallivsmedel till barn endast berdr en liten del av befolkningen
har vi gjort bedémningen att bestimmelser om subventionen inte
bor foras in 1 HSL.

Vi foresldr 1 stillet att det nya subventionssystemet ska regleras 1
en egen lag och férordning. Bestimmelserna i den nya lagen om sub-
vention av speciallivsmedel till barn kompletterar dock vad som giller
enligt HSL vid sidan hilso- och sjukvird som innefattar nutritions-
behandling av barn. Detta innebir bland annat att den nya lagen faller
inom tillimpningsomridet dven f6r andra lagar pd hilso- och sjuk-
virdsomradet.

Enligt vart forslag ska de nya bestimmelserna trida 1 kraft den
1 januari 2026. Detta innebir att regionerna och 6vriga aktdrer kom-
mer att 8 en tillricklig omstillningstid f6r att vra f6rslag ska kunna
genomforas pd avsett sitt.

Konsekvenser

De aktérer som berdrs av véra férslag dr bland annat 6ppenvirds-
apoteken, regionerna och de barn som har ett medicinskt behov av
speciallivsmedel samt deras férmyndare. Aven de féretag som siljer
och distribuerar speciallivsmedel, privata virdgivare och flera statliga
myndigheter berdrs.
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Oppenvirdsapoteken kommer att piverkas di de inte lingre kom-
mer att vara skyldiga att tillhandahilla speciallivsmedel och dirmed
bland annat kommer att minska sin omsittning och vinst.

Barn och deras férmyndare kommer att piverkas genom det ind-
rade distributionssittet och genom den héjda egenavgiften. For vissa
barn kommer férindringarna att innebira en utokad mojlighet att {3
tillgdng till subventionerade speciallivsmedel.

Foéretag kommer att pdverkas bland annat genom att de kommer
att behova delta 1 offentliga upphandlingar f6r att kunna silja sina
produkter.

For regionerna innebir vira forslag 1 viss man nya aligganden. Vi
bedémer att dessa dligganden ir proportionerliga i forhillande till
syftena med vira férslag. Vi bedomer vidare att vara forslag inte inne-
bir att kostnaderna fér subventionen av speciallivsmedel till barn
kommer att 6ka i forhdllande till dagens kostnader fér det samlade
subventionssystemet och att kostnaderna under alla forhillanden
ligger inom den kostnadsram som vi beriknat for vira f6rslag. Efter-
som det inte har gdtt att utreda hur stor del av kostnaderna som avser
de 8ligganden som regionerna redan har eller hur stor del av kostna-
derna som redan finansieras genom statsbidrag har vi inte kunnat
foresld hur mycket extra medel som bor tillskjutas regionerna f6r de
nya 3liggandena.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om subvention
av speciallivsmedel till barn

Hirigenom foéreskrivs f6ljande.

1§ Denna lag innehiller bestimmelser om regionernas skyldighet
att vid 6ppen vard tillhandahilla och subventionera kostnaderna for
speciallivsmedel till barn.

Det som sigs om regioner 1 denna lag giller ocksd kommuner som
inte Ingar 1 en region.

2§ Med speciallivsmedel avses 1 denna lag

1. livsmedel f6r speciella medicinska indama4l, och

2. livsmedel som mirkts som glutenfria 1 enlighet med Kommis-
sionens genomférandeférordning (EU) nr 828/2014 om krav p4 till-
handahéllande av information till konsumenterna om frinvaro eller
reducerad férekomst av gluten 1 livsmedel.

Livsmedel for speciella medicinska dandamal har 1 denna lag samma
betydelse som 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda f6r spidbarn
och smibarn, livsmedel for speciella medicinska indamél och kom-
plett kostersittning for viktkontroll och om upphivande av ridets
direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG,
2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och ridets direk-
tiv 2009/39/EG och kommissionens férordningar (EG) nr 41/2009
och (EG) nr 953/2009.
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3§ En region ska tillhandahilla subventionerade speciallivsmedel
till den som

1. 4r under 18 ir,

2. har ett medicinskt behov av speciallivsmedel, och

3. omfattas av ritten till férmaner enligt 4 § lagen (2002:160) om
likemedelsf6rminer m.m.

4 § Tillhandahillandeskyldigheten ska fullgoras av den region som
har ansvar for att erbjuda barnet hilso- och sjukvard enligt 8 kap.
hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) och ske inom den tid som det
medicinska behovet kriver.

5§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om kompetenskrav for behorighet att ordinera
speciallivsmedel som ska subventioneras enligt denna lag.

6§ Kostnaderna f6r speciallivsmedel som subventioneras enligt
denna lag ska betalas av den region dir barnet ir bosatt.

Om barnet inte dr bosatt i nigon region ska kostnaderna betalas
av den region dir barnet ir forvirvsverksamt eller, nir det giller ett
barn som ir arbetslost, den region dir barnet ir registrerat som arbets-
sokande. For barn som erbjuds subventionerade speciallivsmedel enligt
denna lag 1 egenskap av familjemedlem till en anstilld eller en egen-
foretagare enligt Europaparlamentets och ridets férordning (EG)
nr 883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de sociala trygg-
hetssystemen, ska i stillet den region dir den anstillde eller egen-
foretagaren ir forvirvsverksam eller registrerad som arbetssokande
svara for kostnaderna.

Om ingen region har kostnadsansvaret enligt forsta eller andra
styckena ska kostnaderna betalas av den region dir den som har ordi-
nerat speciallivsmedlet har sin verksamhetsort.

7§ En region far ta ut avgift for de speciallivsmedel som den till-
handahiller enligt denna lag.

Avgiften fir fo6r den miangd som avser en minads férbrukning upp-
gd till hogst 0,004 prisbasbelopp enligt 2 kap. 6 och 7 §§ socialforsik-
ringsbalken, avrundat ned&t till nirmaste tiotal kronor.
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Om regionens kostnad for de produkter som barnet erhéller under-
stiger det belopp som avgiften hogst far uppga till enligt andra stycket
skaavgiften i stillet uppgd hogst till regionens kostnad fér produkterna.

8§ Den avgift som fir tas ut enligt 7 § tas ut av barnets férmyn-
dare. Om det finns flera f6rmyndare svarar de solidariskt fér avgif-
ten. Avgiften far tas ut av barnet om det finns sirskilda skal.

Denna lag trider i1 kraft den 1 januari 2026.
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1.2 Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m.

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (2002:160) om likemedels-
formaner m.m.

dels att 20 §' ska upphéra att gilla,

dels att rubriken nirmast fore 20 § ska utg3,

dels att 4 och 5 a §§ ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

4§

Ritt till férméner enligt denna lag har

1. den som ir bosatt i Sverige,

2. den som, utan att vara bosatt hir, har ritt till virdférmaner 1
Sverige vid sjukdom eller moderskap enligt vad som féljer av Europa-
parlamentets och ridets férordning (EG) nr 883/2004 av den 29 april
2004 om samordning av de sociala trygghetssystemen, och

3. den som avses 1 5 kap. 7§ forsta stycket socialforsikrings-
balken och som omfattas av nimnda férordning.

Ritt till forméner enligt 5 och Ritt till formaner enlige 5 §
20 §§ med undantag f6r varor som  med undantag for varor som avses
avses 1 18 § andra punkten har iven 118 § andra punkten har dven den
den som 1 annat fall, utan att vara som i annat fall, utan att vara bo-
bosatt i Sverige, har anstillning hir.  satt i Sverige, har anstillning hir.

52§

Vid berikning av kostnadsreducering enligt 5 § ska sddana belopp
som enligt 9 § andra stycket lagen (2013:513) om ersittning for
kostnader till {6ljd av vrd 1 ett annat land inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomrddet har lagts till grund f6r bestimmandet av en
beslutad ersittning medriknas.

Forsta stycket géller inte sddana
kostnader som avser livsmedel for
sdrskilda naringsindamdl.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.

' Senaste lydelse 20 § 2006:829.
? Senaste lydelse 2017:49.
? Senaste lydelse 2013:516. Andringen innebir att andra stycket tas bort.
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1.3 Forslag till forordning om subvention
av speciallivsmedel till barn

Hirigenom foéreskrivs foljande.

1§ Socialstyrelsen fir meddela foreskrifter om kompetenskrav for
behérighet att ordinera speciallivsmedel som ska subventioneras en-
ligt lagen (2024:000) om subvention av speciallivsmedel till barn.

Denna férordning trider 1 kraft den 1 januari 2026.
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1.4 Forslag till forordning om andring i férordningen
(2002:687) om lakemedelsformaner m.m.

Hirigenom foéreskrivs 1 friga om férordningen (2002:687) om like-
medelsférminer m.m.

dels att 6 och 7 §§ och bilagan ska upphora att gilla,

dels att 11 och 19 §§ och rubriken nirmast fére 19 § ska ha fol-
jande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

11§
En f6rskrivning pa recept ir giltig ett ir frn utfirdandet om inte
forskrivaren anger kortare giltighetstid. Det ska framgd av forskriv-
ningen hur minga ginger den fir expedieras.

Forskrivningar som avses 1 7 Forskrivningar som avses 1
och 8 §§ ir giltiga ett &r frdn ut- 7 § ir giltiga ett dr frin utfirdan-
firdandet. det, dock lingst till och med den

31 december 2025. Forskrivningar
som avses 1 8 § dr giltiga ett dr frin
utfardandet.

Vid varje expedition ska dppenvirdsapotekets namn och dagen
for expeditionen anges pd férskrivningen. For att varorna ska om-
fattas av likemedelsférméner enligt 5 § lagen (2002:160) om like-
medelsférmaner m.m. eller kostnadsfrihet enligt 19 § samma lag far
forskrivningen expedieras pd nytt forst dd minst tvd tredjedelar av
den tid forflutit som den tidigare expedierade mingden likemedel
eller andra varor ir avsedd att tillgodose. Forskrivningen far dock
expedieras dessfoérinnan om det finns sirskilda skal till detta.

Vid expedition av en férskrivning ska en verifikation upprittas
over utlimnandet. Verifikationen ska innehilla uppgifter om vad som
har foérskrivits och limnats ut. Oppenvérdsapoteket far behilla for-
skrivningen. Forskrivningen eller en kopia av denna utgér éppen-
vardsapotekets verifikation.

! Senaste lydelse 2016:343.
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Faststillande av blanketter Faststillande av blankett

19 §

Likemedelsverket ska, efter Likemedelsverket ska, efter
samrid med Tandvards- och like- samrid med Tandvards- och like-
medelsférmansverket och regio- medelsférmdnsverket och regio-
nerna, faststilla blanketter som nerna, faststilla blankett som av-
avsesi7 och 8 §§. sesi88§.

Denna férordning trider i kraft den 15 december 2024 1 friga om
11 § och 1 6vrigt den 1 januari 2026.

? Senaste lydelse 2019:1042.
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1.5 Foérslag till forordning om andring i férordningen
(2024:000) om andring i forordningen
(2002:687) om lakemedelsformaner m.m.

Hirigenom foreskrivs att 11 § férordningen (2002:687) om like-
medelsférmaner m.m. ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§

En f6rskrivning pd recept ir giltig ett ar frn utfirdandet om inte
forskrivaren anger kortare giltighetstid. Det ska framgd av forskriv-
ningen hur minga ginger den fir expedieras.

Forskrivningar som avses i 7 § Forskrivningar som avses 1
dr giltiga ett dr fran utfirdandet, 8§ ir giltiga ett dr frn utfir-
dock lingst till och med den dandet.

31 december 2025. Forskrivningar
som avses 1 8 § ir giltiga ett &r
frén utfirdandet.

Vid varje expedition ska dppenvardsapotekets namn och dagen
for expeditionen anges pd forskrivningen. For att varorna ska om-
fattas av likemedelsférméner enligt 5 § lagen (2002:160) om like-
medelsférmaner m.m. eller kostnadsfrihet enligt 19 § samma lag far
forskrivningen expedieras pd nytt forst dd minst tva tredjedelar av
den tid forflutit som den tidigare expedierade mingden likemedel
eller andra varor ir avsedd att tillgodose. Forskrivningen fir dock
expedieras dessforinnan om det finns sirskilda skal till detta.

Vid expedition av en férskrivning ska en verifikation upprittas
over utlimnandet. Verifikationen ska innehdlla uppgifter om vad som
har foérskrivits och limnats ut. Oppenvérdsapoteket fir behlla for-
skrivningen. Forskrivningen eller en kopia av denna utgér éppen-
virdsapotekets verifikation.

Denna foérordning trider i kraft den 1 januari 2026.

! Senaste lydelse 2024:000.
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1.6 Forslag till forordning om andring
av forordningen (2013:1031) med instruktion
for E-hdlsomyndigheten

Hirigenom féreskrivs att 2 § férordningen (2013:1031) med instruk-
tion f6r E-hilsomyndigheten ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féoreslagen lydelse

2§
Myndigheten ska sirskilt

1. ansvara for det register som anges 1 lagen (2018:1212) om natio-
nell likemedelslista,

2. utfirda intyg som visar att den som anséker om tillstind att
bedriva detaljhandel med likemedel till konsument uppfyller de
forutsittningar for tillstdndet som foreskrivs 1 2 kap. 6 § 5-7 lagen
(2009:366) om handel med likemedel,

3. vid behov genomféra kontroller av det elektroniska system fér
direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten

a) som en tillstdindshavare ska ha enligt 2 kap. 6 § 6 lagen om han-
del med likemedel, eller

b) som avses 19 kap. 1 § 1 lagen om nationell likemedelslista,

4. férmedla ersittning frin regionerna till 6ppenvirdsapoteken
enligt vad som sigs 1 férordningen (2002:687) om likemedelsférma-
ner m.m. och 1 smittskyddsférordningen (2004:255),

5. kvalitetssikra, forvalta, framstilla och tillhandahilla nationell
likemedelsstatistik,

6. tillhandahilla ett system for analys av likemedelsstatistik,

7. ansvara for det register som anges 1 férordningen (2021:1129)
om register éver férordnade likemedel f6r behandling av djur,

8. ansvara for ett nationellt pro- 8. ansvara for ett nationellt pro-
dukt- och artikelregister 6ver like-  dukt- och artikelregister éver like-
medel samt forbrukningsartiklar  medel samt férbrukningsartiklar
och livsmedel som ingdr 1 like- som ingdrilikemedelsférmanerna,
medelsférminerna,

9. tillhandahilla ett system for insamling av likemedelsinformation,

10. ansvara for ett nationellt register 6ver sortiments- och leve-
ransinformation avseende dosdispenserade likemedel,

! Senaste lydelse 2021:1131.
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11. tillhandahilla ett elektroniskt expertstdd till 6ppenvérdsapote-
ken i syfte att 6ka sikerheten vid expediering av likemedelsrecept,

12. tillhandahilla ett system f6r formedling av ansékningar om
tillstdnd till f6rsiljning av likemedel enligt 4 kap. 10 § likemedels-
lagen (2015:315),

13. ansvara for att faststilla vilka e-hilsospecifikationer som ska
vara nationella och gemensamma och tillgingliggéra information om
dessa samt samordna och stédja berdrda aktorers arbete med att ta
fram och anvinda sdana specifikationer, och

14. samrdda med Myndigheten for digital férvaltning nir e-hilso-
specifikationer faststills enligt 13.

Denna férordning trider 1 kraft den 1 januari 2026.
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2

Utredningens uppdrag
och genomfbrande

2.1 Uppdraget

Regeringen beslutade den 30 juni 2022 att tillkalla en sirskild ut-
redare med uppdrag att gdra en Sversyn av regleringen av subven-
tionen avseende speciallivsmedel till barn. Syftet med 6versynen har
varit att modernisera regleringen fér att skapa en jimlik och idnda-
mélsenlig tillgdng tll livsmedel for barn utifrin medicinska behov.
Som férutsittning for uppdraget har gillt att utredningens samlade
forslag inte ska ge staten dkade kostnader f6r speciallivsmedel jim-
fort med dagens system.

I uppdraget har ingdtt att

analysera hur nuvarande subventionssystem for speciallivsmedel
till barn fungerar och hur barn far tillging till speciallivsmedel i dag,

kartligga hur regleringen ser ut i nirliggande linder,
analysera och foresla vilka diagnoser som bér ingd i en ny reglering,

analysera och vid behov féresld vilka kriterier som bér ligga till
grund fér bedémningen av vilka produkter som ska omfattas av
subventionen samt bedéma om en myndighet bér ha ansvaret for
att uppritthdlla en férteckning 6ver subventionerade produkter,

analysera och vid behov foresld en 18ngsiktigt hillbar och kost-
nadseffektiv prissittningsmodell,

analysera och bedéma vem som bér vara huvudman {6r subven-
tionen av speciallivsmedel till barn,

analysera indamélsenligheten 1 dagens forskrivningssystem samt
vid behov féresld dndringar,
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— bedéma och vid behov féresl en justering av dldersgrinsen pd 16 &r,

— analysera om forslaget paverkar barn och deras familjer avseende
andra offentliga ersittningar och stod som syftar till att ersitta kost-
nader som uppstir pd grund av funktionsnedsittning, och

— analysera behovet av tillsyn och vid behov féresld hur tillsynen
ska utformas.

2.2 Utredningens arbete

Utredningens arbete har bedrivits pd sedvanligt sitt med regelbundna
sammantriden med gruppen av sakkunniga och experter. Utredningen
har sammanlagt haft fyra sammantriden med dess sakkunniga och
experter. Utredningens arbete har ocksd forts framdt med hjilp av
underhandskontakter med de sakkunniga och experterna.

Enligt direktiven ska utredaren ha kontakter med Tandvérds- och
likemedelstérmansverket (TLV), Livsmedelsverket, Likemedelsverket
och Konsumentverket samt med andra berérda myndigheter, orga-
nisationer och intresseféreningarna 1 den utstrickning man finner
limpligt. Utredningen har haft kontakter med TLV, Livsmedels-
verket, Likemedelsverket och Socialstyrelsen genom de experter frin
dessa myndigheter som ingdtt 1 expertgruppen. P4 motsvarande sitt
har kontakter hillits med Sveriges kommuner och regioner (SKR) och
med Sveriges Apoteksférening. Utredningen har ocksd haft under-
handskontakter med Konsumentverket och E-hilsomyndigheten
(EHM) for att samla in uppgifter av relevans f6r utredningen. Nir det
giller kontakter med andra organisationer och intresseféreningar har
utredningen under viren 2023 skickat frigor till ett antal patient-
féreningar, producenter av speciallivsmedel och olika arbetsgrupper
inom Dietisternas Riksforbund. I juni 2023 har sekretariatet ocksa
medverkat vid ett méte med den nationella arbetsgruppen (NAG)
for medfodda metabola sjukdomar. Arbetsgruppen ir en del av det
nationella programrddet (NPO) for sillsynta sjukdomar.

Vi har vidare kartlagt de nordiska lindernas system fér subven-
tion av speciallivsmedel. Kartliggningen har genomférts genom att
sekretariatet har informerat sig om respektive lands lagstiftning bland
annat genom att lisa offentliga tryck. Vir text har sedan fakta-
granskats av personer inom berérda myndigheter 1 respektive land.
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For att kunna genomféra analysen av vilka diagnoser som bor ingd
1 en ny reglering bildade utredningen en referensgrupp bestdende av
likare och dietister. Referensgruppens utldtande har beaktats vid be-
démningarna i kapitel 7 och 8 om medicinska behov av speciallivs-
medel.

For att kartligga hur det nuvarande subventionssystemet f6r special-
livsmedel till barn fungerar och vad det kostar har utredningen begirt
in statistikuppgifter frin EHM, Socialstyrelsen och TLV. For att kom-
plettera dessa uppgifter med information om regionernas tillhanda-
hallande 1 egen regi har utredningen skickat frigor till samtliga regioner
1 oktober 2022 och i januari 2023. Dessa frigor har regionerna be-
svarat skriftligen. Frigorna gillde bland annat vilka kostnader regio-
nerna har haft for sitt tillhandahillande av speciallivsmedel till barn 1
egen regi men ocksd hur de hanterar tillhandahillandet 1 praktiken.
For att kunna stilla férdjupade frigor om regionernas tillhandah3ll-
ande av speciallivsmedel har digitala moten genomférts med regionerna
Jonkoping, Skine, Stockholm, Vistra Gotaland, Virmland, Norrbotten
och Uppsala. Direfter har vi haft fortsatt skriftvixling med féretridare
for ett antal regioner i syfte att kartligga hur subventioneringen och
tillhandahillandet av speciallivsmedel fungerar 1 praktiken.

2.3 Tolkningar och avgransningar

Subventionssystemet avseende speciallivsmedel till barn har under
utredningens ging visat sig vara mer komplext dn vad som férutsigs
1 vdra direktiv. Eftersom ett stort antal av landets regioner helt eller
delvis tagit 6ver distributionen av speciallivsmedel till barn i egen
regi har en stor del av arbetet fatt liggas pd att utreda hur den regio-
nala distributionen ser ut, vad den kostar och hur den fungerar i
praktiken. Som framgar av flera av kapitlen i detta betinkande ¢ver-
ensstimmer regionernas arbetssitt ofta inte med den reglering som
foreskrivs i lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. (férméans-
lagen) och varje enskild del av betinkandet har gett upphov till flera
alternativa sitt att 18sa frigorna. P4 grund av de tidsramar och de
resurser vi haft till férfogande har vi inte haft méjlighet att fullt ut
utreda samtliga dessa alternativ, vilket ocks8 framgar 1 berérda kapi-
tel. Som exempel har vi inte kunnat utreda eller limna forslag nir det
giller frigan om subventionssystemet bor differentieras utifrén bar-
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nets &lder, behov av hel-, halv- eller tilliggsnutrition eller utifrin vil-
ken produktkategori barnet har behov av. Vi har vidare bland annat inte
kunnat utreda alternativet med kontantbidrag for barn med celiaki.

Eftersom vi inte har valt att foresl ett subventionssystem 1 bi-
dragsform har vi heller inte lagt ner tid p4 att i ndgon storre utstrick-
ning analysera om f6rslaget pdverkar barn och deras familjer avse-
ende andra offentliga ersittningar och st6d som syftar till att ersitta
kostnader som uppstdr pd grund av funktionsnedsittning.

Vir kartliggning av hur regleringen ser ut 1 nirliggande linder har
vidare fitt begrinsas till vdra nirmaste nordiska grannlinder. En annan
friga som vi inte haft mojlighet att beréra nirmare ir hur tillgdngen
till speciallivsmedel till barn ska sikras ur beredskapssynpunkt. Vi
har heller inte haft méjlighet att utreda eller limna férslag som om-
fattar asylsokande eller papperslosa barn trots att vi sett ett behov av
att utreda om dessa barn bor omfattas av det subventionssystem som
vi foresldr. Vi har dessutom inte kunnat limna férslag kring hur det
foreslagna subventionssystemet ska f6ljas upp utan har i stillet fore-
slagit att regeringen ska ge en limplig myndighet i uppdrag att utreda
hur en langsiktig uppfoljning av subventionen avseende speciallivs-
medel till barn bér utformas.

I vira direktiv anges att vara forslag inte ska ge staten 6kade kost-
nader for speciallivsmedel till barn jimfért med dagens system. Efter-
som det 1 direktiven dven talas om att vira forslag inte ska ge okade
kostnader for det allminna har vi tolkat virt uppdrag som att vira
forslag inte ska ge 6kade kostnader 1 férhillande till kostnaderna for
bide de livsmedel som distribueras till barn enligt det system som
regleras i f{érménslagen och for de livsmedel som distribueras till barn
iregional regi. Att forsoka kartligga kostnaderna f6r dagens samlade
system och hur det finansieras har varit tidskrivande och har inte
resulterat 1 ndgra sikra slutsatser di det inte varit mojligt att inhdmta
fullstindiga uppgifter om kostnaderna och di nirmare uppgifter om
hur subventionssystemet i dag finansieras visat sig saknas.

Vi har 1 kapitel 6, dir vi beskriver nigra utgdngspunkter fér vra
forslag, gjort ytterligare tolkningar och avgrinsningar avseende vart

uppdrag.
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2.4 Betdnkandets disposition

Bortsett frin detta kapitel, ssmmanfattningen och forfattningsfor-
slagen inleds betinkandet med en allmin bakgrund och en beskriv-
ning av bland annat gillande ritt nir det giller hur subventionen av
speciallivsmedel (livsmedel for sirskilda niringsindamal) ir reglerad
i1dag, av en oversiktlig genomging av lagstiftning av relevans for
betinkandet och tidigare utredningar och verviganden som gjorts
inom speciallivsmedelsomridet (kapitel 3). I kapitel 4 ges en 6versikt
av hur subventionssystemet f6r speciallivsmedel till barn fungerar i
praktiken och vilka kostnader det samlade systemet medfér. I kapi-
tel 5 redovisas den kartliggning vi har gjort avseende hur regleringen
ser ut 1 nirliggande linder. Direfter foljer ett kapitel som beskriver
utgdngspunkter for vra forslag (kapitel 6), som bland annat inne-
hiller en analys av kostnadsramen f6r forslagen.

I kapitel 7 analyserar vi och ger forslag betriffande vilka diagnoser
som bor ingd 1 regleringen och i kapitel 8 analyserar vi vilka pro-
dukter som ska omfattas av subventionen och hur dessa produkter
kan viljas ut. Kapitel 9 innehdller var analys och bedémning av hur
speciallivsmedel till barn i framtiden ska tillhandah&llas. Dir anges
ocks3 bland annat vilken prissittningsmodell som vi anser ska viljas.
Kapitel 10 behandlar vem som ska bedéma om ett barn uppfyller férut-
sittningarna for att 3 tillgdng till subventionerade speciallivsmedel
och vem som bér vara behérig att ordinera speciallivsmedel till barn.
Malgruppen fér subventionssystemet behandlas 1 kapitel 11 dir vi
bland annat analyserar om &ldersgrinsen pd 16 ar ska justeras och i
kapitel 12 behandlar vi frigor kring subventionens form och storlek.
I kapitel 13 analyserar vi behovet av tillsyn och uppféljning och 1
kapitel 14 behandlar vi frdgan var och pd vilket sitt de bestimmelser
som vi foresldr ska regleras.

Kapitel 15 innehdller vira forslag avseende ikrafttridande och over-
gingsbestimmelser. Betinkandet avslutas med en konsekvensut-
redning (kapitel 16) och med en férfattningskommentar som inne-
hiller hinvisningar till de avsnitt dir respektive lagforslag behandlas
(kapitel 17).

45






3 Bakgrund och géllande ratt

3.1 Inledning

Personer med vissa sjukdomar kan ha svirt att ticka sitt energi- och
niringsbehov med vanlig mat och behover dirfor sirskilda livsmedel
for att f3 ritt niringsinnehall 1 sin kost. Personerna 1 friga kan be-
hova dessa livsmedel i olika omfattning beroende pd hur stor del av
energi- och niringsbehovet som ska ersittas. Man brukar prata om
helnutrition, halvnutrition och tilliggsnutrition. Vid andra sjukdomar
kan komponenter i den normala kosten framkalla eller forvirra sjuk-
domen eller sjukdomens symtom. Personer med sddana sjukdomar
ir 1 behov av en kost utan dessa komponenter, exempelvis s kallade
fri frin”-livsmedel vid allergier och speciallivsmedel avsedda fér pati-
enter med dmnesomsittningssjukdomar.

Enligt kommittédirektivet ska utredningen gora en dversyn av
subventionering av speciallivsmedel till barn. Begreppet speciallivs-
medel anvinds varken i den nationella eller EU-rittsliga livsmedels-
lagstiftningen och det finns dirfor 1 dagsliget ingen vedertagen
definition av begreppet. I 20 § lagen (2002:160) om likemedelsfor-
méner m.m. (férminslagen) anvinds for nirvarande begreppet "livs-
medel for sirskilda niringsindamal”. Detta begrepp har tidigare an-
vants 1 livsmedelslagstiftningen, men anvinds inte lingre. Numera
anvinds 1 stillet begreppet “livsmedel f6r sirskilda grupper” (FSG,
Food for Specific Groups). FSG ir ett samlingsnamn for ett antal
livsmedel, bland andra s8 kallade ”livsmedel for speciella medicinska
indamil” (FSMP, Food for Special Medical Purposes). Vi dterkom-
mer till dessa begrepp 1 avsnitten 3.7 och 8.2.

Begreppet speciallivsmedel f6rekommer sedan 1990-talet i ett fler-
tal statliga offentliga utredningar och myndigheters rapporter. Be-
greppet har d anvints nir man syftat pd sidana livsmedel som kan
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ges med prisnedsittning till barn under 16 ir med vissa sjukdomar.’
Aven regionerna anvinder begreppet speciallivsmedel nir det giller
sddana livsmedel som patienter behover for att fa ritt niringsinnehall
i sin kost eller f6r att f3 kost utan vissa komponenter.

I detta kapitel ges en tillbakablick pd hur speciallivsmedel till barn
har subventionerats i Sverige dver tid. Direfter redovisas den ritts-
liga regleringen av nu gillande subvention. Det gérs vidare en genom-
ging av ovriga likemedelsformaner enligt férméanslagen, av f6r utred-
ningen relevant livsmedelslagstiftning, av annan lagstiftning av relevans
for utredningen och av lagstiftningen kring visst annat samhillsstod.
Vidare ges en 6versikt 6ver olika myndigheters uppgifter/funktioner
inom omrédet speciallivsmedel. Slutligen gérs ocksd en genomging
av tidigare utredningar p& omridet.

3.2 Tidigare férfattningar om subvention
av livsmedel till den som &r under 16 ar

3.2.1 Lag

Barns ritt till subvention av livsmedel vid vissa sjukdoms- eller brist-
tillstdnd har varit foérfattningsreglerad sedan 1980 di 3 ¢ § lagen
(1954:519) om kostnadsfria och prisnedsatta likemedel inférdes.”
Redan innan bestimmelsen inférdes hade barn dock méjlighet att £3
livsmedel med prisnedsittning genom att Socialstyrelsen beviljade
licens for forsiljningen enligt en sirskild tillimpningskungérelse’ till
likemedelsforordningen.*

Av forarbetena till 3 ¢ § lagen om kostnadsfria och prisnedsatta
likemedel framgar att licensansékningar om specialdestinerade livs-
medel tog i ansprdk en alltfor stor del av de resurser som fanns pd
Socialstyrelsens likemedelsavdelning och att sidana livsmedel 1 stillet
borde férsiljas pd 1 huvudsak samma sitt som receptbelagda och pris-
nedsatta likemedel. Bestimmelsen om subventionerade livsmedel
foreslogs omfatta de sjukdoms- och bristtillstind samt de livsmedel
for vilka licens tidigare hade beviljats. Sddana livsmedel ansigs kunna
expedieras pd apotek efter ordination av likare med viss kompetens.’

'SOU 1992:129, Merkostnader vid sjukdom och handikapp, s. 12.

2 SFS 1979:1130 och prop. 1978/79:118, om dndring i likemedelsforordningen m.m.

* Kungbrelse (1963:439) om tillimpningen av Likemedelsforordningen den 14 december 1962 (701).
* Prop. 1978/79:118, om dndring i likemedelsforordningen m.m., s. 17.

> Prop. 1978/79:118, om dndring i likemedelsforordningen m.m., s. 17.
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Den 1 juli 1981 fordes den aktuella bestimmelsen 6ver till 5 §
lagen (1981:49) om begrinsning av likemedelskostnader m.m.® Med
ikrafttridande den 1 januari 1997 férdes bestimmelsen sedan in16 §
lagen (1996:1150) om hégkostnadsskydd vid kép av likemedel m.m.”
Den 1 oktober 2002 togs bestimmelsen slutligen in 1 20 § férméns-
lagen.® Sedan bestimmelsen om subventionerade livsmedel till barn in-
fordes 1 den nu gillande féormanslagen har den dndrats vid ett tillfille.
Den indringen tridde i kraft den 1 juli 2006 och innebar att hinvis-
ningen i forsta stycket till “livsmedel som avses 120 § livsmedelslagen”
ersattes med begreppet “livsmedel for sirskilda niringsindamail”.
Andringen var féranledd av att den dvarande livsmedelslagen upp-
hivdes och ersattes av en ny livsmedelslag som inte innehéll ndgra sir-
skilda bestimmelser om livsmedel f6r sirskilda niringsindamal.’

Anda sedan barns ritt till subvention av speciallivsmedel forfatt-
ningsreglerades &r 1980 har samma villkor gillt {6r att omfattas av
fé6rmanen. Villkoren har varit, och ir fortfarande, att barnet ska vara
under 16 &r, att livsmedlet ska vara ett livsmedel for sirskilt nirings-
indamal och att det ska ha férskrivits av en likare. Redan nir be-
stimmelsen inférdes angavs att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimde skulle faststilla villkoren fér tillhandahillande
av livsmedlen. Enligt férarbetena innebar bemyndigandet att reger-
ingen eller den myndighet som regeringen bestimmer skulle kunna
besluta om vid vilka sjukdoms- och bristtillstdnd specialdestinerade
livsmedel skulle kunna f&s mot prisnedsittning. Bemyndigandet an-
gavs ocksd bora innefatta att besluta om vilka specialdestinerade livs-
medel som kom i friga f6r prisnedsittning och vilka likare som var
behéoriga att skriva ut sddana livsmedel."

3.2.2  Forordning

Regeringen har i férordning dels reglerat vilka sjukdomar ett barn
ska ha diagnostiserats med for att {3 ta del av prisnedsittningen for
vissa livsmedel (diagnoslistan), dels bemyndigat forst Socialstyrel-
sen och direfter, sedan den 1 juli 1990, Likemedelsverket att uppritta

¢ Prop. 1980/81:73, om ett utbyggt skydd mot higa sjukvirds- och Likemedelskostnader.

7 Prop. 1996/97:27, Likemedelsférmaner och likemedelsforsirining.

8 Prop. 2001/02:63, De nya likemedelsformdnerna.

? SFS 2006:829 och prop. 2005/06:128, Anpassningar till nya EG-bestimmelser om livsmedel, foder,
djurbilsa, djurskydd och vixtskydd m.m., s. 416.

1 Prop. 1978/79:118, om dndring i Likemedelsforordningen m.m., s. 18.
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en forteckning 6ver de livsmedel som omfattas av prisnedsittningen
(livsmedelsforteckningen). Socialstyrelsens respektive Likemedels-
verkets bemyndigande har dven avsett att ange vilken specialistkom-
petens en likare ska ha f6r att vara behorig att férskriva subventio-
nerade livsmedel. Bemyndigandet har dven avsett att meddela féreskrif-
ter om hur férskrivningen och utlimnandet av prisnedsatta livsmedel
ska g3 till. Bemyndigandet att meddela féreskrifter om hur férskriv-
ningen och utlimnandet ska g till togs dock bort 1 mitten av 1981.
D3 inférdes i3 § forordningen (1981:608) om likemedelskostnader,
m.m. en bestimmelse som angav att férskrivning av livsmedel skulle
goras pd livsmedelsanvisning och att det pd den anvisningen skulle
anges hur minga gdnger férskrivningen fir expedieras.

Diagnoslistan, detaljer kring forskrivningen och bemyndigande till
Socialstyrelsen respektive Likemedelsverket har funnits i foljande for-
ordningar. Férordningen (1979:1132) om prisnedsatta livsmedel vid
vissa sjukdomar (i kraft januari 1980), forordningen (1981:608) om
likemedelskostnader, m.m. (ikraft den 1juli 1981), férordningen
(1996:1294) om hogkostnadsskydd vid kép av likemedel m.m. (i kraft
den 1 januari 1997) och férordningen (2002:687) om likemedelsfor-
méner m.m. (i kraft den 15 november 2002, men tillimpas for tid frin
och med den 1 oktober 2002) (férminsforordningen). Sedan bestim-
melserna inférdes 1 férordning dr 1980 har i princip ingenting dndrats
1 sak.

3.2.3  Myndighetsforeskrift

Livsmedelsforteckningen samt foreskrifter om vilka likare som fir
forskriva livsmedel med prisnedsittning har funnits 1 Socialstyrelsens
kungorelse om forskrivning och utlimnande av prisnedsatta livsmedel
for barn som ej fyllt 16 &r (SOSFS 1979:102), i Likemedelsverkets
kungorelse om férskrivning och utlimnande av prisnedsatta livsmedel
for barn som ej fyllt 16 &r (LVFS 1990:67) och finns nu i Likemedels-
verket foreskrifter (LVFS 1997:13) om férskrivning av vissa livsmedel
(Likemedelsverkets foreskrifter 1997:13).
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3.3 Nuvarande reglering av subvention av livsmedel
i formanslagen

Den som ir under 16 &r och som omfattas av férméinslagens tillimp-
ningsomrade enligt dess 4 § har ritt till reducering av sina kostnader
for inkép av livsmedel for sirskilda niringsindamal om livsmedlet
har forskrivits av likare. Ritten till kostnadsreduktion giller enligt
bestimmelsens utformning bara om regeringen har foreskrivit det
(20 § forsta stycket forménslagen). Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer faststiller dven villkor for reduceringen
av kostnaderna f6r livsmedlen (20 § andra stycket férménslagen).

Regeringen har 1 frminsférordningen foreskrivit vilka sjukdomar
som berittigar till subvention (6 § forsta stycket och bilagan till for-
ménsférordningen). Regeringen har dven foreskrivit att Likemedels-
verket ska uppritta en férteckning 6ver de livsmedel som ska omfattas
av prisnedsittningen och att Likemedelsverket ska ange vilken specia-
listkompetens som krivs for att likare ska vara behoriga att férskriva
sddana livsmedel (6 § andra stycket f6rminsférordningen). Reger-
ingen har dessutom reglerat att en forskrivning av livsmedel ska goras
pd livsmedelsanvisning och féreskrivit att det pd livsmedelsanvis-
ningen ska anges hur mdnga ginger forskrivningen far expedieras samt
att forskrivningen for varje expedition fir avse hogst den mingd livs-
medel som motsvarar det beriknade behovet f6r 90 dagar (7 § f6rméns-
forordningen). Av 19 § férminsférordningen framggr att Likemedels-
verket, efter samridd med Tandvirds- och likemedelsférmansverket
(TLV) och regionerna, ska faststilla blanketten f6r livsmedelsanvis-
ningen.

Likemedelsverket har med stéd av 6 och 19 §§ férménsférord-
ningen meddelat forskrifter om vilka likare som fir forskriva livs-
medel pd livsmedelsanvisning, vilka livsmedel som fir utlimnas till
nedsatt pris, blanketten som ska anvindas {6r livsmedelsanvisningen
och om forskrivning som sker elektroniskt eller per telefon (Like-
medelsverkets foreskrifter 1997:13). 1 9 § i féreskriften har Like-
medelsverket féreskrivit att en livsmedelsanvisning giller ett &r frin
den dag d& den utfirdades, om forskrivaren inte anger en kortare
giltighetstid.
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Kostnader fér f6rménen ersitts som huvudregel av den region inom
vars omride den férménsberittigade ir bosatt. Ritten till férméner
provas av den region som har att svara for kostnaden f6r férménerna
(22 och 23 §§ fé6rmanslagen).

Egenavgift

Enligt 20 § formanslagen har den som ir under 16 &r ritt till redu-
cering av sina kostnader for livsmedel som vid varje inkopstillfille
overstiger 120 kronor. Den egenavgift som den enskilde betalar far
inte riknas thop med avgifter f6r de 6vriga likemedelsférmanerna.
Det innebir att inkop av livsmedel inte fir riknas in 1 det hogkost-
nadsskydd som redogérs f6r nedan i avsnitt 3.4.1.

Férmansberittigade

I 4 § forménslagen regleras vem som har ritt till forméner enligt lagen.
For att vara berittigad till férménerna krivs att personen 1 friga ir
bosatt 1 Sverige eller annars har ritt till virdférmaner 1 Sverige vid
sjukdom eller moderskap enligt vad som féljer av Europaparlamentets
och ridets forordning (EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004 om
samordning av de sociala trygghetssystemen. Aven den som avses i
5 kap. 7 § forsta stycket socialférsikringsbalken, det vill siga vissa 1
Sverige bosatta studenter som studerar utomlands, och som omfattas
av nimnda EU-férordning har ritt till fdrmanerna. Ritt till subven-
tionerade speciallivsmedel har enligt 4 § andra stycket férmanslagen
dven den som utan att vara bosatt 1 Sverige har anstillning hir.

Den som &r under 16 ar

I dagens subventionssystem ir det bara den som ir under 16 dr som
kan {4 speciallivsmedel till reducerad kostnad. Skilet till att man valt
16 &r som 3ldersgrins framgr inte av férarbetena. Det framgir bara
att barn under 16 ir redan innan det forfattningsreglerades fick ned-
satt pris f6r specialdestinerade livsmedel om de hade vissa sjukdoms-
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eller bristtillstdnd." Direfter har dldersgrinsen inte berdrts i nigot
forarbete som legat till grund f6r bestimmelsen.

Diagnoslistan

De sjukdomar som kan ge ritt till prisnedsittning av speciallivsmedel
anges 1 en bilaga till fdrmansférordningen och ir f6ljande.

— Crohn’s sjukdom

— Fenylketonuri

— Galaktosemi

— Glutenintolerans

— Komjélksproteinintolerans

— Kort tunntarm

— Laktosintolerans (medfédd och sekundir)
— Kronisk njurinsufficiens

— Sojaproteinintolerans

— Ulcerds colit.

Listan 6ver diagnoser har inte forindrats sedan regleringen férst in-
fordes.

Livsmedelsférteckningen

De livsmedel som berittigar till prisreduktion finns i en bilaga till
Likemedelsverkets féreskrifter 1997:13. Fér nirvarande finns det dver
300 olika artiklar/produkter i den férteckningen.

Likemedelsverket uppdaterar irligen livsmedelsférteckningen
genom en dndringsforeskrift. Forslaget pd dndringsforeskift skickas
infér uppdateringen pa remiss till olika berérda aktorer.

" Prop. 1978/79:118, om dndring i likemedelsforordningen m.m.,s. 17.
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Enligt uppgifter frin Likemedelsverket kan de féretag som mark-
nadsfor livsmedel som de dnskar f8 med i forteckningen goéra en
intresseanmilan till Likemedelsverket. Myndigheten avgor sedan om
produkterna uppfyller kraven f6r att {3 ingd 1 subventionen.

Bedémningen av vilka livsmedel som Likemedelsverket tar med 1
forteckningen grundar sig pd uttalanden i férarbetena till 3 ¢ § lagen
om kostnadsfria och prisnedsatta likemedel."

Behorig forskrivare

Enligt 2 § Likemedelsverkets foreskrifter 1997:13 fir likare med
foljande specialistkompetens pé livsmedelsanvisning forskriva de livs-
medel som omfattas av prisnedsittningen:

a) barn- och ungdomsmedicin,

b) barn- och ungdomskirurgi,

¢) medicinsk gasteroenterologi och hepatologi,
d) medicinska njursjukdomar,

e) internmedicin och kirurgi, om likaren uppehdller tjinst i sjilvstindig
stillning vid enhet f6r medicin eller kirurgi,

f) allminmedicin, om likaren innehar tjinst som likare vid barnavirds-
central.

Med behorig likare jaimstills den som innehar férordnande som &ver-
likare eller bitridande 6verlikare pd tjinst som ir avsedd att innehas
av likare med specialistkompetens i ndgon av specialiteterna a—d.

Blanketten fér livsmedelsanvisning

En f6rskrivning av livsmedel som avses 120 § férmdnslagen ska goras
pd en sirskild blankett, livsmedelsanvisning (7 § forsta stycket for-
ménsfoérordningen). P4 livsmedelsanvisningen ska det anges hur ménga
gdnger forskrivningen fir expedieras. Forskrivningen fir for varje
expedition avse hogst den mingd livsmedel som motsvarar det berik-
nade behovet f6r 90 dagar (7 § andra stycket férménsférordningen).

12 Prop. 1978/79:118, om dndring i likemedelsforordningen m.m., s. 18.
P g g
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Enligt 19 § f6rmansférordningen ska Likemedelsverket, efter samrid
med TLV och regionerna, faststilla en sddan blankett som avsesi7 §.

I samband med uppdateringen av Likemedelverkets foreskrift
4r 2012 faststillde Likemedelsverket en ny blankett som skulle er-
sitta den tidigare livsmedelsanvisningen. D3 inférdes dven en moj-
lighet att forskriva livsmedel pd elektronisk vig eller via telefon.
Enligt 4 § Likemedelsverkets foreskrifter 1997:13 ska blanketten
Livsmedelsanvisning som finns i en bilaga till féreskriften (bilaga 2)
anvindas vid forskrivningen. I en annan bilaga (bilaga 3) finns de
specifikationer som ska féljas vid tryckning av blanketten. Enligt 6 §
foreskriften fir livsmedel for sirskilda niringsindamal under vissa
forutsittningar forskrivas elektroniskt eller via telefon. Vid sddan
forskrivning ska blanketten inte anvindas. De uppgifter som ska
anges pd blanketten ska dd 1 stillet limnas p8 tillimpligt sitt.

Tillsyn

Enligt 25 § férménslagen har TLV tillsyn 6ver efterlevnaden av for-
ménslagen och féreskrifter och villkor som har meddelats 1 anslut-
ning till lagen. Enligt andra stycket fir TLV meddela de foreligg-
anden och férbud som behovs f6r att lagen eller féreskrifterna och
villkoren som har meddelats 1 anslutning till lagen ska efterlevas.
Beslut om foreliggande eller f6rbud far férenas med vite. Beslut som
TLV eller en region 1 ett enskilt fall meddelar enligt f6rménslagen
eller enligt en foreskrift som har meddelats med stéd av lagen fir
overklagas till allmin férvaltningsdomstol enligt 26 § forminslagen.

3.4 Ovriga formaner enligt férmanslagen

I f6rmanslagen finns, férutom bestimmelsen 1 20 § om subvention
av livsmedel till barn, bestimmelser om subvention av likemedel
avsedda for minniskor och vissa forbrukningsartiklar. Lagen inne-
hiller ocksd bestimmelser om prisreglering av likemedel och férbruk-
ningsartiklar samt om utbyte av likemedel.

Det ir bara forbrukningsartiklar som behovs for att tillféra kroppen
ett forskrivet likemedel, som behévs f6r egenkontroll av medicinering
eller som behévs vid stomi som omfattas av férmédnslagen. Forbruk-
ningsartiklar som behévs vid urininkontinens, urinretention eller
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tarminkontinens regleras i stillet som ett ansvar 1 8 kap. 9 § hilso-
och sjukvirdslagen (2017:30) (HSL).

Enligt 7 § formdnslagen beslutar TLV om ett likemedel eller en
forbrukningsartikel ska ingd i likemedelsférmé&nerna. TLV faststiller
ocks? det inkdpspris och forsiljningspris som ska tillimpas av dppen-
vardsapoteken.

Enligt 8 § formanslagen fir den som marknadsfér ett likemedel
eller en férbrukningsartikel anséka om att likemedlet eller férbruk-
ningsartikeln ska ing3 i likemedelsférmanerna enligt férménslagen.
Sokanden ska visa att villkoren f6r subvention ir uppfyllda och ligga
fram den utredning som behovs for att faststilla inkops- och forsilj-
ningspris.

Foérutsittningarna for att receptbelagda likemedel ska kunna om-
fattas av likemedelsférmanerna anges 1 15 § férménslagen. En foérut-
sittning ir att kostnaderna f6r anvindning av likemedlet, med beakt-
ande av bestimmelserna 1 3 kap. 1 § HSL, framstir som rimliga frin
medicinska, humanitira och samhillsekonomiska synpunkter. En annan
férutsittning ir att det inte finns andra tillgingliga likemedel eller
behandlingsmetoder som enligt en sddan avvigning mellan avsedd
effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket like-
medelslagen (2015:315) ir att bedéma som visentligt mer indamals-
enliga.

Det pris TLV beslutar om avgér varans handelsmarginal. Handels-
marginalen liggs pd varans inkdpspris for att ge dess férsiljningspris
pd apotek (6-8 §§ Tandvérds- och likemedelsférménsverkets fore-
skrifter [TLVFS 2009:3] om handelsmarginal for likemedel och andra
varor som ingdr i1 likemedelsférménerna).

Utover godkinda likemedel kan dven licenslikemedel (se nirmare
om licenslikemedel avsnitt 3.8.3), s4 kallade lagerberedningar (stan-
dardiserade likemedel som inte ir godkinda for forsiljning och som
tillverkas av ett apotek) och extemporelikemedel (likemedel som
tillverkas av ett apotek for en viss patient) ingd i likemedelsfor-
mdnerna, under de forutsittningar som beskrivs i Tandvards- och like-
medelsférméansverkets foreskrifter (HSLE-FS 2017:29) om licenslike-
medel, extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfillig subvention.

[21-21b §§ f6rminslagen finns bestimmelser om utbyte av like-
medel. De innebir bland annat att ett apotek ska byta ut ett likemedel
som har forskrivits inom likemedelsférmanerna mot det tillgingliga
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likemedel inom férmé&nerna som det dr utbytbart mot och som har
lagst foérsiljningspris.

Som redan nimnts har TLV tillsyn 6ver efterlevnaden av f6rméns-
lagen och féreskrifter och villkor som har meddelats 1 anslutning till
lagen (25 § férménslagen). TLV granskar bland annat apotekens f6l}-
samhet till utbytesreglerna och apotekens prissittning av likemedel
inom férmanssystemet. TLV fir meddela de foreligganden och for-
bud som behovs for att lagen eller foreskrifterna och villkoren som
har meddelats i anslutning till lagen ska efterlevas. Beslut om fore-
liggande eller forbud fir férenas med vite. Nir det giller vertri-
delser av utbytesreglerna fir TLV, enligt 25 a § formanslagen, dess-
utom ta ut en sanktionsavgift. Enligt 26 § forménslagen kan TLV:s
beslut 6verklagas till allmin férvaltningsdomstol.

3.4.1 Kostnadsreduktion for lakemedel
och forbrukningsartiklar

I 5§ férmanslagen regleras hogkostnadsskyddet, den s3 kallade hog-
kostnadstrappan. Den innebir att den enskilde, vid inkép av for-
ménsberittigade varor som avses 1 15-18 §§ formanslagen, har ritt
till en stegvis 6kande kostnadsreduktion. Upp till 1 300 kronor be-
talar den enskilde hela kostnaden fér férmansberittigade varor. Dir-
efter minskar kostnaden f6r den enskilde. Mellan 1 300 kronor och
2 481 kronor betalar den enskilde 50 procent av kostnaden for de
féormansberittigade varorna, mellan 2 482 kronor och 4 610 kronor
betalar hen 25 procent av kostnaden, mellan 4 611 kronor och
6 381 kronor betalar hen 10 procent av kostnaden och éver 6 382 kro-
nor betalar hen ingenting. Under en tolvmanadersperiod ska den en-
skilde inte behova betala mer in ett belopp som motsvarar 0,05 ginger
prisbasbeloppet enligt 2 kap. 6 och 7 §§ socialforsikringsbalken. Det
innebir att nir den enskilde har betalat totalt 2 600 kronor i egen-
avgift blir de férmansberittigade varorna helt kostnadsfria f6r resten
av tolvménadersperioden.”” Hégkostnadsskyddet innebir siledes att
den enskilde bara betalar en viss del av kostnaden nir hen himtar ut
varorna hos apoteket. Resten av kostnaderna betalar den region dir
patienten ir bosatt, efter fakturering av apoteken.

1 Beloppen ir beridknade pd 2023 ars prisbasbelopp.
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Enligt 19 § tredje stycket fé6rmanslagen ir forbrukningsartiklar
som den enskilde behéver for att tillféra kroppen ett likemedel eller
for egenkontroll av medicinering kostnadsfria for den enskilde. For-
brukningsartiklar som behévs vid stomi omfattas av samma subven-
tionsregler som likemedel, det vill siga hogkostnadstrappan.

Enligt 19 § forsta stycket forménslagen dr de forménsberittigade
varorna (inte livsmedel for sirskilda niringsindamadl) kostnadsfria
for barn och ungdomar som inte fyllt 18 &r. Enligt 19 § andra stycket
ir preventivmedel som ingdr i férminen kostnadsfria for den som
inte har fyllt 21 &r.

Likemedelsformaner enligt 5 § formanslagen och kostnadsfrihet
enligt 19 § fir inte avse stdrre mingd likemedel eller andra varor dn
som motsvarar det beriknade behovet for 90 dagar (2 § f6rméins-
férordningen). Ett nytt uttag av ett expedierat likemedel inom hég-
kostnadsskyddet kan goras nir tvd tredjedelar av den beriknade for-
brukningstiden sedan féregiende expediering passerat (11 § tredje
stycket férménsférordningen).

3.5 Finansieringsansvaret for lidkemedelsférmanerna,
inklusive subvention av speciallivsmedel till barn

Mellan &r 1955 och 1998 finansierades likemedelsférméanerna via den
allminna sjukférsikringen och var siledes ett statligt ansvar. Ar 1998
overgick kostnadsansvaret formellt frin staten till regionerna. I for-
arbetena som l3g till grund f6r dndringen uttalade regeringen att det
inte lingre var relevant att sirbehandla de offentliga utgifterna for
likemedel 1 férhillande till 6vriga hilso- och sjukvirdskostnader.
Genom att flytta kostnadsansvaret for likemedelsformanen frin
sjukférsikringen till sjukvirdshuvudminnen skulle dessa f& bittre
mojligheter att styra resursanvindningen och genomféra prioriteringar
som skulle innebira en effektivare resursanvindning och dirmed bittre
vérd fér befolkningen.'

Enligt 22 § f6rménslagen ersitts kostnader f6r férméner enligt
forménslagen av den region inom vars omrdde den berittigade ir bo-
satt. Om den berittigade inte ir bosatt inom nigon regions omride,
ska den region inom vars omride den berittigade dr forvirvsverksam
eller, nir det giller en person som ir arbetslos, den region inom vars

" Prop. 1996/97:27, Likemedelsformdner och likemedelsforsorining m.m., s. 46.

58



SOU 2023:71 Bakgrund och géllande ratt

omride personen ir registrerad som arbetssokande, svara for kost-
naderna f6r forméner enligt férmanslagen. Nir det giller den som ir
berittigad till f6rméner enligt férmanslagen i egenskap av familje-
medlem till anstilld eller egenforetagare enligt Europaparlamentets
och ridets férordning (EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004 om
samordning av de sociala trygghetssystemen ska i stillet den region
inom vars omride den anstillde eller egenforetagaren ir forvirvs-
verksam eller registrerad som arbetssékande svara fér kostnaderna
for forménerna. I andra fall ersitts kostnaderna av den region inom
vars omride den som férskrivit en forménsberittigad vara har sin verk-
samhetsort.

Aven om kostnadsansvaret for likemedelsférméinerna sedan 1998
ligger pa regionerna finansieras de 1 praktiken fortfarande av staten
genom att regionerna erhdller ett sirskilt bidrag foér likemedelsfor-
ménerna, det s kallade likemedelsbidraget.

3.5.1 Lakemedelsbidraget

Regionernas verksamhet finansieras till storsta delen av skatteintikter
och avgifter, men ocksg av bidrag frin staten. Statsbidragen kan vara
generella eller riktade och férdelas 1 statens budget.

Statens bidrag till regionerna for kostnader for likemedelsfor-
ménerna (likemedelsbidraget) ir inte ett generellt bidrag eftersom
det har ett sirskilt entydigt syfte. Formerna f6r likemedelsbidraget
regleras genom sirskilda 6verenskommelser mellan staten och Sveriges
kommuner och regioner (SKR). Overenskommelsen som ligger till
grund for likemedelsbidraget baseras pa en detaljerad prognos pd
nationell nivi." Overenskommelsen mellan staten och SKR beskriver
summan pd bidraget samt bakgrunden till den éverenskomna sum-
man. I 6verenskommelsen beskrivs ocksd hur parterna ska hantera
situationer nir kostnaderna 6verstiger eller understiger bidraget samt
hur bidraget ska férdelas. I 6vrigt har innehéllet 1 6verenskommelsen
varierat i stor utstrickning 6ver tid. Vissa dr har den inkluderat ett stort
antal punkter rérande vilka dtgirder de olika parterna avser att utfora
under de kommande &ren medan den {6r andra r dr mer fiordig."

5SOU 2018:89, Tydligare ansvar och regler for likemedel, s. 134 {.
' SOU 2018:89, Tydligare ansvar och regler for likemedel, s. 123.
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Historiskt har 6verenskommelserna blivit klara vid olika tidpunkter
varje ar och vissa dr har det inte blivit nigon 6verenskommelse. Det
har inneburit att statens bidrag till regionerna inte har kunnat fast-
stillas 1 samband med budgetpropositionen. Regeringen har dirfor
dterkommande fitt skjuta till medel 1 samband med varindrings-
budgeten."”

Den forsta éverenskommelsen som undertecknades 1998 inne-
holl bidrag om 12,7 miljarder kronor varav 90 miljoner kronor avsig
kostnader f6r prisnedsatta livsmedel."® For 2023 ir likemedelsbidraget
totalt 35 486 miljoner kronor, vilket till storsta delen innefattar kost-
naden for likemedel som ingdr 1 likemedelsftérmanen. Hur stor del
av bidraget som efter 1998 avser livsmedel framgar inte av dverens-
kommelsen mellan staten och SKR.

3.6 Myndigheter och andra aktérer av betydelse
inom omradet for speciallivsmedel

3.6.1 Lakemedelsverket

Likemedelsverket dr férvaltningsmyndighet f6r verksamhet som ror
likemedel och medicintekniska produkter (1 § férordningen [2020:57]
med instruktion fér Likemedelsverket). Likemedelsverkets uppgif-
ter omfattar bland annat godkinnande av nya likemedel och siker-
hetsévervakning av savil likemedel 1 klinisk prévning som godkinda
likemedel. Likemedelsverket ansvarar ocksd f6r hantering av licens-
ans6kningar f6r ej godkinda likemedel, tillstdndsgivning pa apoteks-
omridet och tillsyn 6ver likemedelstillverkning och parti- och detalj-
handel med likemedel.

Inom omrédet for speciallivsmedel till barn under 16 &r har Like-
medelsverket foreskriftsritt, och reglerar dirigenom dels vilken spe-
cialistkompetens som ska krivas for att likare ska vara behoriga att
forskriva sidana livsmedel, dels vilka produkter som finns pd livs-
medelsforteckningen och dirfér far férskrivas inom férmanen. Myn-
digheten hanterar dven anmilningar om produkter frin livsmedels-
foretag, som dnskar 3 med produkterna 1 livsmedelsférteckningen
och licensansgkningar avseende speciallivsmedel till barn.

7SOU 2018:89, Tydligare ansvar och regler for likemedel, s. 147 {.
'8 SOU 2017:87, Finansiering, subvention och prissittning av likemedel — en balansakt, s. 125.
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3.6.2 Tandvards- och likemedelsformansverket

TLV har i uppdrag att medverka till en indamaélsenlig och kostnads-
effektiv likemedelsanvindning och tandvird, en god tillginglighet
till likemedel i samhillet och en vil fungerande apoteksmarknad (1 §
férordningen [2007:1206] med instruktion f6r Tandvards- och like-
medelsférmansverket). TLV ansvarar bland annat f6r att besluta om
subventionering och prisreglering av varor som ingdr likemedels-
féormanerna och for frigor om dppenvardsapotekens handelsmargi-
nal och utbyte av likemedel. TLV ska ocksa f6lja och analysera ut-
vecklingen pd bland andra likemedels- och apoteksomridet (1 a och
2 §§ TLV:s instruktion). Bland myndighetens uppgifter ingdr dven
att utdva tillsyn 6ver efterlevnaden av férmédnslagen och féreskrifter
och villkor som har meddelats i anslutning till lagen.

3.6.3 Inspektionen for vard och omsorg

Inspektionen for vdrd och omsorg (IVO) har ansvar f6r tillsyn och
tillstdndsprévning inom hilso- och sjukvérd, socialtjinst och verk-
samhet enligt lagen (1993:387) om stdd och service till vissa funk-
tionshindrade (1§ forordningen [2013:176] med instruktion {ér
Inspektionen foér vidrd och omsorg). Tillsynen utévas med stod av
patientsikerhetslagen (2010:659) (PSL). Eftersom IVO:s tillsyn inte
utgdr frin sirskilda produkter eller produktgrupper utan patient-
sikerheten i den vird som ges blir tillsyn pd speciallivsmedelsom-
ridet frimst aktuell vid eventuella incidenter som medfért eller kunnat
medfora patientsikerhetsrisker eller vid patientklagomal.

3.6.4 E-hdlsomyndigheten

E-hilsomyndigheten (EHM) har ansvar fér register och it-funktioner
som Sppenvardsapotek och virdgivare behover ha tillgdng till for en
patientsiker och kostnadseffektiv likemedelshantering (1 § forord-
ningen [2013:1031] med instruktion f6r E-hilsomyndigheten). Myn-
digheten tillhandahiller digitala tjinster for patienter, férskrivare och
apotek, och ansvarar for att samla, bearbeta och férmedla statistik
over den nationella likemedelsforsiljningen. Vid forsiljning av livs-
medel mot livsmedelsanvisning rapporterar apoteken in den till EHM
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enligt 2 kap. 6 § 5 lagen (2009:366) om handel med likemedel. EHM
har dirfor statistik 6ver livsmedel som expedierats pd livsmedels-
anvisning.

EHM utdvar ingen egen tillsyn, men forser enligt 6 kap. 6-8 §§
lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista ¢vriga tillsynsmyn-
digheter pd apoteksomridet med dataunderlag foér deras tillsyn.
Myndigheten férser dven Socialstyrelsen med data for dess uppdrag
som statistikmyndighet och férvaltare av de nationella hilsodata-
registren, samt forser regionerna med data avseende deras kostnads-
ansvar for likemedelsférmanen, f6r ekonomisk och medicinsk upp-
f6]jning samt f6r regionernas framstillning av statistik.

3.6.5 Livsmedelsverket

Livsmedelsverket dr central férvaltningsmyndighet for livsmedels-
frigor (1 § férordningen [2009:1426] med instruktion fér Livsmedels-
verket). Myndigheten har en central roll {6r landets livsmedelsbered-
skap och ir central kontrollmyndighet fér livsmedelskontrollen.
Kontrollen av livsmedel stricker sig frin primirproduktion via distri-
bution och lagerhdllning till handel med och servering av livsmedel
och delas mellan Livsmedelsverket och flertalet andra myndigheter.
Som kontrollmyndighet inspekterar Livsmedelsverket olika typer av
livsmedelsanliggningar och genomfér produktkontroller 1 flera delar
av produktionskedjan. Livsmedelsverket tar ocksd emot anmilningar
fran foretag som avser att silja produkter som FSMP och produkter
med "fri fr&n”-pdstienden.

3.6.6 Regionerna

Sverige har 21 regioner. Dessa ansvarar bland annat f6r hilso- och
sjukvird, smittskydd, kollektivtrafik, regional utveckling och kultur.
Att bedriva hilso- och sjukvdrd ir ett av regionernas huvudsakliga
ansvarsomrdden och en skyldighet enligt HSL.
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Regionerna har viss frihet att utforma hilso- och sjukvirden efter
lokala och regionala behov, exempelvis genom att antingen till-
handahilla virden 1 helt egen regi eller genom upphandlade externa
leverantdrer av vardtjinster. Hur olika verksamheter ir utformade
och organiserade varierar dirfér 6ver landet."”

3.6.7 Kommunerna

Aven kommunerna har ett visst ansvar f6r hilso- och sjukvirden och
ir skyldiga att tillhandahilla en god hilso- och sjukvird 3t personer
1 vissa boendeformer och verksamheter, men inte sidan hilso- och
sjukvird som ges av likare. Denna stir 1 stillet regionerna for.

Kommunerna ansvarar dven bland annat f6r viss kontroll pd livs-
medelsomrédet.

3.6.8  Sveriges kommuner och regioner

SKR ir en medlems- och arbetsgivarorganisation for landets alla
kommuner och regioner. SKR:s uppgift ir att stédja och bidra till att
utveckla kommuner och regioners verksamhet. Organisationen funge-
rar som ett nitverk f6r kunskapsutbyte och samordning. Sveriges
regioner har ett gemensamt nationellt system f6r kunskapsstyrning
inom hilso- och sjukvérd. Vid SKR finns en nationell stédfunktion
for kunskapsstyrningssystemet.

3.6.9 Socialstyrelsen och HSAN

Socialstyrelsen ir enligt sin instruktion (férordningen [2015:284]
med instruktion fér Socialstyrelsen) forvaltningsmyndighet for
verksamhet som rér hilso- och sjukvdrd och annan medicinsk verk-
samhet, tandvérd, socialtjinst, stod och service till vissa funktions-
hindrade samt frigor om alkohol och missbruksmedel.
Socialstyrelsen har enligt sin instruktion 1 uppgift att bland annat
genom kunskapsstod och foreskrifter bidra till att hilso- och sjuk-
varden bedrivs enligt vetenskap och beprévad erfarenhet, ansvar for
kunskapsutveckling och kunskapsférmedling inom sitt verksam-

! Information frin Socialstyrelsens webbplats.
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hetsomride och fér att arbeta med och ge stéd till metodutveckling
inom sitt verksamhetsomrade. Socialstyrelsen har dven ett ansvar for
den officiella statistiken nir det giller hilsa och sjukdomar och
hilso- och sjukvard. Socialstyrelsen har ocks3 ett sirskilt ansvar for
hilsodataregister. Socialstyrelsen ska varje r till Socialdepartementet
limna in ligesrapporter bland annat om tillstdndet och utvecklingen
inom hilso- och sjukvird.

Bland Socialstyrelsens uppgifter ingdr dven att préva och utfirda
legitimationer fér personal inom 21 yrkesgrupper, bland annat apo-
tekare, likare, dietister och sjukskéterskor. Socialstyrelsen ansvarar
dessutom for handliggningen och administreringen av irenden till
Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (HSAN). HSAN provar frigor
om itgirder gentemot enskilda yrkesutdvare. HSAN kan exempelvis
besluta om prévotid for legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal,
dterkallande av legitimation, dterkallande av behorighet att utéva yrke
inom hilso- och sjukvirden och begrinsning av forskrivningsritten
for likemedel.

3.6.10 Konsumentverket

Konsumentverket ir férvaltningsmyndighet f6r konsumentfrigor (1§
forordningen [2009:607] med instruktion fér Konsumentverket).
Bland myndighetens uppgifter ingdr bland annat att utéva tillsyn
inom flera omriden (bland annat marknadsféring), att genom infor-
mation och vigledning upplysa om konsumenters rittigheter och
skyldigheter och dirmed ge konsumenter férutsittningar att tillvarata
sina intressen, samt att stirka konsumenternas stillning pi marknaden.
Sedan 2022 har Konsumentverket i uppdrag att bistd Férsikrings-
kassan med ett referensmaterial om vad som utgér normala levnads-
kostnader for att underlitta Forsikringskassans beddmning av vad
som ir skiliga merkostnader pd grund av funktionsnedsittning.”
Dirfor har myndigheten 3terupptagit sin verksamhet med berik-
ningar och redovisning av merkostnader fér personer som ir i behov
av specialkost. Konsumentverket beriknar kostnaderna fér gluten-
fri, laktosfri och mjslkproteinfri kost och redovisar den merkostnad
som specialkosten medfér jimfért med kostnaden vid normalkost.

2 Regleringsbrev for budgetdret 2022 avseende Konsumentverket.
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3.7 Relevanta bestammelser
i livsmedelslagstiftningen

Livsmedelsomradet ir till stor del reglerat genom EU-férordningar
som ir direkt tillimpliga i Sverige. Den nationella lagstiftningen kom-
pletterar EU-reglerna. Vad som giller for de livsmedel som kan be-
tecknas som speciallivsmedel har under &rens lopp varit reglerat 1 ett
flertal olika EU-rittsakter. Det dr ocksd frin dessa rittsakter som
den nationella lagstiftningen har himtat termer och begrepp.

3.7.1 Livsmedelslagen

Livsmedelslagen (2006:804) kompletterar sddana bestimmelser 1 EU-
forordningar (EU-bestimmelser) som har samma syfte som lagen
och som faller inom lagens tillimpningsomrdde (5 § livsmedelslagen).
Regeringen ska tillkinnage vilka grundférordningar som avses 1 svensk
forfattningssamling. Bestimmelsen innehéller dven ett bemyndigande
for regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att
meddela foreskrifter eller 1 det enskilda fallet fatta de beslut som be-
hovs for att komplettera EU-bestimmelserna.

I SFS 2023:85 har regeringen tillkinnagett de EU-bestimmelser
som livsmedelslagen kompletterar. Bland dessa dterfinns

— Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 609/2013 av
den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda {6r spidbarn och smabarn,
livsmedel for speciella medicinska dndamal och komplett kost-
ersittning for viktkontroll och om upphivande av ridets direktiv
92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG,
2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och r3dets
direktiv 2009/39/EG och kommissionens férordningar (EG)
nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (FSG-férordningen),

— Europarlamentets och ridets forordning (EU) nr 1169/2011 av
den 25 oktober 2011 om tillhandahéllande av livsmedelsinforma-
tion till konsumenterna, och om indring av Europaparlamentets
och ridets forordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006
samt om upphivande av kommissionens direktiv 87/250/EEG,
ridets direktiv 90/496/EEG, kommissionens direktiv 1999/10/EG,
Europaparlamentets och ridets direktiv 2000/13/EG, kommis-
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sionens direktiv 2002/67/EG och 2008/5/EG samt kommissionens
forordning (EG) nr 608/2004 (informationsférordningen),

— Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1924/2006 av
den 20 december 2006 om niringspastienden och hilsopéstien-
den om livsmedel (forordningen om néringspdstaenden och hélso-
pdstdenden), och

— Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/625 av
den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verk-
samhet {or att sikerstilla tillimpningen av livsmedels- och foder-
lagstiftningen och av bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd,
vixtskydd och vixtskyddsmedel samt om indring av Europa-
parlamentets och ridets férordningar (EG) nr 999/2001, (EG)
nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU)
nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU)
2016/2031, ridets férordningar (EG) nr 1/2005 och (EG)
nr 1099/2009 och ridets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG,
2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphivande
av Europaparlamentets och ridets férordningar (EG) nr 854/2004
och (EG) nr 882/2004, ridets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG,
90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG
samt radets beslut 92/438/EEG (f6rordningen om offentlig kon-
troll) (EU:s kontrollforordning).

3.7.2 Livsmedelsforordningen

I livsmedelsférordningen (2006:813) har regeringen bemyndigat Livs-
medelsverket att meddela de féreskrifter och fatta de beslut som be-
hovs som komplettering till de EU-rittsliga grundférordningar som
livsmedelslagen kompletterar (2 § tredje stycket livsmedelsforord-
ningen).

Livsmedelsverket fir, om det behévs f6r att skydda minniskors
liv eller hilsa, 4ven meddela foreskrifter om férbud mot eller villkor
for handhavande, inférsel till landet eller utslippande pd marknaden
av livsmedel eller material och produkter avsedda att komma i kon-
takt med livsmedel (5 § livsmedelsférordningen).

Livsmedelsverket fir ocksd meddela foreskrifter om livsmedels
beskaffenhet och beteckning eller om anviindning av vara, imne eller
utrustning vid handhavande av livsmedel eller tillsammans med livs-
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medel. Detta fir verket géra om det behovs for att skydda min-
niskors liv eller hilsa eller annars f6r att tillgodose konsumentintresset.
(6 § livsmedelsforordningen). Livsmedelsverket fir dirutéver med-
dela foreskrifter om mirkning och presentation av livsmedel eller
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
(7 § livsmedelsférordningen).

3.7.3 EU-férordningar
FSG-forordningen

I FSG-férordningen regleras vilka krav som stills pd sammansitt-
ning och information for féljande kategorier av livsmedel.

e modersmjolksersittning och tillskottsniring
e beredda spannmailsbaserade livsmedel och barnmat
o livsmedel for speciella medicinska indamél — FSMP

o komplett kostersittning f6r viktkontroll.

L artikel 2.2 g definieras begreppet livsmedel f6r speciella medicinska
indamadl enligt foljande. Livsmedel som ir sirskilt beredda eller sam-
mansatta och som ir avsedda fér kostbehandling av patienter, inbe-
gripet spidbarn, och att anvindas under medicinsk évervakning; livs-
medlen ska vara avsedda att anvindas som enda eller kompletterande
niringskilla for patienter med begrinsad, forsimrad eller stord for-
mdga att inta, smilta, ta upp, metabolisera eller utséndra vanliga livs-
medel eller vissa niringsimnen i sddana eller metaboliter, eller som har
andra medicinskt faststillda niringsbehov och vars kostbehandling
inte kan uppnds enbart genom en anpassning av normalkosten.
FSMP ir en mycket heterogen grupp av livsmedel. Exempel pa
sddana livsmedel ir sondniringar, niringsberikade drycker och shots
for patienter med niringsbrist, modersmjolksberikningar, moders-
mjolksersittning for prematura spidbarn, modersmjélksersittningar
och tillskottsniringar som ir anpassade f6r spidbarn med behov av
anpassad niringssammansittning, niringslosningar avsedda fér dialys-
patienter samt produkter som anvinds fér kostbehandling av sjuk-
domar sdsom kort tunntarm, ulcerds colit, kronisk njurinsufficiens
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eller metabola sjukdomar. De flesta produkterna inom kategorin
FSMP ir avsedda fér personer med behov av flytande niring.”'

I artikel 9 1 FSG-férordningen, som reglerar allminna samman-
sittnings- och informationskrav, regleras i femte punkten att mirk-
ningen och presentationen av samt reklamen f6ér de livsmedel som
avses ska informera om limplig anvindning av sidana livsmedel och
far inte vara vilseledande eller tillskriva sidana livsmedel egenskapen
att kunna férebygga, behandla eller bota sjukdomar hos minniskor,
eller antyda sddana egenskaper.

I artikel 11 ges kommissionen befogenhet att anta ett antal dele-
gerade akter, bland annat om sirskilda sammansittningskrav for livs-
medel som omfattas av férordningen och om mirkning, presentation
av och reklam avseende sidana livsmedel.

Informationsforordningen

I informationsférordningen faststills allminna principer, krav och
ansvarsomrdden 1 friga om livsmedelsinformation, i synnerhet livs-
medelsmirkning. I férordningen faststills metoder som ska siker-
stilla konsumenternas ritt till information och férfaranden for till-
handahillande av livsmedelsinformation, med beaktande av behovet
av tillricklig flexibilitet for att kunna reagera pa framtida utveckling
och nya informationskrav (artikel 1.2). Férordningen ska tillimpas
utan att det pdverkar de mirkningskrav som féreskrivs i sirskilda
unionsbestimmelser om vissa livsmedel (artikel 1.4), det vill siga utan
att det paverkar reglerna 1 bland annat FSG-férordningen.

I bilaga 1T till f6rordningen finns den s kallade allergenlistan. De
imnen som kan komma i frga for mirkning med uppgift om fri
frén” finns i denna bilaga. I bilagan riknas det upp vilka dmnen eller
produkter som orsakar allergi eller intolerans. Enligt férsta punkten
ir spannmal som innehiller gluten ett sidant imne. Andra dmnen ir
kriftdjur, dgg, fisk, jordnétter, mjolk och notter.

I informationsférordningen finns inget krav pd att nya produkter
ska anmiilas innan de slipps ut pi marknaden. I Sverige har vi dock,
1 nationell lagstiftning, ett anmilningsforfarande nir det giller “fri
fran”-livsmedlen (se Livsmedelsverkets foreskrifter [LIVSES 2014:4]

2 Livsmedelsverkets redovisning av regeringsuppdrag rérande speciallivsmedel 1L.2011/3356,
den 13 december 2012. Livsmedelsverkets dnr 233/2012.
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om livsmedelsinformation nedan). Detta efter att Livsmedelsverkets
forslag att avskaffa anmilningssystemet for ”fri frin”-livsmedel fitt
mycket kritik frin remissinstanserna.”

Forordningen om niringspastienden och hilsopistienden

I férordningen om niringspdstienden och hilsopistdenden finns
regler kring vilka nirings- och hilsopistidenden som fir anvindas i
marknadsféring av livsmedel. Enligt artikel 7 1 Kommissionens dele-
gerade férordning (EU) 2016/128 till FSG-férordningen ir det dock
inte tillitet att gora nirings- eller hilsopistdenden om FSMP.

Niringspastdenden och hilsopdstienden ir frivillig information
som livsmedelsforetagare kan anvinda om de vill informera konsu-
menterna om att ett livsmedel 4r sirskilt nyttigt. Aven om det ir
frivilligt att anviinda nirings- eller hilsopdstienden s finns det regler
att f6lja om man viljer att gora sddana pdstdenden. Férordningen om
niringspastdenden och hilsopistienden ska tillimpas parallellt med
informationsférordningen.

I niringspdstienden informerar man om innehéllet 1 produkten.
Det kan handla om vilken energi en produkt ger eller inte ger. Det
kan ocksd handla om vilka niringsimnen en produkt innehéller eller
inte innehéller. Till exempel ”1ag fetthalt”, "utan tillsatt socker” och
“hogt kostfiberinnehdll”. For att {3 anvinda ett niringspdstiende 1
kommersiella meddelanden méiste niringspdstdendet finnas med 1
bilagan till {6rordningen om niringspastdenden och hilsopistienden.
Pistiendena ska formuleras som det stdr i bilagan och livsmedlet
méste innehdlla den mingd av niringsimnet som anges. Det gir inte
att som livsmedelsféretag anséka om nya niringspdstienden.

I hilsopdstienden informerar man om vilka effekter livsmedlet
har pd hilsan. Till exempel ”Vitamin C bidrar till att minska trétthet
och utmattning”. Aven en bild eller en symbol kan vara ett hilso-
pistdende, sdsom en bild av en person med ett mdttband kan utgéra
ett pdstdende om viktnedging. For att {3 anvinda ett hilsopdstiende
1 kommersiella meddelanden méste pastiendet vara godkint av EU-
kommissionen.

2 Remissen, med diarienummer 2015/08551, skickades ut den 14 mars 2016 (FSG-remissen).
» Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/128 av den 25 september 2015 om kom-
plettering av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 609/2013 vad giller sirskilda
sammansittnings- och informationskrav for livsmedel fér speciella medicinska dndama3l.
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Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/127 av den
25 september 2015 om komplettering av Europaparlamentets
och ridets forordning (EU) nr 609/2013 vad giller sirskilda
sammansittnings- och informationskrav for
modersmjo6lksersittning och tillskottsniring och vad giller
informationskrav for uppfédning av spadbarn och smibarn

I artikel 12.1 1 denna férordning anges att livsmedelsforetagare som
slipper ut modersmjélksersittning pd marknaden ska anmila detta
till den behoriga myndigheten 1 de medlemsstater dir produkten i friga
saluférs genom att dversinda den etikett som anvinds f6r produkten,
tillsammans med eventuell annan information som myndigheten rim-
ligen kan begira for att faststilla att produkten uppfyller kraven i
férordningen.

I artikel 12.2 anges att nir livsmedelsféretagare slipper ut till-
skottsniring pd marknaden, vilken ir framstilld av hydrolyserade
proteiner eller innehdller andra dmnen 4n dem som fértecknas 1
bilaga IT till férordningen, s ska de anmila detta till den behériga
myndigheten 1 de medlemsstater dir produkten i friga salufors. An-
milan ska g3 till pd s3 sitt att den etikett som anvinds f6r produkten
oversinds, tillsammans med eventuell annan information som myndig-
heten rimligen kan begira for att faststilla att produkten uppfyller
kraven i férordningen.

Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/128 av den
25 september 2015 om komplettering av Europaparlamentets
och ridets férordnings (EU) nr 609/2013 vad giller sirskilda
sammansittnings- och informationskrav for livsmedel for
speciella medicinska indamal

Denna férordning innehéller kompletterande bestimmelser till FSG-
forordningen som giller f6r FSMP. Enligt artikel 1 fir sddana livs-
medel slippas ut pd marknaden endast om de uppfyller kraven i denna

forordning. Enligt artikel 2 delas FSMP in i tre kategorier;

e Niringsmissigt kompletta livsmedel med en standardiserad nir-
ingssammansittning som, om de anvinds enligt tillverkarens anvis-
ningar, kan utgora den enda niringskillan for de personer som de
ir avsedda for.
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¢ Niringsmissigt kompletta livsmedel med en niringssammansitt-
ning som ir sirskilt anpassad for en sjukdom, en dkomma eller
ett medicinskt tillstdnd, och som om de anvinds enligt tillverk-
arens anvisningar kan utgdra den enda niringskallan {6r de personer
som de ir avsedda for.

e Niringsmissigt ej kompletta livsmedel med en standardiserad
niringssammansittning eller en sammansittning som ir sirskilt
anpassad for en sjukdom, en dkomma eller ett medicinskt till-
stdnd och som inte dr limpliga att anvinda som enda niringskilla.

I skilen till férordningen betonas vikten av att niringsdeklarationen
for dessa livsmedel innehéller fler uppgifter in dem som krivs 1 infor-
mationsférordningen. Det betonas att det dr viktigt att sikerstilla att
produkterna anvinds pa ritt sitt, bide f6r patienter som ska konsu-
mera livsmedlet och for hilso- och sjukvirdspersonal som rekom-
menderar livsmedlet. Enligt artikel 5 ska bland annat féljande upp-
gifter vara obligatoriska f6r FSMP. En uppgift om att produkten ska
anvindas under medicinsk évervakning och vid behov en uppgift om
vilken sjukdom, dkomma eller medicinskt tillstind som produkten
ir avsedd for.

Vidare anges det i artikel 7 att det inte ir tilldtet att gora nirings-
pastienden och hilsopdstdenden om FSMP. Av skilen (skil 17) fram-
gir foljande anledning. Det vore inte limpligt att anvinda nirings-
pastienden och hilsopistienden som ir godkinda enligt férordningen
om niringspdstienden och hilsopistdenden for att marknadsfora
livsmedel f6r speciella medicinska indamadl, eftersom de konsumen-
ter som intar dessa produkter normalt ir patienter som lider av en
sjukdom, en 8komma eller ett medicinskt tillstdnd och dirfér inte
tillhor den allminna friska befolkningen. Dessutom ska livsmedel
for speciella medicinska indamal anvindas under medicinsk 6vervak-
ning och konsumtion av denna typ av livsmedel bér inte uppmuntras
genom niringspdstdenden och hilsopistienden som ir direktriktade
till konsumenter. Av dessa anledningar bér inte niringspdstdenden
och hilsopdstdenden vara tilldtna vad giller livsmedel fér speciella
medicinska indama4l.

Enligt artikel 9 ska livsmedelsféretagare som slipper ut FSMP pd
marknaden anmala detta till den behériga myndigheten i de medlems-
stater dir produkten 1 friga salufors. Anmilan ska gi till pd s8 sitt att
den etikett som anvinds f6r produkten éversinds, tillsammans med
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eventuell annan information som myndigheten rimligen kan begira
for att faststilla att produkten uppfyller kraven i férordningen.

Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 828/2014 av
den 30 juli 2014 om kraven pa tillhandahillande av information
till konsumenterna om franvaro eller reducerad férekomst av
gluten i livsmedel

I denna genomférandeférordning som beslutats med stéd av infor-
mationsférordningen (sirskilt artikel 36.3 d) regleras pd vilket sitt
den som siljer livsmedel utan, eller med reducerad férekomst av, gluten
far informera konsumenterna om detta.

Av artikel 3 framgir att uppgifter om frinvaro eller reducerad
férekomst av gluten endast far ges i form av de uppgifter och i enlig-
het med de villkor som anges 1 bilagan till f6rordningen.

I bilagan anges de uppgifter om frinvaro eller reducerad fére-
komst av gluten i livsmedel som fir anvindas; glutenfri och mycket
lag glutenhalt. Hir reglernas hur manga milligram gluten per kilo som
ir grinsvirdet for de olika informationerna.

Livsmedelsinformationen fir dtféljas av uppgiften “limplig for per-
soner med glutenintolerans” eller ”limplig f6r personer med celiaki”.

3.7.4 Livsmedelsverkets foreskrifter

Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2014:4)
om livsmedelsinformation

Med st6d av 2, 6 och 7 §§ livsmedelsférordningen har Livsmedels-
verket utfirdat Livsmedelsverkets foreskrifter om livsmedelsinfor-
mation. Enligt 14 § i féreskrifterna ska firdigforpackade livsmedel som
ir mirkta med uppgifter att de dr fria frin ett sddant imne eller sddan
produkt som fortecknas i bilaga IT till informationsférordningen an-
milas till Livsmedelsverket. Detta giller till exempel glutenfria livs-
medel. Enligt 15 § ska anmilan ske senast nir livsmedlet slipps ut pd
den svenska marknaden férsta gingen. Anmilan ska bland annat inne-
hilla uppgifter om vilket dmne eller vilken produkt som livsmedlet
anges vara fritt frdn. Till anmilan ska den etikett som innehéller obli-
gatorisk livsmedelsinformation bifogas. Anmilningskravet giller inte
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livsmedel som omfattas av anmilningskrav enligt Livsmedelsverkets
foreskrifter (LIVSFS 2022:4) om livsmedel avsedda for sirskilda

grupper.

Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2022:4) om livsmedel
avsedda for sirskilda grupper

Med stéd av 2 och 5 §§ livsmedelsférordningen har Livsmedels-
verket utfirdat Livsmedelsverkets foreskrifter om livsmedel avsedda
for sirskilda grupper. I dessa foreskrifter finns bestimmelser om an-
milan av livsmedel avsedda for sirskilda grupper. Enligt 3 § 1 ska an-
milan goras till Livsmedelsverket avseende modersmjélksersittning
enligt artikel 12.1 1 férordningen (EU) 2016/127. Enligt tredje punk-
ten ska anmilan goras avseende livsmedel for speciella medicinska
indamadl enligt artikel 9 1 férordningen (EU) 2016/128. Den anmil-
ningsplikten foljer av artikel 12.2 i férordningen (EU) 2016/127.
Enligt 4 § ska anmilan goras av den livsmedelsforetagare som slipper
ut ett livsmedel pd marknaden i Sverige. Anmilan ska goras senast
nir livsmedlet slipps ut p marknaden f6r férsta gingen. Av samma
bestimmelse framgir dven vilken information som ska bifogas an-
milan, till exempel den etikett som anvinds f6r livsmedlet och livs-
medlets anvindningsomride.

3.7.5 Offentlig kontroll avseende livsmedelslagstiftningen

Inom bland annat livsmedelsomridet anvinds begreppet offentlig kon-
troll 1stillet f6r det nationella begreppet tillsyn. Kontrollen éver att
livsmedelslagstiftningen efterlevs regleras i EU:s kontrollférordning.

I EU:s kontrollférordning finns det bland annat bestimmelser
om behoriga myndigheter. Enligt artikel 4 ska medlemsstaterna for
vart och ett av de omriden som omfattas av de bestimmelser som
avses 1 artikel 1.2 utse den eller de behériga myndigheter som till-
delas ansvaret for att organisera eller genomféra offentlig kontroll.
Ansvaret f6r genomférandet av livsmedelskontrollen i Sverige delas
mellan Livsmedelsverket, linsstyrelserna, andra statliga myndigheter
och kommunerna (kontrollmyndigheterna) enligt foreskrifter som
regeringen meddelar (11 § forsta stycket livsmedelslagen). En kom-
muns uppgift ska fullgéras av den eller de kommunala nimnder som
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fullgér uppgifter inom miljé- och hilsoskyddsomradet (11 § tredje
stycket livsmedelslagen). Foreskrifter om hur kontrollansvaret ir
uppdelat mellan olika kontrollmyndigheter finns 1 livsmedelsférord-
ningen.

Livsmedelskontrollen omfattar all hantering av livsmedel och
dirmed alla olika typer av livsmedelsverksamheter sdsom primirpro-
duktion, grossist, lager, distribution, livsmedelsindustri (tillverkning,
beredning och bearbetning) samt livsmedel till konsument (bland
annat servering, butiker och institutioner). Den offentliga kontrollen
ska enligt artikel 10 1 EU:s kontrollférordning ske av djur och varor
1 alla produktions-, bearbetnings-, distributions- och anvindnings-
led samt av dmnen, material eller fé6remél som kan inverka pd djurs
och varors egenskaper eller hilsa och pa deras 6verensstimmelse med
gillande krav.

Enligt 23 och 25 §§ livsmedelsférordningen ir en kommunal nimnd
som avses 1 livsmedelslagen behorig att utdva offentlig kontroll dver
*andra livsmedelsanliggningar”. De kommunala kontrollmyndig-
heterna utfér offentlig kontroll av de flesta livsmedelsanliggningar i
leden efter primirproduktionen, till exempel E-handel och butiker
(ddribland apotek), skolkdk, restauranger och dven de platser dir regi-
onerna tillhandahiller speciallivsmedel i egen regi.

Enligt artikel 9 1 EU:s kontrollférordning ska behériga myndig-
heter regelbundet och med limplig frekvens utféra riskbaserad offent-
lig kontroll av alla aktérer. Den kommunala livsmedelskontrollen
kontrollerar sina livsmedelsobjekt utifran risk. For att det ska vara lik-
virdigt och fér att ritt beddmning ska goras har Livsmedelsverket
foreskrifter och vigledning pd omridet.

I Sverige finns regler om finansiering av livsmedelskontroll i f6r-
ordningen (2021:176) om avgifter for offentlig kontroll av livsmedel
och vissa jordbruksprodukter (livsmedelsavgiftstorordningen). I den
slds det fast att offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet
som hinger samman med kontrollen (livsmedelskontroll) ska finan-
sieras genom avgifter.

Om kontrollmyndigheten bedémer att en livmedelsforetagare
inte foljer reglerna ska myndigheten enligt artikel 138 1 EU:s kon-
trollférordning vidta &tgirder for att faststilla orsak och omfattning
samt utreda att ansvaret ir féretagarens. Myndigheten ska ocks3 siker-
stilla att livsmedelsforetagaren dtgirdar den bristande efterlevnaden
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och forebygger upprepningar. I artikel 138 listas ett antal exempel pa
dtgirder.

Nir myndigheten tar stillning till om en 3tgird ska vidtas och,
nir sd krivs, vilken dtgird som ska vidtas, ska den ta hinsyn till den
bristande efterlevnadens art och om féretagare tidigare visat prov pd
bristande efterlevnad. Det innebir att dtgirderna ska vara mer kraft-
fulla vid mer allvarliga och/eller upprepade brister (proportionalitets-
principen).

En vanlig typ av &tgird ir olika former av f6rbud, till exempel
forbud mot att silja en viss vara eller férbud mot att bedriva verk-
samhet. Det dr indamdlsenligt nir myndigheten vill att en féretagare
upphor med en aktivitet. Om myndigheten vill att féretagaren utfér
ndgot ir det mer dndamédlsenligt att myndigheten beslutar om att
vidta en dtgird. Beslut om foreligganden och férbud kan forenas med
vite, vilket gor att féretagaren kan behdva betala en avgift om beslutet
inte f6ljs. Livsmedelslagen innehdller dessutom bestimmelser om
sanktionsavgifter och straff vid vissa vertridelser. Utéver det kan
det vara aktuellt f6r myndigheten att besluta om att omhinderta livs-
medel eller andra dtgirder som ir nédvindiga for att sikerstilla att
avvikelser dtgirdas.

En kommunals nimnd beslut kan éverklagas av den enskilde hos
linsstyrelsen (31 § forsta stycket livsmedelslagen). Ett beslut om sank-
tionsavgift kan 6verklagas till allmén férvaltningsdomstol (31 § andra
stycket livsmedelslagen).

3.8 Annan lagstiftning av sarskild relevans
3.8.1 Halso- och sjukvardslagen

HSL innehdller grundliggande regler for all hilso- och sjukvard.
Lagen kompletteras av ett stort antal lagar, férordningar och myn-
dighetstoreskrifter. HSL dr en mélinriktad ramlag vilket innebir att
den 1 huvudsak inneh8ller bestimmelser om 6vergripande mail, an-
svarstérhdllanden och riktlinjer f6r hilso- och sjukvérden. I férarbet-
ena’ till den nuvarande hilso- och sjukvirdslagen betonades att regi-
oner och kommuner fortsatt skulle ha mojligheter att utifrin lokala

2 Prop. 2016/17:43, En ny hilso- och sjukvdrdslag, s. 80.
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behov och forutsittningar besluta om planering, finansiering och
organisation av sin hilso- och sjukvérdsverksamhet.

Milet med hilso- och sjukvirden ir en god hilsa och en vird pd
lika villkor f6r hela befolkningen (3 kap. 1 § HSL). I lagen definieras
hilso- och sjukvird som dtgirder fér att medicinskt férebygga, utreda
och behandla sjukdomar och skador, sjuktransporter och omhinder-
tagande av avlidna (2 kap. 1 § forsta stycket HSL). Med sluten vard
avses hilso- och sjukvird som ges till en patient som ir intagen vid
en virdinrittning (2 kap. 4 § HSL). Med 6ppen vird avses annan
hilso- och sjukvérd in sluten vird (2 kap. 5 § HSL). Med nationell
hogspecialiserad vird avses 1 HSL offentligt finansierad hilso- och
sjukvdrd som behover koncentreras till en eller flera enheter men
inte till varje samverkansregion for att kvaliteten, patientsikerheten
och kunskapsutvecklingen ska kunna uppritthillas och ett effektivt
anvindande av hilso- och sjukvirdens resurser ska kunna uppnis
(2 kap. 7 § HSL).

Enligt 5 kap. 2 § HSL ska det, dir det bedrivs hilso- och sjuk-
vardsverksamhet, finnas den personal, de lokaler, de sjukvirdspro-
dukter och den 6vriga utrustning som behdvs f6r att god vard ska
kunna ges. Med sjukvirdsprodukter avses, enligt 2 kap. 8 § HSL, like-
medel, medicintekniska produkter, personlig skyddsutrustning, livs-
medel f6r speciella medicinska indamail och tillverkningsmaterial.

I 8 kap. HSL regleras regionernas virdskyldighet, det vill siga vilket
ansvar regionerna har att erbjuda hilso- och sjukvird. En region ska
erbjuda en god hilso- och sjukvérd it den som ir bosatt inom regio-
nen. Detsamma giller i friga om den som har skyddad folkbokforing
enligt 16 § folkbokféringslagen (1991:481) och som stadigvarande
vistas inom regionen. Aven i évrigt ska regionen verka foér en god
hilsa hos befolkningen (8 kap. 1 § HSL). I de féljande paragraferna
1 kapitlet riknas det upp i vilka ytterligare situationer som regionerna
ska erbjuda vird.

Av 15 kap. 1 § HSL f6ljer att regioner — med bibehéllet huvud-
mannaskap — fir sluta avtal med ndgon annan om att utféra de upp-
gifter som regionen ansvarar for enligt HSL. Enligt 5 § forsta stycket
lagen (1993:1651) om likarvirdsersittning limnas likarvirdsersitt-
ning endast till likare som har samverkansavtal med regionen ror-
ande sin verksamhet. Enligt 5 § tredje stycket samma lag far likare i
privat verksamhet som ger vrd enligt avtal med regionen ta emot
ersittning pd de villkor och de grunder som regionen och likaren
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kommit &verens om. I de fallen giller virdavtalet i stillet for be-
stimmelserna i lagen om likarvirdsersittning.

I 17 kap. HSL finns bestimmelser om vilka avgifter regionerna
far ta ut for vdrden och om det hogkostnadsskydd som giller for
avgifter till regionerna. Hégkostnadsskyddet i den 6ppna hilso- och
sjukvirden omfattar, férutom patientavgifter vid 6ppenvirdsbesok,
dven avgifter for inkontinensartiklar och viss tandvard enligt tand-
virdslagen (1985:125). Enligt 17 kap. 6 § HSL far egenkostnaden
uppgd till hogst 0,025 prisbasbelopp (1 300 kronor dr 2023). Barn
och ungdomar betalar inte nigon avgift i den 6ppna hilso- och sjuk-
varden. Detta ir emellertid ingenting som ir reglerat 1 HSL utan
nigot som varje region sjilv bestimmer. Dirfor varierar den dvre
dldersgrinsen vid vilken avgiftsfriheten upphor mellan 18 och 23 ar.

Bestimmelser om tillsyn av hilso- och sjukvirden finns 1 PSL,
vilket vi dterkommer till i avsnitt 3.8.2.

Hilso- och sjukvérdslagstiftningen ir utformad som en skyldig-
hetslagstiftning till skillnad frdn en rittighetslagstiftning. Det inne-
bir att det framgir vilka skyldigheter som hilso- och sjukvérdens
olika aktdrer har och vad en patient kan férvinta sig av virden, men
att virden inte ir nigon rittighet som kan utkrivas av patienten till
exempel i en domstolsprévning.” Flera utredningar har évervigt frige-
stillningen rittigheter kontra skyldigheter 1 svensk hilso- och sjuk-
vérdslagstiftning. HSU 2000 limnade i sitt delbetinkande Patienten har
rétt ett antal viktiga slutsatser vad giller frigan om rittsligt utkrivbara
féormaner 1 hilso- och sjukvarden. Svarigheten att definiera rittigheter
ansigs vara betydande, bland annat f6r att sjukvirden i stor utstrick-
ning bygger pd medicinska bedémningar parad med en snabb medi-
cinskteknisk utveckling.*

Inkontinenshjilpmedel

Enligt 8 kap. 9 § forsta stycket HSL ska regionen tillhandahilla for-
brukningsartiklar som fortlépande behévs pd grund av allvarlig sjuk-
dom eller efter behandling f6r sddan sjukdom. Enligt andra stycket i
bestimmelsen far regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer meddela foreskrifter om vilka férbrukningsartiklar som

» Prop. 2016/17:43, En ny hilso- och sjukvdrdslag, s. 71.
% SOU 2013:2, Patientlag, s. 159.
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avses 1 forsta stycket. Enligt 7 kap. 2 § hilso- och sjukvirdsférord-
ningen (2017:80) ska regioner och kommuner tillhandah3lla férbruk-
ningsartiklar som fortlépande behovs vid urininkontinens, urinreten-
tion eller tarminkontinens.

Ansvaret for att tillhandah&lla férbrukningsartiklar vid inkonti-
nens dverférdes ar 1997 frin staten till regionerna. Ar 1998 vertog
regionerna dven kostnadsansvaret och det generella statsbidraget till
regionerna dkades f6r detta indamal. Det ir sjukvdrdshuvudminnen
som beslutar om eventuella avgifter frin patienterna. Om avgift tas
ut ska den inordnas 1 hégkostnadsskyddet for likarbesék och annan
oppen sjukvardande behandling (17 kap. 6 § HSL). Sjukvardshuvud-
minnen har valt olika modeller f6r att organisera tillhandahllandet
av dessa forbrukningsartiklar. Varje upphandlingsenhet bestimmer
sjilv vilka produkter som ska upphandlas och bedémer kvalitet och
funktion utan nigot centralt nationellt st6d.””

3.8.2  Patientsdkerhetslagen

Syftet med PSL ir att frimja hog patientsikerhet inom hilso- och
sjukvirden (1 kap. 1§). Med patientsikerhet avses skydd mot vérd-
skada (1 kap. 6 §). Lagen reglerar bland annat vardgivarens skyldighet
att bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete (3 kap.), behorig-
hetsfrigor (4 kap.) och hilso- och sjukvirdspersonalens skyldigheter
(6 kap.).

Vid lagens tillkomst uttalade regeringen att syftet var att dstad-
komma hég patientsikerhet, oavsett om reglerna riktar sig mot en-
skilda yrkesutdvare eller virdgivare. Regeringens uppfattning var att
den foreslagna patientsikerhetslagen balanserade systemperspektiv
och individperspektiv pd ett bra sitt och att det var viktigt for att
betona betydelsen av att bigge perspektiven ska hanteras inom ramen
for patientsikerhetsarbetet bdde hos virdgivare och hos tillsyns-
myndigheter och andra organisationer.”®

I 3 kap. PSL finns bestimmelser om virdgivarens skyldighet att
bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete. Skyldigheterna inne-
bir bland annat att utreda hindelser i verksamheten som medfért

¥ Socialstyrelsen, Férbrukningsartiklar i likemedelsfsrmanerna. Medicintekniska produkter for
att tillféra kroppen likemedel, f6r egenkontroll av medicinering samt {6r stomivird, artikelnum-
mer: 2003-107-14.

28 Prop. 2009/10:210, Patientsikerbet och tillsyn, s. 78.
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eller hade kunnat medféra en virdskada, att ge patienter och nirstd-
ende information och méjligheter att bidra till patientsikerhetsarbetet
samt att till tillsynsmyndigheten rapportera legitimerad hilso- och
sjukvardspersonal som bedéms utgéra en fara fér patientsikerheten.”
Utover kraven 1 PSL finns mer detaljerade bestimmelser i Social-
styrelsens foreskrifter och allminna rad (SOSFS 2011:9) om lednings-
system for systematiskt kvalitetsarbete och 1 Socialstyrelsens féreskrif-
ter och allminna rdd (HSLF-FS 2017:40) om vérdgivares systematiska
patientsikerhetsarbete. Syftet med Socialstyrelsens foreskrift HSLF-
FS 2017:40 ir att stodja virdgivarna i att uppfylla intentionerna i
3 kap. PSL och stirka det férebyggande arbetet. Avsikten dr att inte-
grera virdgivarnas systematiska kvalitetsarbete med deras systema-
tiska patientsikerhetsarbete. Foreskriften innehéller dirfor bestim-
melser som hinvisar till PSL och SOSFS 2011:9.

Enligt 6 kap. 1 § PSL ska hilso- och sjukvirdspersonalen utfora
sitt arbete 1 dverensstimmelse med vetenskap och beprovad erfaren-
het. I andra stycket slds det fast att hilso- och sjukvirdspersonalens
yrkesansvar inte innebir ndgon inskrinkning av vdrdgivarens ansvar
enligt ndgon forfattning.

For att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter méiste yrkesutdvaren
ha tillricklig kompetens. Det medicinska yrkesansvaret foér hilso-
och sjukvardspersonalen fastslds 1 6 kap. 2 § PSL. Det ir yrkesutova-
ren sjilv som 1 foérsta hand ansvarar fér att han eller hon har den
kompetens som behdvs for arbetsuppgifterna. I begreppet kompetens
ligger bade teoretiska kunskaper och praktiska erfarenheter, férutom
limpligt forhallningssitt till uppgifterna.

Vissa yrkesutdvare ska vara legitimerade, det vill siga ha godkind
utbildning och 1 6vrigt vara limpliga att vara verksamma 1 hilso- och
sjukvarden for sitt yrke. Hit hor apotekare, arbetsterapeuter, audio-
nomer, barnmorskor, biomedicinska analytiker, dietister, fysiotera-
peuter, hilso- och sjukvirdskuratorer, kiropraktorer, logopeder, likare,
naprapater, optiker, ortopedingenjorer, psykologer, psykoterapeuter,
receptarier, rontgensjukskoterskor, sjukhusfysiker, sjukskoterskor,
tandhygienister och tandlikare. Legitimationen meddelas av Social-
styrelsen efter ansékan. Bestimmelser om hur yrkesutdvare kan 3

legitimation finns i 4 kap. PSL och bestimmelser om hur denna legi-
timation kan 3terkallas av HSAN finns 1 8 kap. PSL.

» Prop. 2009/10:210, Patientsikerhet och tillsyn, s.1.
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Enligt 7 kap. 1 § PSL str hilso- och sjukvirden och dess personal
under tillsyn av IVO. Enligt 7 kap. 3 § PSL innebir tillsyn en gransk-
ning av att verksamheten och personalen uppfyller krav och mail
enligt lagar och andra f6reskrifter samt beslut som har meddelats med
stdd av sidana foreskrifter. Enligt andra stycket ska tillsynen frimst
inriktas pd granskning av att virdgivaren fullgér sina skyldigheter
enligt 3 kap.

Enligt 7 kap. 8 § PSL ska IVO sikerstilla att hindelser som har
anmilts till myndigheten enligt 3 kap. 5 § (s3 kallad lex Maria-anmilan)
har utretts i nédvindig omfattning samt att vdrdgivaren vidtagit de
dtgirder som krivs for att uppnd hog patientsikerhet. IVO ska dven
prova klagomal mot hilso- och sjukvirden och dess personal (7 kap.
10 § PSL) och pd eget initiativ inleda utredning mot en vardgivare
eller mot hilso- och sjukvardspersonal (7 kap. 19 § PSL).

Enligt 1 kap. 2 § lagen om handel med likemedel utgér verksam-
het inom detaljhandel med likemedel hilso- och sjukvird. Det inne-
bir att Sppenvardsapoteken bedriver hilso- och sjukvard i patientsiker-
hetslagens mening. Av 1 kap. 4 § PSL framgar att apotekspersonal som
tillverkar eller expedierar likemedel eller limnar rdd och upplysning
ir hilso- och sjukvirdspersonal. Det innebir att dven dessa personer
stdr under IVO:s tillsyn.

3.8.3 Lakemedelslagen

Likemedel ir varje substans eller kombination av substanser som
tillhandahills med uppgift om att den har egenskaper for att fore-
bygga eller behandla sjukdom hos minniskor eller djur, eller kan an-
vindas pd eller tillféras mianniskor eller djur 1 syfte att dterstilla, korri-
gera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stilla diagnos (2 kap.
1§ likemedelslagen. Likemedelslagen giller endast humanlikemedel
och veterinirmedicinska likemedel som ir avsedda att slippas ut pd
marknaden 1 EES och som har tillverkats pd industriell vig eller med
hjilp av en industriell process. Lagen giller dven teknisk sprit (3 kap.
1 § likemedelslagen). Lagen inneh&ller delvis olika regler for likemedel
fér mianniskor (humanlikemedel) och veterinirmedicinska likemedel.
I den fortsatta framstillningen berdr vi endast regler som giller for
humanlikemedel.
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Ett likemedel ska godkinnas for forsiljning om det uppfyller
vissa 1lagen uppstillda krav (4 kap. 2 § likemedelslagen). I 5 kap. 1 §
likemedelslagen anges att likemedel som har godkints eller registrerats
far siljas. Aven likemedel som fitt tillstind till forsiljning enligt
4 kap. 10 § samma lag far siljas.

Av 4 kap. 10 § likemedelslagen framgdr att tillstdnd till forsilj-
ning av ett likemedel far [imnas dven 1 andra fall in d3 ett likemedel
ir godkint eller registrerat for forsiljning enligt vissa bestimmelser
1 likemedelslagen, om det finns sirskilda skal.

Enligt 2 kap. 17 § likemedelsférordningen (2015:458) far tillstdnd
till forsiljning av ett likemedel enligt 4 kap. 10 § likemedelslagen
meddelas for att tillgodose sirskilda behov av likemedel 1 hilso- och
sjukvirden eller i den veterinirmedicinska verksamheten. Frigor om
sddana tillstdnd provas av Likemedelsverket. Tillstdnd (licens) fr med-
delas for viss tid och fir férenas med villkor till skydd for enskilda.

Nirmare bestimmelser om férfarandet vid licensansékningar finns
1 Likemedelsverkets féreskrifter (HSLE-FS 2018:25) om licens, vilka
har meddelats med stéd av bemyndiganden 1 9 kap. 3 och 9 §§ like-
medelsforordningen.

Licens ir ett tillstdnd att silja ett likemedel som inte dr godkint
for forsiljning 1 Sverige (3 § Likemedelsverkets foreskrifter). Licens
kan beviljas efter sirskild prévning av Likemedelsverket om behovet
av likemedel inte kan tillgodoses genom ett likemedel som ir god-
kint for forsiljning i Sverige (4 § andra stycket foreskrifterna).

En ansékan om licens ska goras av ett apotek (7 § foreskrifterna).
Till ansokan ska bifogas dokumentation om behovet av likemedlet.
Dokumentationen ska innehilla en motivering med en redogorelse
for varfor behovet av likemedel inte kan tillgodoses genom ett like-
medel som ir godkint for f6rsiljning 1 Sverige och en forklaring till
valet av likemedel, och dokumentation om likemedlets kvalitet och
indamalsenlighet (8 § foreskrifterna). Denna dokumentation ska vara
sammanstilld 1 ansékan av en forskrivare som dr behérig att forskriva
likemedlet (9 § foreskrifterna).

Enligt 14 kap. 1 § likemedelslagen har Likemedelsverket tillsyn
over efterlevnaden av likemedelslagen och foreskrifter och villkor som
har meddelats med st6d av lagen. Enligt 14 kap. 3 § samma lag far
Likemedelsverket meddela de féreligganden och férbud som behovs
for efterlevnaden av lagen samt de forordningar, féreskrifter och
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villkor som omfattas av tillsynen. Beslut om foreliggande eller for-
bud fir férenas med vite.

3.8.4 Lagen om handel med ldkemedel

Lagen om handel med likemedel innehiller bland annat regler om
detaljhandel med likemedel till konsument (2 kap.) och om parti-
handel med likemedel (3 kap.). Av 2 kap. 1 § lagen om handel med
likemedel framgr att endast den som har fitt Likemedelsverkets till-
stdnd, s3 kallat 6ppenvardsapotekstillstind, fir bedriva detaljhandel
med likemedel till konsument.

For att 3 tillstind miste sokanden dels uppfylla vissa krav pd
limplighet, dels visa att den har férutsittningar att uppfylla en rad
krav som stills pd verksamheten (2 kap. 4 och 6 §§ lagen om handel
med likemedel). Kraven innebir bland annat att det ska finnas farma-
ceutisk bemanning under éppethdllandet, att samtliga férordnade
likemedel och samtliga férordnade varor som omfattas av férmans-
lagen ska kunna tillhandahillas, att information och ridgivning ska
ges och att verksamheten ska bedrivas 1 lokaler som ir limpliga for
sitt indamal.

Av 2 kap. 6 § 3 lagen om handel med likemedel foljer att 6ppen-
virdsapotek ir skyldiga att, s3 snart det kan ske, tillhandahilla samt-
liga férordnande likemedel och samtliga férordnade varor som om-
fattas av f6rmdnslagen. Med samtliga férordnade likemedel avses alla
likemedel som har férskrivits pd recept eller férordnats pd rekvisi-
tion. Med férordnade varor som omfattas av férminslagen avses
varor i form av hjilpmedel {6r stomi, hjilpmedel {6r att tillféra krop-
pen likemedel och f6r egenkontroll, livsmedel f6r barn som forskri-
vits pd livsmedelsanvisning samt vissa preventivmedel. Enligt 9 §
forordningen (2009:659) om handel med likemedel ska 6ppenvirds-
apoteket, om ett sddant likemedel har efterfrigats av en enskild kon-
sument och det inte finns p& dppenvardsapoteket, bestilla likemedlet
utan dréjsmaél, dock senast klockan 16.00 om likemedlet har efter-
frigats samma dag fore klockan 16.00.

Aven den som bedriver partihandel med likemedel ska ha tillstind
av Likemedelsverket (3 kap. 1 § lagen om handel med likemedel).
En forutsittning for partihandelstillstind ir att de likemedel som
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omfattas av tillstdndet levereras si snart det kan ske (3 kap. 3§ 6
lagen om handel med likemedel).

Likemedelsverket har tillsyn éver efterlevnaden av lagen om han-
del med likemedel och de féreskrifter och villkor som har meddelats
i anslutning till lagen (7 kap. 1 § lagen om handel med likemedel).
Enligt 7 kap. 3 § lagen om handel med likemedel fr Likemedels-
verket meddela de féreligganden och forbud som behévs. Beslut om
foreliggande eller forbud far férenas med vite.

Bestimmelser om 6verféring av uppgifter frin apoteken

Enligt 1 kap. 1§ lagen om nationell likemedelslista ska EHM fora
ett register Over vissa uppgifter om férskrivna och expedierade like-
medel och andra varor f6r minniskor (nationell likemedelslista).

Den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument ska vid expediering av en férskrivning limna de upp-
gifter som anges 1 3 kap. 8 § lagen om nationell likemedelslista till
EHM, ha ett elektroniskt system som gor det mojlighet att £ direkt-
dtkomst tll uppgifter hos EHM och tll EHM limna de uppgifter
som ir nddvindiga for att myndigheten ska kunna fora statistik ver
detaljhandeln (2 kap. 6 § 5-7 lagen om handel med likemedel).

3.8.5 Regeringsformen - regionalt sjalvbestimmande

Enligt 1kap. 1§ andra stycket regeringsformen forverkligas den
svenska folkstyrelsen genom ett representativt och parlamentariskt
statsskick och genom kommunal sjilvstyrelse. Sjilvstyrelsen ir sa-
ledes inskriven i grundlagen och innebir en sjilvstindig och inom
vissa grinser fri bestimmanderitt f6r kommuner och regioner.
Sedan den 1 januari 2011 finns ett sdrskilt kapitel 1 regeringsformen
som giller kommuner/regioner. I férarbetena® till den grundlags-
indringen framhélls att tydliggérandet av principen om kommunal
sjilvstyrelse inte innebar att den kommunala sjilvstyrelsen utvidgades.
Det uttalades att det dven i fortsittningen skulle vara mojligt att
foreskriva skyldigheter f6r kommuner och regioner i speciallagstift-
ning, om detta motiverades av vikten att dstadkomma en reglering
som gav likvirdig service f6r invdnarna, oberoende av var de var bo-

3% Prop. 2009/10:80, En reformerad grundlag, s. 211.
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satta. Riksdagen kan siledes genom lagstiftning begrinsa sjilvstyr-
elsen, till exempel f6r att skapa en mer likvirdig samhillsservice.
Enligt 14 kap. 3 § regeringsformen bér en inskrinkning i den kom-
munala sjilvstyrelsen inte gd utéver vad som ir nédvindigt med hin-
syn till det indam&l som har féranlett den. En sddan prévning av de
kommunala sjilvstyrelseintressena ska goras under lagstiftningspro-
cessen.

3.8.6 Kommunallagen

En viktig forutsittning f6r det kommunala sjilvstyret dr den kom-
munala kompetensen. Enligt 2 kap. 1 § kommunallagen (2017:725)
(KL) fir kommuner och regioner sjilva ta hand om angeligenheter
av allmint intresse under férutsittning att angeligenheterna har an-
knytning till kommunens eller regionens omrdde eller deras med-
lemmar. Detta ir den si kallade allminna kompetensen. Den special-
reglerade kompetensen definieras i speciallagstiftning. Fér regionernas
del ir HSL en sidan lag, vilken innefattar tvingande krav, bide i friga
om vilken verksamhet som ska bedrivas och hur denna ska bedrivas.

Enligt 2 kap. 3 § KL ska kommuner och regioner behandla sina
medlemmar lika, om det inte finns sakliga skil for nigot annat. Be-
stimmelsen ger uttryck fér den s8 kallade likstillighetsprincipen.
Det hindrar dock inte att det 1 speciallagstiftning finns undantag frin
den kommunala likstillighetsprincipen.

Enligt 2 kap. 5 § KL fir kommuner och regioner ta ut avgifter fér
yinster och nyttigheter som de tillhandahdller. For tjinster och
nyttigheter som de ir skyldiga att tillhandahilla fir dock avgifter
endast tas ut om det foljer av lag eller annan férfattning. En annan
begrinsning ir den si kallade sjilvkostnadsprincipen som innebir att
kommuner och regioner inte fir ta ut hogre avgifter in vad som mot-
svarar kostnaderna for de tjinster eller nyttigheter som de tillhanda-
haller (2 kap. 6 § KL).

I2 kap. 8 § KL stadgas att kommuner och regioner fir genomfora
dtgirder for att allmint frimja niringslivet och att individuellt inriktat
stdd till enskilda niringsidkare undantagsvis far limnas om det finns
synnerliga skil f6r det.

Varje medlem av en region har ritt att {4 lagligheten av regionens
beslut provad genom att dverklaga beslutet till férvaltningsritten
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(13 kap. 1 § KL). Det ir bara lagligheten 1 beslutet som kan prévas —
inte limpligheten. I 13 kap. 8 § KL anges vilka fyra grunder som kan
leda till att beslutet upphivs. Dessa ir att:

1. beslutet inte har kommit till pa lagligt sitt,

2. beslutet ror ndgot som inte ir en angeligenhet f6r kommunen
eller regionen,

3. det organ som har fattat beslutet inte har haft ritt att gora det, eller

4. beslutet annars strider mot lag eller annan férfattning.

Upprikningen i paragrafen ir uttdmmande, vilket innebir att det inte
finns nigon mojlighet att genom laglighetsprovning 3 ett regionalt
beslut upphivt pd ndgon annan grund 4n de nimnda. Laglighetsprov-
ning kan inte ske om beslutet kan 6verklagas som forvaltningsbesvir
enligt sirskilda féreskrifter 1 andra forfattningar in kommunallagen
(13 kap. 3 §KL).

I 13 kap. 2 § KL preciseras att det ir bide beslut av fullmiktige
och av nimnder som omfattas av ritten till laglighetsprévning. Aven
beslut som fattats av ett nimndutskott, en ledamot av en nimnd eller
av en tjinsteman “pd nimndens vignar” (si kallad delegation) far 6ver-
klagas enligt samma regler eftersom beslutet rittsligt sett r att anse
som nimndens. Beslut av rent férberedande eller verkstillande art
far dock inte 6verklagas.

3.8.7 Lagen om offentlig upphandling

Lagen (2016:1145) om offentlig upphandling (LOU) giller f6r upp-
handling som genomférs av en upphandlade myndighet (1 kap. 2 §
LOU). Med upphandling avse de dtgirder som vidtas i syfte att an-
skaffa varor, tjinster eller byggentreprenader genom tilldelning av kon-
trakt. Med upphandlande myndighet avses en statlig eller kommunal
myndighet (1 kap. 22 § LOU). Vid tillimpning av lagen ska med myn-
dighet jamstillas beslutande forsamling i en kommun eller en region.

LOU tar siledes sikte pd staten, kommuner och regioner. Lagen
innehéller ett omfattande regelverk f6r hur upphandlingar ska genom-
foras. Reglerna tar sikte pd den offentliga sektorns kop pd grund av
att kopen finansieras med offentliga medel. Det grundliggande syftet
med regelverket ir att stimulera tillvixt och frimja en effektiv kon-
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kurrens samt att sikerstilla en kostnadseffektiv och indamélsenlig
hantering av offentliga medel.”

Huvudregeln dr att all anskaffning som de upphandlande myndig-
heterna goér omfattas av LOU. Det giller oavsett typ av anskaffning
och oavsett belopp. Det ekonomiska virdet p& upphandlingen styr
emellertid bland annat vilket slags upphandlingsférfarande som ska
anvindas. Det miste dirfér goras en uppskattning av vad en upp-
handling ir vird for att det ska g3 att faststilla vilka regler som ska
tillimpas pd upphandlingen. I 1 kap. 4 § LOU framgir hur lagen ska
tillimpas p& upphandlingar 6ver, respektive under, troskelvirdena
samt pd upphandlingar som omfattas av bilaga 2 till LOU.

P4 upphandlingar som uppgdr till troskelvirdena eller diréver
anvinds huvudsakligen de upphandlingsforfaranden som beslutats i
EU:s upphandlingsdirektiv’’. P4 upphandlingar under tréskelvirdena
samt pd upphandlingar som omfattas av bilaga 2 till LOU (oavsett
belopp) anvinds de nationella férfarandena i 19 kap. LOU (annons-
pliktiga upphandlingar) och 1 19 akap. LOU (direktupphandling)
som Sverige sjilv beslutat om. Det ir Europeiska kommissionen som
beslutar om tréskelvirdena. Det nuvarande troskelvirdet avseende
varor och tjinster giller frdn och med den 1 januari 2022 och uppgér
for statliga myndigheter till 1456 476 kronor och for évriga upp-
handlade myndigheter till 2 236 731 kronor. Beloppen ir angivna
exklusive moms.

Det forsta som den upphandlande organisationen méste gora vid
en upphandling ir att utforma sina krav 1 de s& kallade upphand-
lingsdokumenten. Dessa dokument innehéller all relevant informa-
tion som leverantdrer behover {or att limna anbud 1 upphandlingen,
till exempel de villkor och de krav som organisationen stiller pa leve-
rantdren och varan eller tjinsten. Ofta brukar man prata om att det
finns ska-krav (obligatoriska krav) och bor-krav (6nskemal) i en upp-
handling. Upphandlingsdokumenten bér dven innehlla information
om hur anbuden kommer att utvirderas. Upphandlande organisatio-
ner miste annonsera alla upphandlingar som inte ir direktupphand-
lingar i en annonsdatabas som ir registrerad hos Konkurrensverket
(frin den 1 januari 2021). Om upphandlingens virde éverstiger det
sd kallade troskelvirdet ska den dven annonseras i hela EU genom

3! Offentlig upphandling — LOU och upphandlingsprocessen, Eva Lindahl Toftegaard s. 21.
32 Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig
upphandling och om upphivande av direktiv 2004/18/EG.
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EU:s gemensamma annonsdatabas Tenders Electronics Daily. De
leverantorer som ir intresserade av att delta 1 upphandlingen svarar pd
annonsen genom att skicka in ett anbud. I anbudet beskriver leve-
rantdren hur denne méter de olika krav som finns 1 upphandlings-
dokumenten.

Efter att tiden for att limna anbud har gitt ut prévar den upp-
handlande organisationen de anbud som kommit in utifrdn kraven i
upphandlingsdokumenten.

Vid upphandling éver tréskelvirdena ska organisationen ge kon-
traktet till den leverantér som har limnat det ekonomiskt mest
fordelaktiga anbudet utifrin ndgon av de tre utvirderingsgrunderna:
1. bista forhillandet mellan pris och kvalitet, 2. kostnad, 3. pris. Det
ska framgd 1 upphandlingsdokumenten vilken utvirderingsgrund som
kommer att anvindas. Det ir den upphandlande organisationen som
bedémer vilken utvirderingsgrund som ir limplig att anvinda vid
varje enskild upphandling.

Vid upphandling under tréskelvirdena, och vid upphandling av
sociala gjdnster och andra sirskilda tjinster, ska upphandlingsdoku-
menten bland annat innehilla uppgifter om vilka kriterier som ska
anvindas for att tilldela kontraktet. Det ska ocks8 framg3 vilken vikt-
ning eller prioritetsordning dessa kriterier har.

Den upphandlande organisationen tar beslut om vilken leveran-
tor eller vilka leverantdrer som vinner upphandlingen och skickar
information om beslutet till samtliga anbudsgivare.

I de allra flesta upphandlingar giller en sd kallad avtalsspirr di den
upphandlande organisationen inte far skriva avtal med den nya leve-
rantdren. Under denna period ir det méjligt f6r de leverantérer som
inte vunnit upphandlingen att fi upphandlingen éverprévad 1 dom-
stol. Nir avtalsspirren har gitt ut fir avtal skrivas.

119 a kap. LOU regleras direktupphandling, vilket ir ett upphand-
lingsforfarande utan krav pd annonsering och &ppen konkurrens.
Enligt 19 a kap. 2 § LOU far direktupphandling anvindas om virdet
av upphandlingen beriknas understiga 700 000 kronor. Direktupp-
handling ir det minst reglerade forfarandet och den upphandlande
myndigheten f&r 1 princip vinda sig direkt till en leverantér och komma
dverens om ett kop.

For att sikerstilla efterlevnaden av LOU har bide leverantérer
och tillsynsmyndigheten méjlighet att vidta ett antal tgirder om en
upphandlande myndighet agerar 1 strid med lagen. For leverantor-
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erna finns det mojlighet att klaga pd bide hur upphandlingar har
genomforts och pd giltigheten av kontrakt och ramavtal (20 kap. 4 §
LOU). I 22 kap. LOU finns ett antal bestimmelser om tillsynen.
Enligt 1 § ska en myndighet utéva tillsyn éver upphandling enligt lagen.
Sedan den 1 september 2007 ir Konkurrensverket tillsynsmyndighet.

Sedan den 1 september 2015 finns det ytterligare en viktig myn-
dighet inom upphandlingsomridet, nimligen Upphandlingsmyndig-
heten. Upphandlingsmyndigheten ir inte ndgon tillsynsmyndighet.
Dess uppdrag ir bland annat att ge st6d till dem som tillimpar upp-
handlingsregelverken, men ocks3 bist regeringen med underlag for
utvecklingen av offentlig upphandling. Myndigheten arbetar bland
annat med att utveckla metoder och verktyg f6r de olika stegen 1 upp-
handlingsprocessen. Myndigheten utfirdar ockss olika typer av vig-
ledningar och tar fram rapporter pd upphandlingsomridet, vilket dven
Konkurrensverket gor.

3.8.8 Mervardesskattelagen och lagen om ersattning
for viss mervardesskatt for kommuner, regioner,
kommunalforbund och samordningsférbund

Moms — eller mervirdesskatt — ir en skatt som liggs pd priset pd i
stort sett alla varor och tjinster som konsumeras i Sverige. Olika varor
och tjinster beskattas med olika stora momssatser. Enligt 9 kap. 3 §
mervirdesskattelagen (2023:200) (ML) ir momssatsen for livsmedel
12 procent.

Leverans av varor mot ersittning som gors inom landet av en be-
skattningsbar person som agerar i denna egenskap ir en transaktion
som dr féremal {6r mervirdesskatt (3 kap. 1 § ML). En beskattnings-
bar person som anvinder varorna for sina beskattade transaktioner
fir fr&n den mervirdesskatt som ska betalas, dra av ingdende skatt
som hinfér sig till leverans av varor till den beskattningsbara per-
sonen (13 kap. 6 § ML).

Med utgdende skatt avses sddan mervirdesskatt som ska redo-
visas till staten vid leverans av varor (2 kap. 25 § ML). Ingdende skatt
utgors av beloppet av den mervirdesskatt enligt ML som har betalats
eller ska betalas och som hinfér sig till ersittning f6r varor som har
levererats eller kommer att levereras av en beskattningsbar person,
om den beskattningsgrundande hindelsen for leverans har intriffat
(13 kap. 4 § ML). Ingdende mervirdesskatt ir siledes den skatt som
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en niringsidkare fir erligga for att férvirva en vara eller tjinst, och
utgdende mervirdesskatt ir den skatt som niringsidkaren debiterar
varan eller tjinsten i samband med férsiljning.

Nir regionerna bedriver verksamhet som medfér skattskyldig eko-
nomisk verksamhet ir regionerna, liksom alla andra beskattnings-
bara personer, skyldiga att debitera utgdende mervirdesskatt vid
tillhandah&llanden av tjinster och varor mot ersittning som omfattas
av skatteplikt. I dessa fall har regionerna dven ritt att géra avdrag for
den ingdende mervirdesskatt som hinfor sig till forvirv i den verk-
samhet som medfor skattskyldighet.

Enligt 10 kap. 2 § ML ir leveranser av varor som huvudregel skatte-
pliktiga. Enligt 10 kap. 6 § ML undantas dock tillhandah&llanden av
sjukvdrd och tandvard frin skatteplikt. Undantageti 10 kap. 6 § ML
omfattar dven tillhandah&llanden av andra tjinster och leveranser av va-
ror av den som tillhandahéller virden (10 kap. 9 § forsta stycket 1 ML).
Undantaget giller under férutsittning att tillhandah&llandet eller leve-
ranser gors som ett led i tillhandah8llandet av sjukvérden eller tand-
varden (10 kap. 9 § andra stycket ML).

En stor del av regionernas verksamheter bedrivs inom sjukvird.
Som regel saknar regionerna dd ritt till avdrag fér eller dterbetalning
av ingdende skatt 1 den verksamhet som bedrivs inom detta omréde.
For den kostnad som uppstdr nir ingdende skatt inte kan dras av eller
dterbetalas enligt ML kan regionen soka ersittning enligt 2 § lagen
(2005:807) om ersittning for viss mervirdesskatt for kommuner,
regioner, kommunalférbund och samordningsférbund. Reglerna om
ersittning gor att mervirdesskatten inte blir en kostnad hos regionen.

For att en region ska ha ritt till ersittning for ingdende skatt ska
ersittningen avse regionens egen ingdende skatt. Enligt Skatteverket
innebir detta att det ir regionen som ska ha férvirvat den vara eller
yjdnst som regionen begir ersittning foér. Den utbetalning som en
region gor av den s8 kallade likemedelsférmansersittningen till apo-
tek for deras expedierande av en férmansberittigad vara till en pati-
ent ir att anse som en tredjemansbetalning. Apoteket har inte till-
handahillit nigot gentemot regionen i dessa fall. Den utbetalning
som regionen gor till apoteken med anledning av ett sddant tillhanda-
hillande till en patient ska dirfor i de fall apotekets tillhandahillande
omfattas av skatteplikt ingd i beskattningsunderlaget gentemot pati-
enten. Skatteverket anser att kdparen ska ha méjlighet att dra av hela
den skatt som debiterats av siljaren dven nir en tredje part har betalat
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en del av denna. Den tredje parten har tillskjutit medel f6r kdparens
rikning och dirfor ska betalningen tillgodoféras koparen. Den tredje
parten har alltsd inte ritt till ndgot avdrag f6r den ingdende skatten
for koparens forviry.”

Det innebir att regionen inte har ritt till ersittning for den ingd-
ende skatt som belastar likemedelsformansersittningen. Denna moms
blir dirmed en kostnad for regionen.

3.8.9 Barnkonventionen

Forenta nationernas konvention den 20 november 1989 om barnets
rittigheter (barnkonventionen) blev genom lagen (2018:1197) om
Forenta nationernas konvention om barnets rittigheter svensk lag
den 1 januari 2020.

Som barn riknas enligt barnkonventionen varje minniska under
18 r, om inte barnet blir myndigt tidigare enligt den lag som giller
for barnet.

Enligt artikel 24 i barnkonventionen har barnet ritt till bista moj-
liga hilsa och tllging till hilso- och sjukvird och rehabilitering. Kon-
ventionsstaterna ska striva efter att sikerstilla att inget barn berévas
sin ritt att ha tillgdng till s8dan hilso- och sjukvard.

3.9 Annat samhallsstod
3.9.1  Merkostnadsersattning

Merkostnadsersittning ir en ersittning inom socialférsikringen som
kan betalas ut f6r merkostnader vid funktionsnedsittning. Merkost-
nadsersittning infordes som en ny socialforsikringsférman den
1 januari 2019 och ersatte d3, tillsammans med omvardnadsbidraget,
de tidigare férm&nerna handikappersittning och virdbidrag. Av for-

33 Se Skatteverkets rittsliga vigledning pd sidan om tredjemansbetalningar och sidan om av-
dragsritt {6r vissa subjekt och vid betalning frin tredje man;
http://skatteverket.se/rattsligvagledning/ Vigledning / 2023 / Mervirdesskatt fr.o.m. 1 juli
2023 / Beskattningsunderlag / Beskattningsunderlag vid leverans av varor, tillhandahéllande
av tjinster och unionsinterna férvirv av varor / Tredjemansbetalningar
http://skatteverket.se/rattsligvagledning/ Vigledning / 2023 / Mervirdesskatt fr.o.m. 1 juli
2023 / Ingdende skatt / Avdrag for ingdende skatt / Avdragsrittens omfattning /
Huvudregeln m.m. / Avdragsritt {6r vissa subjekt och vid betalning frén tredje man.
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arbeten framgdr att det ir den ekonomiska konsekvensen av att ha
en funktionsnedsittning som ska kompenseras.™

Merkostnadsersittningen ir en statlig ersittning som betalas ut
av Forsikringskassan. Den ska ersitta skiliga kostnader som upp-
kommer pd grund av en persons funktionsnedsittning. For att rik-
nas som en merkostnad miste kostnaden g3 utéver den kostnad som
ir normal fér en person utan funktionsnedsittning i motsvarande
alder (50 kap. 2 § forsta stycket socialforsikringsbalken).

Nir det giller ritt till merkostnadsersittning for barn krivs det
att barnet har en nedsatt funktionsférmiga som kommer att bestd
under minst sex ménader (50 kap. 5 § férsta stycket socialférsikrings-
balken).

Enligt 50 kap. 12 § socialforsikringsbalken kan merkostnads-
ersittning beviljas pd fem olika nivder beroende pd hur héga mer-
kostnaderna ir. For att ha ritt till den ligsta nivin krivs det att
merkostnaderna uppgdr till minst 25 procent av prisbasbeloppet
per &r. Det innebir att den 3rliga merkostnaden behéver uppga till
minst 13 125 kronor (&r 2023) {or att personen ska beviljas merkost-
nadsersittning.

I 50 kap. 9 § socialférsikringsbalken anges att merkostnadsersitt-
ning kan limnas f6r merkostnader f6r bland annat hilsa, vird och kost,
slitage och rengdring, resor och hjilpmedel. Kostnader {6r dyrare kost
som idr nédvindiga pd grund av en funktionsnedsittning ska siledes
godtas som merkostnader. Vad som dr medicinskt motiverat avgors
av likare som ska beskriva varfér en viss kost behévs. En dietist eller
motsvarande sakkunnig kan ge nirmare upplysning om vad kosten
bestdr av och hur den skiljer sig frin normalkost.”

Enligt 50 kap. 6 § socialforsikringsbalken utgdr merkostnads-
ersittning endast f6r merkostnader f6r behov som inte tillgodoses
genom annat samhillsstod. Det innebir att till den del merkostnad-
erna ersitts genom subventionssystemet for speciallivsmedel ger
kostnaden inte ritt till merkostnadsersittning. Detta framgar ocksd
av Forsikringskassans vigledning (2018:3) om merkostnadsersittning.
For att kunna bedéma om en person har merkostnader maste For-
sikringskassan ta reda p om och 1 vilken omfattning regionen kom-
penserar for livsmedel eller nutritionsprodukter. I bedémningen

** Prop. 2017/18:190, Reformerade stod till personer med funktionsnedsittning, s. 62.
3 Forsikringskassans vigledning om merkostnadsersittning (2018:3 version 6), s. 56 f.
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behéver man ta hinsyn till om personen behéver produkterna i stillet
for eller utdver sin normalkost.™

Innan merkostnadsersittningen inférdes kunde en forilder for
ett barn, om barnet pd grund av sjukdom, utvecklingsstérning eller
annat funktionshinder behovde sirskild tillsyn och vird under minst
sex mdnader, eller om det pd grund av barnets sjukdom eller funk-
tionshinder uppkom merkostnader, beviljas virdbidrag. Virdbidrag
limnades som en hel, tre fjirdedels, halv eller en fjirdedels f6rméan.
Vérdbidrag kunde limnas enbart for tillsyn och virdbehov, enbart for
merkostnader eller f6r en kombination av behov och kostnader.”” Det
finns 6vergingsbestimmelser till den nya formanen merkostnadsersitt-
ning som innebir att vissa barn fortfarande kan erhilla virdbidrag.

Ett alternativ som nimnts i olika sammanhang {6r att ekonomiskt
stddja dem som har merkostnader pa grund av behov av speciallivs-
medel dr att inféra en ligre grins f6r handikappersittningen. Ett f6r-
slag 1 den riktningen lades fram av Merkostnadskommittén
(SOU 1992:129). Speciallivsmedelsutredningen (SOU 1999:114) fann
emellertid att det alternativet knappast var en framkomlig vig.”®

3.9.2 Bidrag till glasdgon

Enligt 2 § lagen (2016:35) om bidrag fér glaségon till vissa barn och
unga ska en region limna bidrag for kostnad for glasogon eller
kontaktlinser till barn och unga som ir mellan 8 och 19 ir och som
omfattas av regionens skyldighet att erbjuda hjilpmedel enligt 8 kap.
7 § HSL, lagen (2008:344) om hilso- och sjukvird &t asylsokande m.fl.
och lagen (2013:407) om hilso- och sjukvird till vissa utlinningar
som vistas 1 Sverige utan nddvindiga tillstdnd.

Enligt 3 § férordningen (2016:36) om bidrag for glasdgon till
vissa barn och unga uppgir bidraget till 800 kronor per person, eller
om kostnaden ir ligre, till den faktiska kostnaden.

For att bidrag ska limnas krivs ett aktuellt recept eller ordina-
tionsunderlag frin en 6gonlikare, ortoptist eller optiker (4 § férord-
ningen). Férordningen innehéller ocksd bestimmelser om &terbetal-
ningsskyldighet och &terkrav (5 §). Beslut om bidrag fér kostnad foér
glasdgon eller kontaktlinser till barn och unga enligt lagen fir éver-

3¢ Férsikringskassans vigledning om merkostnadsersittning (2018:3 version 6), s. 57.
37 Prop. 2017/18:190, Reformerade stid till personer med funktionsnedsittning, s. 37 {.
38 Ds 2003:00, Speciallivsmedel till barn och vuxna, s. 35 (opublicerad).
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klagas till allmin férvaltningsdomstol (3 § lagen om bidrag till glaségon
till vissa barn och unga).

Av forarbetena till lagen framgar att regionerna gav bidrag fér
glaségon, redan innan lagen inférdes. Det innebar att det fanns upp-
byggda system och strukturer fér detta som kunde anvindas. Vikten
av att inférandet av bestimmelserna inte skulle innebira en ambi-
tionssinkning hos de regioner som 1 dagsliget gav ett hogre bidrag
till m&lgruppen betonades ocksa. Forslaget syftade till att gora bidrags-
givningen jimnare och tydligare for den enskilde, oavsett tillhérande
region, och inte till att sinka ddvarande nivier.”

Syftet med bidraget dr att méjliggora for flickor och pojkar mellan
8 och 19 &r, oavsett bakgrund och funktionsférmiga, att kunna delta
pa lika villkor sivil i skolan som p3 fritiden.*

Anledningen till att man valde barn och ungdomar upp till 19 &r
var att motsvarande regler fanns f6r avgiftsfri tandvérd for barn och
unga enligt 7 och 15 a §§ tandvardslagen." Vad giller fri tandvérd har
den 8ldersgrinsen numera dndrats till 23 &r.

I promemorian Bidrag for glasogon till barn och unga (Ds 2015:28)
och 1 lagrddsremissen foreslogs att bestimmelsen om glaségon-
bidrag skulle inforas i HSL. Lagridet motsatte sig dock en sidan
placering. Till grund fér det stillningstagandet anférdes bland annat
foljande. Avsikten med hilso- och sjukvérdslagen ir att skapa en mal-
inriktad ramlag, med méjlighet f6r huvudminnen att anpassa verk-
samheten efter lokala och regionala behov och férutsittningar
(prop. 1981/92:97 s. 16). Hilso- och sjukvardslagen ir diremot inte
avsedd att tillerkinna den enskilde ndgra individuella rittigheter.
Frigor om bidrag till enskilda regleras inte 1 &vrigt 1 lagen, och hor
inte systematiskt samman med lagens uppbyggnad och inriktning.
Lagridet ansdg att en mycket preciserad regel for en sirskild situa-
tion ir svér att forena med ramlagstanken. I den min tvingande
bestimmelser om individuella bidrag ska inféras borde regleringen
dirfor enligt Lagrddets mening ske 1 annan form.*

I forarbetena finns dven ett resonemang kring konsekvenserna
for den kommunala sjilvstyrelsen. Forslaget, som innebar en skyl-
dighet f6r regionerna att limna glasdgonbidrag till personer 1 vissa
8lderskategorier med ett belopp som regeringen féreskriver, ansigs

% Prop. 2015/16:71, Bidrag for glaségon till barn och unga, s. 13.
0 Prop. 2015/16:71, Bidrag for glaségon till barn och unga, s. 9.

! Prop. 2015/16:71, Bidrag fér glaségon till barn och unga, s. 10.
2 Prop. 2015/16:71, Bidrag for glaségon till barn och unga, s. 15.
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innebira en utvidgning av regionernas iliggande. Forslaget bedomdes
inskrinka den kommunala sjilvstyrelsen och inskrinkningen vigdes
mot forslagets syfte. Eftersom landstingen redan hade en lagstadgad
skyldighet att erbjuda hjilpmedel f6r personer med funktionsned-
sittning (3 b § 1 den tidigare hilso- och sjukvirdslagen [1982:763],
nu 8 kap. 7 § HSL), bedémde regeringen att férslaget endast med-
féorde en mindre inskrinkning i den kommunala sjilvstyrelsen.®
Regeringen bedomde att férslaget var proportionerligt och godtagbart.

3.9.3  Halsoundersokning av barn och unga som vardas
utanfor det egna hemmet

Genom lagen (2017:209) om hilsoundersékning av barn och unga
som virdas utanfér det egna hemmet har regionerna fatt en utvidgad
skyldighet att erbjuda hilsoundersékning dt barn och unga i1 dldern
18-20 4r 1 anslutning till att vird utanfér det egna hemmet inleds.
Lagen innehdller inga andra bestimmelser dn att en sddan skyldighet
finns och att regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer fir meddela ytterligare foreskrifter om hilsoundersokningar.
Genom ett bemyndigande 1 férordningen (2017:212) om hilsounder-
sokning av barn och unga som virdas utanfor det egna hemmet har
Socialstyrelsen bemyndigats att meddela sddana foreskrifter. Sddana
foreskrifter har meddelats 1 Socialstyrelsens foreskrifter och all-
minna rdd (HSLF-FS 2019:19) om hilsoundersékningar av barn och
unga som virdas utanfér det egna hemmet.

I forarbetena* till lagen uttalade sig regeringen kring limpligheten
att fora in skyldigheten 1 en bestimmelse 1 HSL, i socialtjinstlagen
(2001:453) eller i lagen (1990:52) med sirskilda bestimmelser om
vérd av unga. Det uttalades d3 att avsikten har varit att genom HSL
skapa en mélinriktad ramlag, med mojlighet f6r huvudminnen att
anpassa verksamheten efter lokala och regionala behov och forut-
sittningar. Regeringen ansdg dirfor att det inte var limpligt att reglera
erbjudandet om hilsoundersékningar som endast riktar sig till en
begrinsad grupp av minniskor 1 HSL. Regeringen ansig att det inte
heller fanns ndgon annan limplig lag dir regionens skyldighet att
erbjuda hilsoundersékning till gruppen kunde regleras. Regeringen

“ Prop. 2015/16:71, Bidrag for glaségon till barn och unga, s. 19.
* Prop. 2016/17:59, Trygg och siker vird fér barn och unga som virdas utanfér det egna hemmet, s. 34.
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foreslog dirfor att regionernas skyldighet att erbjuda en hilsounder-
sokning skulle regleras i en egen lag.

3.9.4 Resekostnadsersattning vid sjukresor

Ritten till ersittning for sjukresor regleras i lagen (1991:419) om
resekostnadsersittning vid sjukresor. Enligt 1§ ska regioner och
kommuner som inte tillhér ndgon region (sjukvirdshuvudmin) i vissa
fall limna resekostnadsersittning for resor till sjukvirden. Enligt 2 §
beriknas resekostnadsersittning enligt de grunder som sjukvards-
huvudmannen bestimmer. Frigor om resekostnadsersittning enligt
lagen provas efter ansékan om sidan ersittning av den sjukvérds-
huvudman inom vars omride s6kanden ir bosatt. Ersittningen betalas
av sjukvirdshuvudmannen (3 §). Lagen innebir att varje region i egen-
skap av sjukvirdshuvudman antar egna regler avseende ersittning for
resekostnader for sjukresor.

Fore 1992 lig huvudmannaskapet f6r administration av ersitt-
ning for resekostnader 1 samband med likarvird pa de allminna f6r-
sikringskassorna och Rikstorsikringsverket. Den forsikrade svarade
for hela resekostnaden och ansokte direfter hos Forsikringskassan
om ersittning for resan. Enligt férarbetena till lagen om resekost-
nadsersittning skulle en 6verflyttning av ansvaret {6r sjukreseadmi-
nistrationen till sjukvrdshuvudminnen skapa férutsittningar for ett
effektivare resursutnyttjande av de samhillssubventionerade trans-
porterna. Detta gillde under férutsittning att sjukvirdshuvudminnen
gavs mojlighet att i viss utstrickning utforma regelsystem som bittre
in det ddvarande kunde anpassas till de olika férhillandena. Till detta
kom att sjukvirdshuvudminnen dven forfogade 6éver en decentrali-
serad avgiftsadministration som efter organisatoriska och admini-
strativa férandringar skulle kunna handha dven utbetalningen av rese-
kostnadsersittning vid sjukresa.®

3.9.5 Ekonomiskt bistand enligt socialtjanstlagen

Den som inte sjilv kan tillgodose sina behov eller kan fi dem till-
godosedda pd annat sitt har ritt till bistdnd av socialnimnden f6r sin
forsorjning (férsorjningsstdd) och for sin livsforing 1 6vrigt. Den

* Prop. 1990/91:135, om dndrat huvudmannaskap for sjukreseadministrationen, s. 1 och 13.
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enskilde ska genom bistdndet tillforsikras en skilig levnadsniva. (4 kap.
1 § socialtjinstlagen).

Foérsorjningsstodets funktion dr att utgdra det yttersta skydds-
nitet for den som inte sjilv kan tillgodose sina behov. I uttrycket
“inte sjilv kan tillgodose sina behov eller & dem tillgodosedda pd
annat sitt” ligger bland annat att den enskilde méste utnyttja alla de
mojligheter som normalt stdr honom eller henne till buds. Den som
har ekonomiska tillgdngar miste forst anvinda sig av dem innan fér-
sorjningsstdd kan komma i friga. En individuell beddmning méste
dock alltid goras.*

Enligt Socialstyrelsen allminna r8d om ekonomiskt bistind
(SOSFS 2013:1) bér dock vissa faktiska inkomster 1 regel inte riknas
med vid bedémningen av behovet av ekonomiskt bistdnd. Sddana in-
komster ir till exempel ersittning f6r merkostnader ull foljd av
funktionsnedsittning.

I ett avgorande frin Hogsta férvaltningsdomstolen var frigan om
handikappersittning som utgdtt med ett schablonbelopp skulle be-
aktas vid bedémningen av om den enskilde sjilv kunde tillgodose
sina behov (HFD 2017 ref. 23). Domstolen ansdg att denna form av
handikappersittning borde betraktas som en tillgdng vid bedémningen
av om det foreligger ritt till bistind enligt socialtjinstlagen, till den
del den enskilde inte har visat att han eller hon har merkostnader pd
grund av funktionsnedsittningen som motsvarar den utbetalda er-
sittningen. I den del ett kontantbidrag motsvarar en faktisk mer-
kostnad som den enskilde kan visa torde det dirmed inte pdverka
ritten till ekonomiskt bistind.

3.10 Tidigare utredningar och 6vervaganden

Frdgan om hur ett férmanssystem f6r speciallivsmedel ska utformas
har vid flera tillfillen och 1 olika ssmmanhang varit féremal for dver-
syn av kommittéer, utredningar och behandlats i rapporter till reger-
ingen. Nedan foljer en kortfattad redogorelse for huvuddragen i dessa
utredningar och rapporter.

# Prop. 2000/01:80, Ny socialtjgnstlag m.m., s. 93 {.
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SOU 1992:129, Merkostnader vid sjukdom och handikapp

Utredningens uppdrag var att 6verviga och limna férslag till sddana
férindringar i férmanssystemet inom socialférsikringen som var pé-
kallade for att uppnd bittre rittvisa mellan olika sjukdomsgrupper
som hade stora kostnader for likemedel, forbrukningsartiklar, vird
och annan behandling. I betinkandet behandlade kommittén 1 viss
utstrickning systemet med prisnedsatta speciallivsmedel vid vissa sjuk-
domar. Kommittén ansdg att det var en uppenbar brist 1 systemet att
formansritten var begrinsad till barn och féreslog att dldersgrinsen
skulle avskaffas och att personkretsen dirmed skulle utdkas till att
ocksd omfatta vuxna.

Vidare ansig kommittén att det inte fanns nigon anledning att be-
hilla den diagnosférteckning som styrde vem som kunde {8 special-
livsmedel till nedsatt pris. I stillet ansig kommittén att de likare som
var behériga att forskriva speciallivsmedel skulle kunna avgéra den en-
skildes behov av sidana livsmedel. Utgingspunkten fér detta behov
skulle vara att sjukdomen var [3ngvarig och att behovet var kontinuerligt.

Kommittén foreslog ocksd att egenavgiften vid inkép av prisned-
satta livsmedel skulle ingd 1 det divarande hogkostnadsskyddet for
vird och medicin.

Kommittén férslog dven att det som ett komplement till reglerna
om handikappersittning om 69, 53 eller 36 procent av basbeloppet 1
davarande lagen (1962:381) om allmin férsikring skulle inféras en
sirskild merkostnadsersittning som skulle motsvara 18 procent av
basbeloppet. Ritten till sddan ersittning skulle enbart grunda sig pd
merkostnader och alltsd inte, som de 6vriga nivierna av handikapp-
ersittning, pd en sammanvigning av hjilpbehov och merkostnader.
Aven kostnader for specialdestinerade livsmedel skulle dirmed kunna
grunda ritt till merkostnadsersittning. Kommitténs forslag ledde inte
till indrad lagstiftning.

SOU 1995:122, Reform pa recept

Kommitténs uppdrag var bland annat att géra en samlad 6versyn av
likemedelsf6rmanen och hogkostnadsskyddet. Av direktivet fram-
gick att det borde 6vervigas om speciallivsmedel skulle inordnas i ett
samlat hogkostnadsskydd. Kommittén anférde att speciallivsmedel
inte var en huvuduppgift i dess uppdrag, men gjorde trots det en pro-

97



Bakgrund och géllande ratt SOU 2023:71

bleminventering av omridet. Probleminventeringen visade enligt
kommittén pd en mycket komplex bild och pd en rad frigestillningar
av principiell natur. Kommittén féreslog att det skulle géras en sepa-
rat §versyn av f6rminen med livsmedel {6r sirskilda niringsindamal
och pekade pd nigra omriden som borde behandlas vid en sddan éversyn.

e DPrissittning pd speciallivsmedel bor regleras centralt pd samma
sitt som de prisnedsatta likemedlen och férbrukningsartiklarna
som ingdr i likemedelsférménen.

o Ansvaret for livsmedelsforteckningen bér flyttas till den myndig-
het som har ansvar for prisregleringen.

¢ Glutenfria livsmedlen bor liggas utanfér den statligt reglerade like-
medelsférmanen och kompletteras med nigon form av ekono-
misk kompensation for merkostnader.

o Livsmedel bor inte lingre forskrivas pé licens.

o Aldersgrinsen for subvention fér dem som av olika anledningar
inte tdl mjslk eller mjolkprodukter bor sinkas.

o Aldersgrinsen for subvention for dem med sjukdomar for vilka det
finns behov av speciallivsmedel dven efter 16 &rs dlder bor tas bort.

o Egenavgiftssystemet bor ses éver mot bakgrund av i vilken ut-
strickning livsmedlen ir ett komplement till eller en ersittning for
annan mat.

SOU 1997:165, Lakemedel i priskonkurrens

Kommitténs uppdrag var att utreda och limna forslag till hur regler-
ingen av priserna pd forminsgrundande likemedel, vissa fodelse-
kontrollerande medel, speciallivsmedel och vissa férbrukningsartiklar
skulle ske nir kostnadsansvaret f6r dessa f{érméner enligt riksdagens
beslut skulle féras 6ver frn den allminna sjukforsikringen till regi-
onerna frin och med ir 1998. Kommittén foreslog ett nytt system
for prisbildning pd samtliga produkter inom likemedelsférménen med
undantag f6r speciallivsmedlen. Av betinkandet framgér att formanen
av prisnedsatta livsmedel f6r sirskilda niringsindamal avsdgs bli fore-
mal fér en genomgripande 6versyn.”

Y SOU 1997:165, Likemedel i priskonkurrens, s. 110.
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I betinkandet konstaterade kommittén att speciallivsmedel sedan
linge omfattats av likemedelsf6rmanen, men inte sttt under ndgon
direkt priskontroll. Systemet innebar enligt kommittén att Livsmedels-
verket avgjorde vilka produkter som var att anse som speciallivs-
medel varefter Likemedelsverket beslutade om dessa produkter upp-
fyllde kriterierna for att fa siljas med rabatt.*

SOU 1999:114, Mat som medicin

Utredningens uppdrag var att gora en ingdende 6versyn av férméins-
systemet for speciallivsmedel vid vissa sjukdomar och limna férslag
till hur f6rmanssystemet borde reformeras.

I betinkandet presenterades tvd alternativa forslag. I bada alter-
nativen foreslogs att diagnoslistan skulle tas bort och att férskriv-
ning skulle ske efter patientens medicinska behov.

Det ena alternativet innebar ett nationellt enhetligt f6rminssystem
pd motsvarande sitt som giller f6r likemedel med statligt reglerad
ersittning och statligt reglerat faststillande av forskrivningsbara pro-
dukter, men med ritt {or regionerna att avgéra hur livsmedlen skulle
tillhandah3llas. For likemedelsnira produkter féreslogs en behovs-
relaterad modell med fyra schablonmissiga avgiftsnivier f6r barn
respektive vuxna. Personer med glutenintolerans féreslogs & kontanta
bidrag. Likemedelsférmansnimnden (det vill siga nuvarande TLV)
skulle svara f6r prissittningen, och en rddgivande kommitté under
Likemedelsférm&nsnimnden skulle bedoma vilka likemedelsnira pre-
parat som skulle subventioneras.

Det andra alternativet innebar att regionerna och kommunerna
skulle f en skyldighet enligt hilso- och sjukvirdslagen att tillhanda-
hilla speciallivsmedel till patienter 1 eget respektive sirskilt boende.
Kostnadsansvaret skulle dirmed kopplas till verksamhetsansvaret pa
motsvarande sitt som gillde f6r handikapphjilpmedel och inkonti-
nensartiklar. Hur detta skulle organiseras skulle beslutas av sjukvrds-
huvudmainnen, liksom ritten att férskriva speciallivsmedel, patient-
avgifter och rutiner for férméanen.

Inget av utredningens forslag ledde till nigon dndrad lagstiftning.

% SOU 1997:165, Likemedel i priskonkurrens, s. 68.
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Ds 2003:00, Speciallivsmedel till barn och vuxna (opublicerad)

I promemorian® foreslog utredaren att férmanssystemet for barn
under 16 8r enligt formanslagen skulle upphéra. Han féreslog att det
skulle vara sjukvdrdshuvudminnens ansvar att tillhandahilla special-
livsmedel till bide barn och vuxna och att detta ansvar skulle regleras
1 hilso- och sjukvardslagen. Han menade ocksi att det inte skulle
anges nigra detaljerade regler for stodets omfattning och utformning
1lagen. Ett sidant sjilvstindigt ansvar skulle ge regionerna helt andra
forutsiteningar till kostnadskontroll och att ta till vara de mojlig-
heter som utvecklingen inom dagligvaruhandeln medfor. Det skulle
ocksd ge mojlighet att ta till vara de stordriftstordelar som samdistri-
bution och samkop av speciallivsmedel med till exempel slutenvirden
och skolan kan innebira.

I likhet med férslagen 1 SOU 1999:114 féreslog utredaren att det
inte behdvdes ndgon sirskild diagnoslista utan att det skulle vara det
medicinskt konstaterade behovet som skulle avgéra skyldigheten att
ge stod.

Vad giller patientavgifter foreslogs att sjukvirdshuvudminnen
sjilva skulle f4 bestimma vilka patientavgifter som skulle gilla for de
speciallivsmedel som de skulle tillhandahilla. Utredaren féreslog dock
att det 1 hilso- och sjukvirdslagen skulle regleras ett system med
nivder och olika avgifter beroende p hur stor del av niringsbehovet
som behdvde tickas med speciallivsmedel. Avgifts- och bidragssyste-
met skulle syfta till att normalisera matkostnaderna i férhéllande till
dem som inte har dessa behov.

Till personer med glutenintolerans féreslog utredaren att region-
erna skulle {4 en generell méjlighet att ge kontantbidrag till inkép av
speciallivsmedel 1 stillet for att tillhandah8lla sidana till reducerat
pris. I férsta hand gillde detta glutenfria och andra s kallade *fri
frdn”-produkter. Regionerna foreslogs sjilv {4 avgora kontantbidragets
storlek med den subvention som 1&g i ett av utredningen foreslaget
avgiftssystem som riktmirke.

Det féreslogs dven att regelverket om handikappersittning och
vardbidrag skulle kompletteras med en bestimmelse om att den ersitt-
ningen eller det bidraget skulle minskas med det belopp som mot-
svarade de kontanta bidrag patienten hade ritt till av regionerna fér
inkép av speciallivsmedel.

* Finns tillginglig i Socialdepartementet.
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Socialstyrelsens utredning av vilka regler som ska gélla inom
hilso- och sjukvarden fér ordination av speciallivsmedel och
andra nutritionsprodukter

Socialstyrelsen fick &r 2006 1 uppdrag av regeringen att utreda vilka
regler som ska gilla inom hilso- och sjukvirden f6r ordination och
forskrivning av speciallivsmedel och andra nutritionsprodukter.™
Uppdraget foranleddes bland annat av propositionen Legitimation
och skyddad yrkestitel (prop. 2005/06:43), dir regeringen foreslog att
legitimation skulle inféras for dietister. Socialstyrelsen skulle utreda
om sddana livsmedel skulle ordineras, vilken/vilka personalgrupper
som 1 s8 fall skulle vara bist limpade att gora det, samt pa vilket sitt
ordination skulle ske. I sin rapport konstaterade utredarna att barn
under 16 &r med vissa specificerade sjukdomar hade ritt till kostnads-
reducerade, av likare férskrivna, livsmedel. Liksom 1 dag reglerades
vilka likare som fick forskriva i Likemedelsverkets foreskrifter 1997:13.
Utredarna konstaterade dven att ordination av livsmedel inom hilso-
och sjukvdrden inte var en reglerad arbetsuppgift, utan att den 1 stillet
tog sin utgingspunkt i Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd
(SOSFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patientsiker-
het i hilso- och sjukvarden. Enligt féreskriften dr virdgivaren ansva-
rig for att det finns ett ledningssystem som innehéller rutiner som
sikerstiller kvaliteten, och verksamhetschefen ansvarig {or att inom
ramen for ledningssystemet ta fram, dokumentera och faststilla rutin-
erna. Verksamhetschefen dr dirfér den som utser vilka av hilso- och
sjukvirdspersonalen som har ritt att ordinera speciallivsmedel och
andra nutritionsprodukter.

Socialstyrelsen bedémde att den rittsliga mojligheten att lita
dietister ordinera speciallivsmedel inom hilso- och sjukvdrden redan
fanns och sdg varken patientsikerhets- eller andra skal till att detalj-
reglera ordinationsritten avseende speciallivsmedel och andra nutri-
tionsprodukter. Dirfor féreslog myndigheten att den gillande regler-
ingen skulle forbli oférindrad.”

%0 Regleringsbrev fér budgetdret 2006 avseende Socialstyrelsen.
3t Utredning av vilka regler som ska gilla inom héilso- och sjukvdrden for ordination av special-
livsmedel och andra nutritionsprodukter. Socialstyrelsen, dnr 51-3216/2006.
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Livsmedelsverkets rapport till regeringen

I regleringsbrevet fér &r 2012 fick Livsmedelsverket 1 uppdrag att
beskriva utvecklingen inom speciallivsmedelsomridet under de senaste
dren. I uppdraget ingick att sirskilt beskriva utvecklingen av och till-
gdngen till speciallivsmedel f6r sddana sjukdomar som berittigar till
prisnedsittning av livsmedel enligt 20 § férméanslagen. I rapporten™
beskrivs utvecklingen de senaste 20 dren samt Livsmedelsverkets lag-
stiftning och rutiner vid anmilan om speciallivsmedel.

Av rapporten framgdr det att det inte dr reglerat var “fri frin”-
livsmedel och FSMP f&r siljas men att "fri frin”-livsmedel finns p
de flesta forsiljningsstillen dir livsmedel 1 6vrigt siljs. Eftersom FSMP
ofta ir mycket speciella livsmedel som endast ska intas efter inrddan
eller forskrivning av likare eller dietist siljs dessa livsmedel huvud-
sakligen via apoteken eller f3s via sjukvirden.

”Fri frdn”-livsmedel siljs enligt rapporten numerai stort settialla
livsmedelsbutiker till skillnad frin tidigare d& de till stor del enbart
gick att kopa via apoteken. Dessa livsmedel ir vildigt lika *vanliga”
livsmedel och de finns inom de flesta livsmedelskategorier. Ett *fri
frin”-livsmedel kan konsumeras av alla med den enda egentliga skill-
naden att det garanterat ska vara fritt frin den allergen eller éver-
kinslighetsframkallande ingrediens som det anges var fritt frén. Ut-
budet av ”fri frdn”-livsmedel som kan f&s f6rskrivet fér barn under
16 r via apoteken ir starkt begrinsat 1 forhillande till utbudet av
denna typ av livsmedel i vanliga livsmedelsbutiker. Aven om bilagan
over forskrivbara livsmedel ir omfattande s3 dr det langt fler ”fri frén”-
livsmedel som anmiils till Livsmedelsverket men som inte kommer
med 1 bilagan. Exempelvis har kriteriet att det ska vara rimligt och
mdjligt f6r apoteken att tillhandah8lla produkten lett till att det inte
finns ndgra frys- eller kylvaror 1 bilagan 6ver férskrivbara livsmedel.

Lakemedelsverkets rapport till regeringen

I regleringsbrevet for &r 2012 fick Likemedelsverket i uppdrag att
genomfora en kartliggning av landstingens subventioner av special-
livsmedel for individer 6ver 16 &r. Likemedelsverket skulle ocks3 be-

52 Livsmedelsverkets redovisning av regeringsuppdrag rérande speciallivsmedel 12011/3356,
den 13 december 2012. Livsmedelsverkets dnr 233/2012.

102



SOU 2023:71 Bakgrund och géllande ratt

skriva processen for nir ett livsmedel {6rs upp pé férteckningen 6ver
livsmedel som omfattas av prisnedsittning.

Av Likemedelsverkets rapport™ framgir bland annat att for att
produkten ska tas med pi férteckningen méste den vara avsedd for
ndgot av de sjukdomstillstdind som anges bilagan till f6rmansfér-
ordningen. Livsmedlet ska ha en sddan sammansittning att det helt
eller delvis kan ersitta normal féda (till exempel inte produkter si-
som fértjockningsmedel och rena fiberprodukter), vara fritt frén vissa
bestdndsdelar (till exempel vara glutenfri eller laktosfri) eller innehilla
sirskilt hoga eller 13ga halter av ett eller flera niringsimnen (till exem-
pel fenylalaninliga produkter vid PKU - fenylketonuri). Produkterna
méste ocksd vara niringsriktiga. Begreppet niringsriktig ir ett krite-
rium som indrats 6ver tid, vilket avspeglas 1 de produkter som kom-
mer ut pd marknaden. Vidare tas endast produkter upp pa forteck-
ningen som ir visentligt dyrare in motsvarande livsmedel {6r normal
konsumtion. Kyl- och frysvaror exkluderas med anledning av han-
teringssvarigheter pd apoteken.

SOU 2017:76, Enhetliga priser pa receptbelagda liakemedel

I betinkandet behandlades frigan om en reglering av apotekens
handelsmarginal {6r receptbelagda likemedel utanfér likemedelsfor-
ménerna. Utredningen konstaterade att frigan om apotekens fria pris-
sittning pd livsmedel f6r sirskilda niringsindamadl inte hade berorts
iutredningens direktiv, och bedémde dirfor att det inte ingick 1 upp-
draget att analysera eller limna f6rslag kring detta.

En granskningsrapport fran Riksrevisionen — Statens tillsyn
over apotek och partihandel med ldkemedel, (RiR 2022:11)

Riksrevisionen har granskat om statens tillsyn av apotek och parti-
handel med likemedel ir effektiv. En av slutsatserna i rapporten ir
att den tillsyn som staten bedriver éver apotek och partihandlare med
likemedel inte ir effektiv och att en konsekvens ir att regionernas
utgifter blir onédigt stora eftersom likemedelsférmanerna och andra
subventioner av likemedel felutnyttjas. Riksrevisionen konstaterar att

% Likemedelsverkets redovisning av regeringsuppdrag avseende speciallivsmedel
(dnr 589:2011/522811) frdn 2012.
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det behovs en ny reglering som hindrar att apotek kan ta ut éver-
priser p specialkost och likemedel som inte ingdr i likemedelsfor-
méanerna men subventioneras av staten eller regionerna. Eftersom
det rdder fri prissittning pd specialkost kan apotek sitta héga priser
pd till exempel niringsdrycker och glutenfri pasta utan att tillsyns-
myndigheterna kan ingripa. Ndgra regioner har enligt Riksrevisionen
vant sig till TLV for att {3 hjilp med att stoppa detta, men eftersom
dverprissittning inte strider mot de regler som finns kan TLV inte
gora ndgot. Detta ir ett missbruk som enligt Riksrevisionen uppstar
1 och med att apoteken blivit vinstdrivande och eftersom tillsynen
1 dag saknar stod eller forutsittningar i dvrigt for att ingripa.
Regeringen har behandlat granskningsrapporten i en regerings-
skrivelse (Skr.2022/23:12). Regeringen vilkomnar Riksrevisionens
granskning och instimmer 1 huvudsak i Riksrevisionens iakttagelser.
I likhet med Riksrevisionen anser regeringen att det finns skil att
overviga om det bor inforas bestimmelser som hindrar apotek frin
att ta ut dverpriser pd specialkost till barn. I denna del hinvisar reger-
ingen till att det tillsatts en utredning, det vill siga Utredningen om
subventionering av speciallivsmedel till barn, som rér denna friga.
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4 Subvention av speciallivsmedel
| praktiken

4.1 Inledning

Barns behov av speciallivsmedel' tillgodoses i dag pa olika sitt. Ett
sitt dr att forskriva livsmedel pd livsmedelsanvisning och distribuera
dem via 6ppenvirdsapotek i enlighet med den lagstiftning som vi be-
skrivit 1 avsnitt 3.3. Det férekommer ocks3 att speciallivsmedel f6r-
skrivs pd licens. De flesta regioner har dock valt att i olika grad fringd
distribution via 6ppenvérdsapoteken och 1 stillet tillhandahalla livs-
medlen 1 egen regi. Tre av regionerna ger dessutom kontantbidrag
for att ticka merkostnader f6r glutenfria livsmedel.

Detta kapitel inleds med en beskrivning av hur barn under 16 ar
far ullgdng till speciallivsmedel 1 dag. Direfter f6ljer en redogérelse
for kostnaderna for speciallivsmedel till barn. Beskrivningen i avsnit-
ten 4.2 och 4.3 grundar sig pd svar pd enkiter som utredningen riktat
till samtliga regioner i oktober 2022 och i januari 2023. Beskrivningen
grundar sig dven pd information inhimtad vid férdjupande méten
med foretridare fér regionerna Uppsala, Norrbotten, Jénkoping,
Stockholm, Virmland, Skine och Vistra Gétaland 1 mars 2023 samt
skriftvixling med dessa regioner, region Jimtland/Hirjedalen, Oster-
gotland och Kronoberg under sommaren 2023. De personer som har
svarat pd enkiterna och som vi har haft méten och skriftlig kom-
munikation med har haft olika befattningar inom regionen, bland
annat chefer pd olika nivder, dietister, avtalshandliggare, apotekare
och regionutvecklare.

' T detta kapitel anvinds begreppet speciallivsmedel i vid bemirkelse. Vi&terkommer i avsnitt 8.7.1
till innebérden 1 detta begrepp.
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4.2 Flera satt att tillhandahalla
speciallivsmedel till barn

4.2.1 Olika regioner viljer olika Iésningar

Av landets 21 regioner tillhandahéller 17 regioner speciallivsmedel till
barn 1 egen regi (se tabell 4.1). Regionernas egna tillhandahéllande ir
antingen ett komplement till forskrivning via livsmedelsanvisning
eller ersitter 1 stort sett helt detta férskrivnings- och distributions-
sitt. Nir en region tillhandahiller speciallivsmedel 1 egen regi kan det
antingen ske genom att regionen upphandlar produkterna och distri-
buerar dem till patienterna genom sina egna distributionskanaler eller
genom att regionen upphandlar en leverantér som bide tillhanda-
haller produkterna och skéter leveransen hem till patienterna. Vissa
regioner har valt en kombination av dessa 16sningar och hanterar olika
produkttyper pd olika sitt.

Tre regioner — Vistra Gotaland, Jénkoping och Halland — har dess-
utom infért kontantbidrag till barn med celiaki. Den som far ett
sddant bidrag fir sjilv kopa glutenfria livsmedel 1 dagligvaruhandeln
i stillet for att f3 dessa forskrivna. Bidraget r tinkt att ersitta den
merkostnad som uppkommer vid kép av glutenfria livsmedel 1 stillet
for vanliga livsmedel.

Fyraregioner — Norrbotten, Jimtland, Gotland och Uppsala — till-
handahiller speciallivsmedel till barn enbart via 6ppenvérdsapoteken.

Tabell 4.1 Regionernas tillhandahallande av speciallivsmedel till barn
under 16 ar

Region Befolknings- Tillhandahéllande via Tillhandahallande Kontant-
andel2(%)  apotek" Procentuell iegen regieller bidrag
andel av totalkostnad via upphandlad
leverantor
Stockholm 24 18,2 X
Uppsala 4 100,0
Sodermanland 3 9,5 X
(Ostergétland 4 10,8 X
Jonkdping 4 1,0 X X
Kronoberg 2 13,0 X
Kalmar 2 7,0 X
Gotland 1 100,0
Blekinge 1 42,3 X
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Region Befolknings- Tillhandahallande via Tillhandahallande Kontant-

andel?(%)  apotek™ Procentuell iegen regieller bidrag

andel av totalkostnad via upphandlad
leverantor

Skane 14 6,2 X
Halland 3 24,9 X X
Véstra Gotaland 17 3,5 X X
Vérmland 3 48,4 X
Orebro 3 13,7 X
Véstmanland 3 80,6 X
Dalarna 3 5,4 X
Gavleborg 3 31,2 X
Vésternorrland 2 2,8 X
Jamtland 1 100,0
Vésterbotten 3 38,4 X
Norrbotten 2 100,0

Kalla: E-halsomyndigheten samt uppgifter fran enkater riktade till regionerna.
a) Befolkningsstatistik ver barn 0—15 ar per den 1 november 2021 fran SCB.
b) Tillhandahallande via apotek avser bade livsmedelsanvisning och licens.

4.2.2 Tillhandahallande i regionernas egen regi

Frigan om hur férmdnssystemet avseende speciallivsmedel till barn
bér vara utformat har som vi redogjort for i avsnitt 3.10 utretts tidi-
gare och behovet av en modernisering har 1 tidigare utredningar be-
démts vara stort. Som ndmnts 1 avsnittet ovan har 17 av 21 regioner
valt att tillhandah8lla speciallivsmedel till barn 1 egen regi utan att
invinta en férindring av regelverket. Utredningen har haft férdjupade
moten med sju av regionerna bland annat 1 syfte att forstd drivkraften/
motivationen till att upphandla och distribuera speciallivsmedlen i
egen regi 1 stillet f6r att tillhandah8lla dem via apoteksledet. Vid dessa
moten har framkommit féljande skil till att tillhandah&lla livsmedel
1 egen regii stillet for via apoteken.

e Regionerna Skine, Vistra Gétaland och Stockholm har uppgett
att de far bittre inkdpspris pd produkterna vid egen upphandling
jimfort med det pris som apoteken fakturerar f6r samma produkter.

e Regionerna har generellt uppgett att de fir bittre kostnadskontroll
vid tillhandah8llande 1 egen regi. En del 1 det ir att apoteken har
fri prissittning av speciallivsmedel och att regionerna inte vet vilket
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pris apoteket kommer att fakturera nir produkten skrivs ut pd
livsmedelsanvisning.

e Regionerna har generellt uppgett att de for varje enskild patient
far bittre kontroll 6ver vilka volymer som patienten har himtat
ut. De har dirfér bittre mojlighet att f6lja upp den enskilde patien-
tens behov och justera vilken volym som behéver férskrivas vid
nista tillfille.

e Region Jonkdping har uppgett att man inférde nutrition som ett
kompetensomride p4 hjilpmedelscentralen for att samla alla nutri-
tionsprodukter till alla patienter inom alla virdformer och dirmed
dra nytta av de vinster som kan uppkomma med en samlad han-
tering och bestillning av produkter.

e Regionerna har generellt uppgett att de inte dr bundna av diagnos-
lista, livsmedelstorteckning och begrinsning i férskrivningsritten
som foreskrivs 1 férménslagstiftningen nir livsmedlen tillhanda-
hills 1 egen regi. Patientens medicinska behov kan dirmed enligt
regionerna styra forskrivningen 1 stdrre utstrickning dn vad det
nationellt reglerade subventionssystemet tilldter.

Sévitt vi erfarit bedémer de regioner som tillhandahiller speciallivs-
medel i egen regi att det finns rittsliga férutsittningar for att gora
detta parallellt med det 1 férmanslagen reglerade subventionssyste-
met. De regioner som valt att ersitta patienter med celiaki med kon-
tantbidrag anser inte heller att utdelandet av kontantbidrag strider
mot regleringen i férménslagen, férmansférordningen, Likemedels-
verkets foreskrifter 1997:13 eller mot nigon annan lagstiftning.
Nir regionerna tillhandahéller livsmedel i egen regi tar de ut den i
forméanslagen faststillda egenavgiften, det vill siga 120 kronor per ut-
tag. I region Stockholm, dir man bara férskriver en mingd for 30 dagar
3t gdngen, tar man bara ut avgift vid vart tredje uttag. Det betyder att
regionen inte tar ut 120 kronor per uttag utan 120 kronor per 90 dagar.
Savitt utredningen erfarit, genom den information som regionerna
har limnat muntligt, skriftligt och pd sina respektive webbplatser, for-
skrivs speciallivsmedel dven till vuxna, ofta till subventionerat pris.
De storsta skillnaderna mellan tillhandahllande till barn respektive
vuxna dr att vuxna med celiaki inte fir subventionerande glutenfria pro-
dukter och att vuxna fir betala en storre andel av kostnaden (egen-
avgift) for speciallivsmedlet in vad barn gor. Egenavgiften f6r vuxna
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varierar frin region till region men ir ofta differentierad beroende pd
hur stor del av kosten som speciallivsmedlet ersitter.’

Flera regioner, diribland Skine, Jénk&ping, Jimtland, Norrbotten,
Vistmanland och Blekinge har sirskilda regler bide avseende ritten
till subvention och storleken pd egenavgiften fér personer mellan 16
och 19 4r. I Jénk6ping fir unga vuxna med celiaki kontantbidrag tills
deir 19 4r. I region Jénkdping subventioneras vidare vissa livsmedel,
bland annat proteinreducerade livsmedel samt livsmedel f6r med-
fodda metabola sjukdomar till ungdomar mellan 16 och 19 &r till en
kostnad om 300 kronor per uttag. Regionerna Norrbotten och Jimt-
land tillimpar en egenavgift pi 120 kronor per uttag avseende alla
livsmedel tills individen dr 19 4r. I Skdne subventionernas glutenfria
livsmedel f6r ungdomar frén 16 till 19 ir p& samma sitt som {6r barn
under 16 4r. I Skdne har dessutom alla med PKU och 6vriga med-
fodda metabola sjukdomar, oberoende av alder, ritt till subventione-
rade produkter till en kostnad om 120 kronor per uttag f6r en 90 dag-
ars period. I region Vistmanland fir 16- och 17-dringar med celiaki
kontantbidrag liksom 16-, 17- och 18-8ringar 1 Blekinge. I dessa tvd
regioner fir personer med celiaki under 16 &r glutenfria varor i stillet
for kontantbidrag.

Nir regionerna tillhandah3ller speciallivsmedel i egen regi levere-
ras varorna antingen hem till patienten eller till ett postombud, ut-
ifrdn patientens 6nskemal. Om patienten har skyddad identitet fore-
kommer det att varorna i stillet levereras till virdgivaren, dir patienten
far himta dem, eller att varorna skrivs pd livsmedelsanvisning och
dirmed tillhandahalls via 6ppenvérdsapoteken.

I samtliga regioner som upphandlar och distribuerar speciallivs-
medel till barn, antingen 1 egen regi eller via en leverantér, dr det diet-
ister som, utifrin diagnos och ordination, fr ligga in produkterna i
regionens bestillningssystem for nutritionsprodukter. Det ir dietist-
erna som avgor vilken produkt och vilken mingd barnet ska ha. Detta
ses dels som en avlastning for de likare som tidigare behévt férskriva
speciallivsmedel via livsmedelsanvisning, dels bedémer samtliga regio-
ner som tagit 6ver hela eller delar av speciallivsmedelshanteringen att
dietister dr den yrkeskategori som har bist kunskap om nutritions-
behandling och nutritionsprodukter. Det medicinska behovet, det
vill siga att det foreligger ett tillstdnd som ger ett behov av anpassad
nutrition, bedéms dock av likare dven i dessa regioner. Vissa, men inte

2 Se mer om detta i avsnitt 12.4.5 och tabell 12.1.
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alla, regioner har regionala riktlinjer for vilka mingder som ska for-
skrivas.

Forskrivningarnas giltighetstid varierar ocks3.” I Region Stockholm
tillimpas exempelvis sex ménaders giltighetstid vid distribution 1 egen
regi istillet f6r de 12 mdnader som anges 1 9 § Likemedelsverkets
foreskrifter 1997:13.

4.2.3  Sarskilt om kontantbidrag

I regionerna Vistra Gétaland, Halland och Jonkdping beviljas barn
med faststilld glutenintolerans (celiaki) kontantbidrag fér att ersitta
merkostnader vid inkép av glutenfria livsmedel.

Region Jénképing inférde kontantbidrag i februari 2017. Skilen
for beslutet var att utbudet 1 butik hade 6kat, att varorna blivit billigare
sedan férmanssystemet inférdes samt att forskrivningen och admi-
nistrationen kring de glutenfria livsmedlen tog mycket tid 1 ansprik.

I november 2020 fattade region Vistra Gétaland beslut om att
frdn och med den 1 mars 2021 ge kontantbidrag till barn med celiaki.
Ett skil for regionens beslut var att utbudet av glutenfria livsmedel
hade 6kat i vanliga livsmedelsbutiker och att det sortimentet i butik-
erna var betydligt bredare in regionens eget upphandlade sortiment.
I butikerna fanns till exempel bide firskt och fryst brod, vilket varken
regionen eller apoteken kunde erbjuda. Regionen menade dirfér att
ett kontantbidrag innebar en storre valfrihet f6r familjerna. Ett annat
skil som nimndes 1 regionens beslut om att inféra kontantbidrag var
att administrationen vid f6érskrivning av glutenfria livsmedel var en
stor belastning for virdgivaren pd grund av att varje ny forskrivning
krivde en virdkontakt med likare/dietist och att varje forindring som
patienten ville gora i sin bestillning behévde administreras av f6rskri-
varen. Dessutom uppgavs det att regionens upphandling av gluten-
fria livsmedel inte hade genererat ndgra kostnadssinkningar vilket
antogs bero pd for {3 inkomna anbud vid upphandlingen. Regionen
bedémde dven att leveranserna hem till varje enskild patient genere-
rade kostnader for regionen och belastade miljén. Dessutom upp-
gavs till exempel knickebrod vara en bricklig produkt som var svir
att transportera och genererade reklamationer och returférsindelser.

Vi dterkommer till begreppet forskrivning och hur det anvinds inom speciallivsmedels-
omridet i kapitel 10.
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I april 2021 fattade region Halland beslut om att ersitta forskriv-
ning av glutenfria livsmedel till patienter under 16 &r med diagnosen
glutenintolerans med ett dldersdifferentierat kontantbidrag motsvar-
ande merkostnaden. Beslutet verkstilldes den 1 september 2021. En-
ligt skilen for beslutet var hanteringen med férskrivning av gluten-
fria livsmedel pd livsmedelsanvisning tidskrivande och omstindligt
for sdvil forskrivare som patient samtidigt som de férskrivningsbara
produkterna fanns till férsiljning i dagligvaruhandeln. Man ansig att
det skulle innebira en férbittring f6r manga av barnen med gluten-
intolerans att kunna vilja frdn handelns fria utbud 1 stillet f6r apote-
ken begrinsade utbud. Det skulle dven underlitta och effektivisera
arbetet f6r Hjilpmedelscentrums verksamhet. Patienter 1 Halland skulle
dock dven 1 fortsittningen kunna vilja att 1 stillet f6r kontantbidrag
fa sina glutenfria livsmedel utskrivna pd livsmedelsanvisning.

De ersittningar som de tre regionerna limnar varierar beroende pd
barnets 8lder och framgar av tabellerna nedan. Beloppen avser ar 2023.

Tabell 4.2 Kontantbidrag — Vastra Gotaland

Rider Belopp per ar
2-5 ar 1 080 kr
6-9 ar 1520 kr
10-13 ar 1920 kr
14-16 ar 2 400 kr

Tabell 4.3 Kontantbidrag — Halland

Rider Belopp per ar
1-4 ar 780 kr
8-5ar 1 440 kr
9-12 ar 1 860 kr
13-15ér 2 400 kr

Tabell 4.4 Kontantbidrag — Jonkdping

Rider Belopp per ar
2-5 ar 1200 kr
6-9 ar 2100 kr
10-13 ar 2 640 kr
14-19 ar 3300 kr
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4.3 Kostnader fér och volymer
av speciallivsmedel till barn

4.3.1 Speciallivsmedel forskrivna via livsmedelsanvisning

Enligt 2 kap. 6 § 7 lagen (2009:366) om handel med likemedel ir
oppenvardsapoteken skyldiga att till E-hilsomyndigheten (EHM)
limna de uppgifter som dr nddvindiga for att EHM ska kunna féra
statistik 6ver detaljhandeln, och vid varje expediering rapportera in
uppgifter om vad som férskrivits och expedierats. Vilka uppgifter som
ska limnas bestims av 3 kap. 8 § lagen (2018:1212) om nationell like-
medelslista, som giller bide likemedel och andra varor som férskrivits
med stéd av bestimmelserna 1 férménslagstiftningen.

Vi har inhimtat uppgifter frin EHM avseende expedierade livs-
medelsanvisningar under perioden 2000-2022. Den kostnad som EHM
redovisat utgdr apotekens utforsiljningspris. Vi har valt att redovisa
kostnaderna inklusive moms eftersom regionerna inte kan dra av eller
f ersittning f6r momsen nir de debiteras kostnaderna for special-
livsmedel frin apoteken (jfr avsnitt 3.8.8). Nir vi redovisar kostna-
derna ingdr dven den del av kostnaderna som finansieras med patien-
ternas egenavgifter.

Kostnaderna for forskrivna speciallivsmedel som ordinerats till barn
under 16 3r via livsmedelsanvisning 1&g under tidsperioden 20002022
som hogst 2017 (figur 4.1). Flertalet regioner har efter 2017 beslutat
att ta 6ver inkdp och distribution av speciallivsmedel till barn 1 egen
regi. Detta har lett till att kostnaderna f6r speciallivsmedel som silts
via ppenvirdsapotek har minskat. Kostnaderna for de speciallivsmedel
som forskrivits via livsmedelsanvisning har minskat med 66 procent
under perioden 2017-2022. Ar 2022 uppgick kostnaderna till cirka
80 miljoner kronor. Antalet barn under 16 &r som far livsmedel ordi-
nerade via livsmedelsanvisning har reducerats i motsvarande utstrick-
ning som kostnaderna (jfr figur 4.1).
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Figur 4.1 i\rlig kostnad (apotekens utférsaljningspris, AUP, inklusive
moms) respektive antal barn med férskrivha speciallivsmedel
expedierade via 6ppenvardsapotek ar 2015-2022
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Kélla: E-halsomyndigheten, Socialstyrelsen.

Antalet apotek som expedierat speciallivsmedel till barn under 16 &r
minst en ging per ar har minskat och utgjorde &r 2022 78 procent av
det antal apotek som expedierat sddana livsmedel under 2015. Dock
har antalet 6ppenvirdsapotek 6kat sedan omregleringen av apoteks-
marknaden 2009. Stillt i relation till det totala antalet fysiska 6ppen-
virdsapotek pd marknaden har andelen som under perioden 2015-2022
expedierat livsmedel gitt frin 95 till 71 procent. Den huvudsakliga
minskningen har skett under 2019-2022"

En grov uppdelning av vilken typ av produkter det rér sig om och
fordelningen av kostnader och volymer finns 1 tabell 4.5.

* Branschrapporter 2015-2022, Sveriges Apoteksforening samt data frin EHM &ver antalet
dppenvirdsapotek som expedierat speciallivsmedel.
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Tabell 4.5 Fordelning av kostnad for och volym av speciallivsmedel 2022
till barn under 16 ar

Forskrivning via livsmedelsanvisning

Produktgrupp Andel av Kostnadsandel
(ATC-kod?, 4-stillig) varurader® (%) (%)
Glutenfria produkter (Y75K) 32 3

Livsmedel for speciella medicinska &ndamal, med

standardiserat innehall (Y75B):

Sondnéringar och kosttillagg 32 34
Livsmedel for speciella medicinska andamal, med

sarskilt anpassat naringsinnehall (Y75E):

Diabetes, PKU, lungsjukdomar, mag- och

tarmsjukdomar, metabolisk stress, specialnéring till

barn samt njursjukdomar 34 61
Livsmedel for speciella medicinska &ndamal (Y75H):

Berikningsprodukter 1 1
Proteinreducerade produkter (Y75P) + dvriga

produkter for sarskilda naringsandamal (Y75X) 1 0

Kalla: E-halsomyndigheten.
a) Anatomical Therapeutical Classification, ett klassificeringssystem for lakemedel. Se www.whocc.no.
b) En varurad motsvarar en expediering av forskriven mangd av en enskild vara.

Av tabellen framgir det att glutenfria produkter volymmissigt, det
vill siga sett till antalet varurader, utgjorde en tredjedel av de special-
livsmedel som expedierades pd apoteken men att dessa produkters
kostnadsandel var mycket liten (se tabell 4.5). En mer detaljerad
genomgéng av vilka produkter som férskrivits via livsmedelsanvis-
ning visar att mjolkproteinfria modersmjdlksersittningar stod for
cirka 48 procent av kostnaderna for alla speciallivsmedel som f6rskrevs
via livsmedelsanvisning 2022, motsvarande cirka 39 miljoner kronor
(inklusive moms).’

4.3.2 Licensforskrivna speciallivsmedel

Vi har i avsnitt 3.8.3 beskrivit regleringen i 4 kap. 10 § likemedels-
lagen (2015:315) och hur likemedel kan f6rskrivas pd licens. Som vi
dterkommer till 1 avsnitten 6.4.3 och 8.5 forekommer det att dven livs-
medel forskrivs pd licens. Sidan licensférskrivning sker dock alltmer

> Data frén Tandvirds- och likemedelsfsrméansverket, kostnader 2022 fér produkter forskrivna
som livsmedel till barn under 16 4r.
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sillan. En sannolik forklaring till den minskade licensférskrivningen
ir att regionernas hantering av speciallivsmedel i egen regi ©kar.
Under 2021 beviljade Likemedelsverket licenser i cirka 400 drenden
avseende speciallivsmedel till barn under 16 ar. De produkter man be-
viljat licens for ir till 6vervigande del avsedda f6r behandling av dia-
gnoser eller tillstdnd som saknas i bilagan till {6rmdnsférordningen,
exempelvis olika typer av medfédda metabola sjukdomar (utéver PKU
och galaktosemi), svirbehandlad epilepsi, leversjukdomar och cystisk
fibros, samt de sirskilda niringsbehoven hos prematura barn.®

I takt med att regionerna tagit 6ver tillhandahillandet av special-
livsmedel i egen regi har dven kostnaderna for licenstérskrivna special-
livsmedel minskat. Férménskostnaderna fér dessa produkter f6r 2022
var cirka 3,4 miljoner kronor, vilket motsvarar cirka 30 procent av
licenskostnaden 2017 som d& uppgick till cirka 11,4 miljoner kronor.”
Produkterna registreras 1 forsiljningsstatistiken pd samma sitt som
receptforskrivna likemedel men under ett gruppvarunummer. Dir-
for dr det inte mojligt att urskilja volymer eller kostnader for en-
skilda produkter eller produktgrupper. Eftersom de expedieras pd
samma sitt som receptbelagda likemedel betalar patienten pd grund
av sin dlder ingen egenavgift.

4.3.3 Speciallivsmedel distribuerade via regionerna

Nir regionerna tagit 6ver livsmedelshanteringen 1 helt egen regi eller
via en upphandlad leverantor finns det inget krav pd inrapportering
av forsiljningsuppgifter till EHM. En uppféljning av kostnaderna ir
dirfoér beroende av hur och 1 vilken omfattning varje region fér egen
statistik over livsmedelsvolymer och kostnaderna fér subventionen.
Detta giller dven statistik 6ver utbetalda kontantbidrag.

Flera regioner har relativt nyligen infért en hantering av special-
livsmedel till barn, antingen i egen regi eller via upphandlad leveran-
tor. Regionerna har dirfér i varierande utstrickning kunnat bidra med
detaljerade kostnadsuppgifter till utredningen. Sex av regionerna,®
som utifrin befolkningsstorlek tillsammans motsvarar cirka 16 pro-

¢ Uppgifter frin Likemedelsverket om beviljade licenser.

7 Data frin E-hidlsomyndigheten, samlad kostnad fér livsmedel registrerade som licensfor-
skrivna livsmedel med férmén. }

¥ Dessa regioner ir regionerna Sédermanland, Kronoberg, Virmland, Orebro, Dalarna och
Givleborg.
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cent av landets befolkning i 8ldersgruppen 0-15 dr, har inte limnat
nigra kostnadsuppgifter alls.

Vi har valt att redovisa regionernas kostnader f6r tillhandahillande
av speciallivsmedel 1 egen regi exklusive moms eftersom momsen i
detta fall inte ir en kostnad f6r regionen (jfr avsnitt 3.8.8). Den del
av kostnaden som finansierats med patienternas egenavgifter ingdr i
redovisad kostnad, detta eftersom regionerna inte har kunnat limna
uppgifter om hur stor del av kostnaderna som har tickts av egen-
avgifter. Det som redovisas dr vidare enbart regionernas kostnader fér
sjilva varorna. Regionernas omkostnader 1 évrigt, fér till exempel admi-
nistration, upphandling, lokaler med mera, ingdr diremot inte i det
redovisade beloppet. I motsvarande kostnad som vi redovisat frin
apotekens tillhandahéllande ingdr emellertid det prispaslag f6r varorna
som apoteken lagt pa fér exempelvis sin administration.

Under 2021 hade de regioner som limnat uppgifter avseende kost-
nader f6r speciallivsmedel distribuerade 1 egen regi eller via en upphand-
lad leverantdr en sammanlagd kostnad pd cirka 150 miljoner kronor
for speciallivsmedel till barn under 16 ir som tillhandahélls 1 egen regi.
Motsvarande kostnader for 2022 var cirka 172 miljoner kronor. Fér
de sex regioner som av olika anledningar inte har limnat ndgra upp-
gifter om sina kostnader for speciallivsmedel till barn 1 egen regi har
utredningen gjort en uppskattning av kostnaderna. Uppskattningen
bygger pd att dessa regioner tillhandahéller speciallivsmedel i bide egen
regi och via apoteksledet, att férdelningen av diagnoser eller behov av
produkter ir densamma som 1 6vriga regioner, att kostnaden per barn
1 befolkningen inte skiljer sig frin den genomsnittliga kostnaden per
barn {6r regioner med samma val av distributionssitt (bide distribution
via apotek och 1 egen regi) samt att totalkostnaden for alla special-
livsmedel oavsett distributionssitt stir i proportion till andelen av
totalbefolkningen i dldersgruppen 0-15 ar. Var uppskattning framgér
av tabell 4.6 nedan. Som framgar av tabellen bedémer vi att den sam-
manlagda kostnaden f6r samtliga regioner f6r tillhandahillande av
speciallivsmedel till barn under 16 &r i regional regi under 2022 upp-
gick till cirka 215 miljoner kronor exklusive moms.
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Eftersom tre regioner har infért kontantbidrag fér ink6p av gluten-
fria livsmedel till barn under 16 r ingdr detta som ett av sitten for
regionerna att tillhandahilla speciallivsmedel till barn. De tre regioner-
nas kostnad f6r kontantbidrag &r 2022 uppgick till cirka 3,1 miljo-
ner kronor.

4.3.4  Patienternas egenavgift

Intikterna frdn patienternas egenavgifter vid férsiljning mot livs-
medelsanvisning och expediering via 6ppenvérdsapotek har avtagit
pd samma sitt som kostnaderna f6r de speciallivsmedel som tillhanda-
halls pd det sittet.

Egenavgifterna for speciallivsmedel expedierade pd 6ppenvards-
apotek har frin 2017 till 2022 minskat med 54 procent och uppgick
2022 till cirka 3,7 miljoner kronor.” Egenavgifterna ingdr i den kost-
nad pd cirka 80 miljoner kronor som redovisas for 2022 under av-
snitt 4.3.1 och utgér da cirka 4,6 procent av beloppet. Vad giller egen-
avgifterna for speciallivsmedel som regionerna tillhandahillit i egen
regi har vi inte kunnat {3 tillrickliga uppgifter f6r att kunna redovisa
vad den intikten uppgir till.

4.3.5 Sammanfattning

Ar 2022 var regionernas kostnader fér de speciallivsmedel som fér-
skrevs via livsmedelsanvisning och distribuerades via apotek cirka
80 miljoner kronor inklusive moms. Kostnaderna for licensférskrivna
livsmedel var cirka 3,4 miljoner kronor. Vi har uppskattat att kostna-
derna for de speciallivsmedel som distribuerades 1 regional regi upp-
gick till cirka 215 miljoner kronor exklusive moms. Kostnaderna for
utbetalda kontantbidrag var cirka 3,1 miljoner kronor. Utredningen
har dirmed uppskattat totalkostnaden fér regionerna under 2022 f6r
speciallivsmedel till barn under 16 &r innefattande alla férskrivnings-
och distributionssitt beskrivnaiavsnitten 4.3.1-4.3.3 till cirka 302 mil-
joner kronor (se tabell 4.6).

® Data frin EHM, kostnader och egenavgifter for expedierade speciallivsmedel till barn 2022.
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Tabell 4.6 Uppskattade kostnader for regionernas tillhandahallande
av speciallivsmedel 2022 till barn under 16 ar

Region Befolknings-Livsmedels- Licens- Egen regi eller Kontant- Total-
andel? anvisning  forskrivning via upphandlad bidrag  kostnad
(AUPY inkl.  (AUP®tkr) leverantdr (exkl. (tkr) (tkr)
moms, tkr) moms, tkr)
Stockholm 24 13 674 309 62 777 0 76760
Uppsala 4 22 454 452 0 0 22905
Stédermanland 3 769 75 8078 0 8 922
Ostergdtland 4 1079 228 10 847 0 12154
Jonkdping 4 55 28 7 266 711 8 060
Kronoberg 2 808 9 5470 0 6288
Kalmar 2 458 43 6700 0 7200
Gotland 1 1893 15 0 0 1908
Blekinge 1 2 363 75 3329 0 5768
Skane 14 1871 170 31086 0 33127
Halland 3 1706 30 4 956 246 6 938
Véstra
Gotaland 17 1153 86 32467 2150 35856
Varmland 3 6120 267 6 821 0 13208
Orebro 3 1054 212 7961 0 9228
Vastmanland 3 5429 207 1355 0 6990
Dalarna 3 316 91 7196 0 7602
Gavleborg 3 2 924 281 7 054 0 10259
Vésternorrland 2 58 146 7195 0 7399
Jamtland 1 4058 90 0 0 4148
Vésterbotten 3 2598 19 4 207 0 6 823
Norrbotten 2 9391 580 0 0 9971
Riket 80 229 3414 214765 3107 301516

Kalla: E-hdlsomyndigheten samt uppgifter fran enkater riktade till regionerna.
Kursiverade kostnadsuppgifter ar uppskattade.

a) Befolkningsstatistik dver barn 0—15 ar per den 1 november 2021 fran SCB.
b) Apotekens utforsaljningspris.
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5 Subvention av speciallivsmedel
i nagra narliggande lander

5.1 Inledning

Vi ska enligt vdra direktiv kartligga hur regleringen av subventions-
systemet for speciallivsmedel’ till barn ser ut i nirliggande linder. Vi
har bland annat mot bakgrund av utredningens tidsram valt att av-
grinsa kartliggningen till hur subventionssystemen ser ut i vdra nor-
diska grannlinder Danmark, Norge och Finland. I detta kapitel redo-
visar vi hur regleringen avseende speciallivsmedel ser ut 1 dessa linder.
Beskrivningarna grundar sig pd information frin aktuella myndig-
heters webbplatser och andra webbplatser med férfattningstext. Vira
beskrivningar har direfter granskats av representanter frdn Like-
medelsprisnimnden i Finland, Legemiddelstyrelsen 1 Danmark och
Helsedirektoratet i Norge.

5.2 Danmark

I Danmark subventioneras speciallivsmedel bade till barn och vuxna
genom att den region, i vilken den enskilde bor, str f6r en del av kost-
naden f6r den férskrivna varan. Om det livsmedel som den enskilde
behéver inte omfattas av subvention, eller om den enskilde behéver
mer ersittning dn den regionen ger, finns det dven mojlighet att via
kommunen anséka om en slags merkostnadsersittning genom social-
lagstiftningen.

' T detta kapitel anvinds begreppet speciallivsmedel i vid bemirkelse. Vi&terkommer i avsnitt 8.7.1
till innebérden av detta begrepp.
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5.2.1 Diagnoser/tillstand

Enligt 159 § sundhetsloven (LBK nr. 1011 af 17/06/2023) limnar
Regionsrddet ersitning till erneringspreparater (livsmedel) som likare
ordinerat 1 ”forbindelse med sygdom eller alvorlig svekkelse”.

Vilka diagnoser/tillstdind som omfattas har utvecklats 1 en rikt-
linje av Inrikes- och hilsovdrdsministeriet.”

1. Personer med “sver sygdom” som innebir att de inte kan svilja
eller ta upp vanlig kost kan behova niringspreparat som intas
genom sond. Det giller till exempel personer med cancer i mun,
svalg eller hals, personer med cancer 1 matstrupe eller mage, och
dven personer med neurologiska stérningar (till exempel blod-
propp 1 hjirnan och ALS-patienter). I enskilda fall kan dven vissa
andra patientgrupper (till exempel AIDS-patienter och andra med
kroniska sjukdomar med svir anorexi [madlede] eller nedsatt ab-
sorptionsfunktion 1 tarmen) behova extra niringstillforsel.

2. Personer med alvorlig svekkelse”, det vill siga tillstdnd dir per-
sonen enligt likarens uppfattning inte kan inta normal féda 1 till-
ricklig mingd for att ticka behovet av niringsimnen, och dir intag
av ett niringspreparat genom mun eller sond ir motiverat under
en period. Det giller till exempel patienter som har genomgatt
langvarig sjukhusvird i samband med cellgifts- eller strilbehandling,
stora upprepade kirurgiska ingrepp eller svira infektioner, som &t-
foljs av —eller riskerar att dtf6ljas av — sjukdomsrelaterad viktminsk-
ning med mer dn 10 procent under 3—6 manader.

Livsmedel till personer med metabola sjukdomar ligger utanfér det
ersittningssystem som reglas 1 sundhetsloven.

5.2.2 Produkter

Det dr Legemiddelstyrelsen som bestimmer vilka livsmedel som ska
omfattas av ersittning/subventionen. Det idr bara produkter som
tagits upp pd produktlistor av Legemiddelstyrelsen som berittigar
till ersittning/subvention. Det finns ingen reglerad prissittning f6r

2 Vejledning nr 115 af 8 december 2006 om tilskud til legeordinerede ernzringspraparater
(sondeernzring m.v.).
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de produkter som omfattas av ersittning/subvention. Det ir den som
siljer produkten som bestimmer priset.

Det foretag som vill att dess produkt ska omfattas av ersittnings-
systemet skickar in en ansdkan till Legemiddelstyrelsen. Styrelsen
fattar beslut och uppdaterar kontinuerligt listorna éver ersittnings-
gilla livsmedel. Till sin hjilp har styrelsen ett rddgivande organ (god-
kendelsespanelet) som bestdr av ett antal experter inom klinisk nutri-
tion. Vissa beslut fattas utan rddgivning frdn panelen.

De ersittningsgilla produkterna delas in 1 tvd huvudgrupper.

o Standardpreparater til born og voksne. Detta avser sondniring,
dryck eller pulver som ir avsedda for personer som inte behover
specialkost, men pd grund av sjukdom eller allvarlig forsvagning,
enligt medicinsk bedémning, inte klarar av att konsumera vanlig
mat 1 tillricklig mingd f6r att ticka behovet av niringsimnen.

o Specialpraparater til born og voksne. Detta avser sondniring, dryck
eller pulver som idr avsedda for personer vars sjukdom kriver special-
kost. Det kan handla om personer som har en medfsdd eller for-
virvad imnesomsittningssjukdom, eller som pa grund av sjukdom
behéver en sirskilt sammansatt produkt.

Sirskilt om glutenfria livsmedel

Glutenfria livsmedel omfattas inte av ersittningssystemet {6r erncer-
ingspreeparater. Den som har behov av glutenfria livsmedel och som vill
ha ersittning for sina merkostnader for dessa fir ansoka om ersitt-
ning hos kommunen enligt 41 § serviceloven. For att beviljas ersitt-
ning ska de sammanlagda merkostnaderna éverstiga 5207 DKK
(2022) per &r. Enligt uppgifter frin den danska coliaki foreningens
webbplats har kommunerna, sedan hésten 2016, 1 stort sett tagit bort
ersittningen enligt serviceloven till dem som lever med celiaki.

5.2.3  Erséttningens storlek

Ersittningen {6r erneringspreparater uppgar till 60 procent av kost-
naden for livsmedlet vilket innebir att den enskilde betalar 40 pro-
cent av kostnaden. Det finns inget tak, vilket innebir att den en-

121



Subvention av speciallivsmedel i ndgra narliggande linder SOU 2023:71

skilde alltid fir betala sin del av kostnaden oavsett hur mycket pro-
dukterna kostar.

I vissa fall kan den enskildes kommun ge ytterligare bidrag enligt
sociallagstiftningen. S8 linge patienten ir inlagd pa sjukhus ingdr kost-
naden for speciallivsmedel 1 sjukhusvarden.

5.2.4 Vem beslutar?

For att den enskilde ska kunna képa speciallivsmedel med subven-
tion méiste en likare ha ordinerat det pd ett s3 kallat ”gront recept”.
Genom detta krav sikerstills att bidrag endast beviljas personer som
har ett hilsomissigt motiverat behov av livsmedlet. Det ir sdledes
likaren som bedémer om patienten uppfyller kraven for regionalt

bidrag.

5.2.5  Hur tillhandahalls produkterna?

Den enskilde kan vilja att képa speciallivsmedlet pd ett apotek eller
direkt fran leverantéren. Om den enskilde viljer att kopa livsmedlet
pd ett apotek drar apoteket av 60 procent frin varans forsiljnings-
pris, varefter den enskilde betalar 40 procent av kostnaden. Om livs-
medlet kops direkt frin en leverantér miste den enskilde ta reda pd
om leverantdren har ingdtt ett avtal med Regionernas lone- och taxe-
nimnd (RLTN). Om s8 ir fallet betalar den enskilde 40 procent av
kostnaden direkt till leverantéren. Om den valda leverantéren inte
har ett avtal med RLTN méste den enskilde betala hela priset till
leverantdren och sedan anséka om ersittning.

5.2.6  Vem é&r formansberattigad?

Ersittningen/subventionen ir inte begrinsad till barn, utan giller
personer 1 alla 8ldrar.

122



SOU 2023:71 Subvention av speciallivsmedel i ndgra narliggande lander

5.3 Norge

I Norge subventioneras speciallivsmedel till bdde barn och vuxna.
Livsmedel subventioneras enligt tvd olika system, dels genom att
livsmedlet skrivs ut pd sd kallat blatt recept vilket innebir att den en-
skilde betalar ett ligre pris f6r livsmedlet vid ink&p, dels genom grund-
bidrag vilket innebir att den enskilde fir en kontant ersittning att an-
vinda till sina merkostnader f6r bland annat f6rdyrad kost. Det finns
ingen direkt samordning mellan dessa tvd ersittningssystem vilket
innebir att det kan férekomma viss dubbelkompensation, dven om det
nédvindigtvis inte ir samma utgifter som ticks av bida systemen.’

5.3.1 Diagnoser/tillstand

Enligt en bestimmelse i folketrygdloven® ticker det nationella social-
forsikringssystemet den enskildes kostnader f6r viktige legemidler,
spesielt medisinsk utstyr og forbruksmateriell som forskrivits av likare
for att anvindas utanfér sjukhus. Ett villkor f6r att kostnaden ska er-
sittas ir att den enskilde behéver produkten for langvarig bruk.

Vilka tillstdnd som omfattas har utvecklats i en féreskrift’ av Helse-
och omsorgsdepartementet, den sd kallade blareceptforeskriften, enligt
foljande

1. Sjukliga processer som paverkar mun, svalg och matstrupe och
som férhindrar tillférsel av normal mat.

Sjukliga processer som paverkar magen eller tarmarna och for-
hindrar absorption av viktiga niringsimnen.

Medfédda metabola sjukdomar.
Behandlingsresistent epilepsi med behov av ketogen diet.

2. Laktos- och mjolkproteinintolerans eller -allergi hos barn under
10 ar.

3. Fenylketonuri.

4. Behandling av cancer/immunbrist eller annan sjukdom som orsa-
kar s8 allvarlig svaghet att niringstillskott krivs.

31 en rapport, bestilld av Arbeids- og sosialdepartementet, frin december 2017, ”Gjennom-
gang av grunnstenadsordningen” har uppdragstagaren gjort en utvirdering av grundbidraget.
*+§ 5-14 lov den 28 februar 1997 nr. 19 om folketrygd (folketrygdloven).

% 6 § forskrift 28 juni 2007 nr. 814 om stenad til dekning av utgifter til viktige legemidler mv.
(blareseptforskiften).
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5.3.2 Produkter

Det finns fyra produkt- och prislistor éver ersittningsgilla produk-
ter. Det ir Helfo (Helseskonomiforvaltningen) som bestimmer vilka
livsmedel som kvalificerar sig for listorna och vilket pris som livs-
medlet far siljas for. Helfo arbetar med referensgrupper. Inom samma
referensgrupp har produkterna samma pris. I praktiken bestims priset
utifrin priser som produkter i samma grupp har haft tidigare.

Produkt- och prislistorna uppdateras i regel fyra ginger per ir.
Enligt 1 ¢ § bldreceptforeskriften ir det kostnader f6r livsmedel for
speciella medicinska dndamdl (neringsmidler til spesielle medisinske
formdl) som kan ersittas.

Produkterna delas in 1 fyra huvudgrupper vilka motsvarar punk-
terna i 6 § bldreceptforeskriften (se ovan avsnitt 5.3.1).

e Livsmedel vid diverse tillstdnd (motsvarar tillstdnd som beskrivs
16 § punkt 1 bldreceptféreskriften).

e Livsmedel vid Fenylketonuri (motsvarar tillstdnd som beskrivs 1
6 § punkt 3 bldreceptforeskriften).

e Livsmedel vid cancer/immunbrist/annan sjukdom som kriver
niringstillskott (motsvarar tillstdnd som beskrivs 1 6 § punkt 4
blareceptforeskriften).

e Livsmedel vid mjélkproteinallergi med mera (motsvarar tillstdnd
som beskrivs i 6 § punkt 2 blareceptforeskriften).

Sarskilt om glutenfria livsmedel

Glutenfria livsmedel omfattas inte av ersittningssystemet 1 § 5-14 folke-
trygdloven. Det finns dirfor inga glutenfria produkter pa de fyra pro-
duktlistorna. Personer med celiaki fr i stillet grundbidrag. Grund-
bidrag fér celiaki uppgér till olika belopp beroende p4 alder.

Tabell 5.1  Grundbidrag fér celiaki

Rider Belopp/manad*
1-4 ar 705 NOK
5-30 ar 1 076 NOK
31- 705 NOK

* Satser per. 1.1.2023.
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5.3.3  Ersattningens storlek
Ersittning f6r livsmedel vid inkopstillfillet

Nir en likare har forskrivit ett livsmedel pa bldtt recept betalar den
enskilde 50 procent av kostnaden fér varan som skrivits ut, dock
hégst 520 NOK per recept.® Enligt en bestimmelse i folketrygd-
loven” ingdr kostnaden i systemet med undantagskort f6r hilso- och
sjukvdrden. Det innebir att den enskilde automatiskt fir ett undan-
tagskort nir hen har betalat mer in taket {or egenavgiften. Taket dr
for nirvarande 3 040 NOK (&r 2023). Barn under 16 &r ir undantagna
frdn att betala egenavgift. Det innebir att likemedel och livsmedel
som férskrivits pd bltt recept till barn under 16 &r ir gratis.

Grunnstenad (grundbidrag)

Grundbidrag kan utgd enligt sex faststillda nivier. Huvudregeln ir att
den enskilde ska visa sina faktiska merkostnader for att beviljas grund-
bidrag. For vissa patient- och diagnosgrupper har man frangdtt huvud-
regeln och den enskilde kan beviljas grundersittning med en bestimd
nivd utan ndgon individuell prévning. Detta giller bland annat f6r de
med diagnoserna celiaki, cystisk fibros och medfédda metabola sjuk-
domar.

Tabell 5.2 Grundbidrag for cystisk fibros och Fenylketonuri m.fl.

Sjukdom Rider Belopp/manad*
Cystisk fibros 1-14 ar 1 410 NOK
Cystisk fibros 15 &r- 2 078 NOK
Fenylketonuri m.fl. 1-3 ar 1076 NOK
Fenylketonuri m.fl. 4 ar— 2 078 NOK

* Satser per 1.1.2023.

¢ 8 § blireceptféreskriften.
7’5 kap. 3 § punkt ¢ folketrygdloven.
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5.3.4  Vem beslutar?
Ersittning for livsmedel vid inkopstillfillet — Helfo

I den norska hilso- och sjukvirden kan man f bland annat like-
medel och livsmedel utskrivna p blia eller vita recept. De produkter
som omfattas av bldreceptférordningen ir automatiskt subventio-
nerade, vilket likemedel som skrivs ut pd vita recept inte ir.

Om den enskilde har ndgon av de sjukdomar/tillstind som riknas
upp 1 f6rsta, andra eller fjirde punkten i 6 § bldreceptforeskriften (se
ovan avsnitt 5.3.1) behover likaren anséka om individuellt stod till
den enskilde patienten innan hen kan 4 ta del av livsmedelssubventio-
nen. Nir det giller sjukdom enligt den tredje punkten, Fenylketonuri,
kan de livsmedel som anges 1 produkt- och prislistan fér den sjuk-
domen forskrivas direkt pd blatt recept utan féregiende individuell
ansokan.

Om en likare anser att en patient har ritt till livsmedel pd blitt
recept ansdker likaren, for patientens rikning, hos Helfo om ersitt-
ning f6r kostnaderna. Helfo bedémer om villkoren for ersittning pd
blatt recept dr uppfyllda. Nir patienten har fitt ett beslut frin Helfo
innebir det att hen kan {4 subvention f6ér de produkter som finns pd
den lista som ir relevant f6r hens sjukdom.

Grunnstenad (grundbidrag) - NAV

I sjitte kapitlet folketrygdloven finns bestimmelser om grundbidrag.
Ansokningar om grundbidrag handliggs hos NAV. NAV ir landets
Forsikringskassa, Arbetsformedling, Pensionsmyndighet och kom-
munernas socialtjinst.

Grundbidrag limnas f6r att ticka nddvindiga merkostnader till f6ljd
av bestdende/varaktig/permanent sjukdom, skada eller lyte. Grund-
bidrag far bara beviljas for vissa i lagen uppriknade kostnader. En kost-
nad som riknas upp dr fordyrad kost vid nédvindig specialdiet som ir
vetenskapligt dokumenterad och allmint erkind 1 medicinsk praxis
for den aktuella diagnosen.

Huvudregeln ir att den enskilde ska visa sina faktiska merkostna-
der f6r att beviljas grundbidrag, For vissa patient- och diagnosgrup-
per har man frdngdtt huvudregeln och den enskilde kan beviljas grund-
ersittning med en bestimd nivd utan nigon individuell prévning.
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Detta giller bland annat for patienter med diagnoserna celiaki, cystisk
fibros och medfédda metabola sjukdomar, se tabellerna 5.1 och 5.2.

5.3.5  Hur tillhandahalls produkterna?

Nir den enskilde har fitt ett livsmedel forskrivet pa blatt recept av
en likare tillhandahills produkterna pd apotek eller hos bandasjist.
Bandasjister ir foretag som enligt avtal fir leverera medicinska fér-
brukningsartiklar och livsmedel f6r folketrygdens rikning, utan att vara
apotek.

Glutenfria varor kan képas 1 dagligvaruhandeln och i hilsokost-
butikerna.

5.3.6  Vem é&r formansberattigad?

Ersittningen/subventionen ir inte begrinsad till barn, utan giller
personer i alla ldrar.

54 Finland

I Finland subventioneras speciallivsmedel bdde till barn och vuxna
da kliniska niringspreparat subventioneras genom likemedelsersitt-
ningssystemet. Merkostnader f6r glutenfri kost kan ersittas genom
handikappbidrag.

5.4.1 Diagnoser/tillstand

Om den enskilde lider av en svir sjukdom och ett kliniskt nirings-
preparat anvinds vid behandling fér att ersitta eller komplettera kosten
eller en del av den kan den enskilde 3 ersittning f6r kostnaderna for
niringspreparatet enligt 5 kap. 2 § sjukforsikringslagen (1224/2004).

I statsridets forordning om ersittning av kostnader fér kliniska
niringspreparat (27/2013) féreskrivs vad som avses med svér sjukdom.

Livsmedel som anvinds vid behandling av féljande fyra sjukdomar/
tillstind ersitts med 65 procent av kostnaderna.
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1. Komjolksallergi hos smé barn,

2. Komjolksallergi hos smd barn och 6verkinslighet mot vanliga
specialpreparat,

3. Medfédda stérningar 1 imnesomsittningen,

4. Tillstdnd som kriver daglig slangmatning.

Livsmedel som anvinds vid behandling av féljande tv4 tillstdnd ersitts
med 40 procent av kostnaderna.

1. Svira absorptionsstérningar i friga om niringsimnen, nirmast
fetter,

2. Svéra underniringstillstind hos barn.

5.4.2 Produkter

Hila (Likemedelsprisnimnden) ir en sjilvstindig myndighet som
bestimmer vilka kliniska niringspreparat som ska ingd i ersittnings-
systemet, vilken ersittningsklass de ska tillhora och vad som ir ett
skiligt partihandelspris for dem. Foretag ansoker om att deras produkt
ska godkinnas och dirmed omfattas av ersittningssystemet. Nir Hila
har bestimt att en produkt ska omfattas av systemet registreras den
1 Folkpensionsanstaltens (FPA) soktjinst for likemedel. Dir fram-
gdr dven ett pris. Nir skiligheten av det foreslagna partipriset bedéms
beaktas bland annat priserna pd motsvarande preparat som anvinds
for behandling av samma sjukdom, priserna pa preparat i andra EU-
linder, de virdkostnader som anvindningen av preparatet medfér och
den nytta som kan uppnis med tanke p patienten. Aven de totala
kostnaderna inom hilso- och sjukvirden, nyttan av och kostnaderna
for andra till buds stdende alternativa behandlingsmetoder samt de
medel som stir till férfogande for ersittningar beaktas.®

8 6 kap. 7 § sjukforsikringslagen (1224/2004).
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Sarskilt om glutenfria livsmedel

Barn under 16 dr med celiaki kan anséka om handikappbidrag frin
FPA. Barn under 16 &r med svir spannmails- eller mjolkallergi kan
beviljas grundbeloppet om 102,85 euro/méanad.

Aven personer éver 16 ir kan anséka om handkappbidrag,'® men
enligt uppgifter pd den finska celiakiféreningens webbplats far vuxna
ingen sidan ersittning.

5.4.3  Erséattningens storlek

I Finland omfattar hogkostnadsskyddet bide kostnader for like-
medel och livsmedel. Den enskilde betalar sjilv fér produkterna upp
till en kostnad av 50 euro, vilket innebir en slags initial sjilvrisk.
Initialsjélvrisken giller dock inte barn och unga utan den tillimpas férst
frdn borjan av det dr dd den enskilde fyller 19 &r. Nir den enskilde
har betalat initialsjilvrisken betalar hen bara en viss del av kostnaden
for likemedel, bassalvor och kliniska niringspreparat. Hur stor del
den enskilde ska betala beror pd vilken ersittningsklass den aktuella
produkten tillhér. Det finns tre ersittningsklasser. Grundersittning
(40 procent ersitts), ligre specialersittning (65 procent ersitts) och
hogre specialersittning (100 procent ersitts). Nir det giller kliniska
niringspreparat kan bara grundersittning med 40 procent och special-
ersittning med 65 procent komma i friga. Det ir statsridet som be-
stimmer vilka kliniska niringspreparat som ska ersittas med 40 eller
65 procent. Det finns dven ett avgiftstak, en hogsta drssjilvrisk. Nir
den enskilde har betalat 592,16 euro (2023) betalar hen bara 2,50 euro/
likemedel/kop for resten av dret.

5.4.4 Vem beslutar?

For at {4 ritt till ersdctning f6r ett kliniskt niringspreparat behover
den enskilde gora en ansdkan hos FPA. Detta gors genom att en
likare, eller den enskilde, skickar in ett sirskilt likarutlitande till FPA.
Om ansdkan beviljas och den enskilde har ritt till ersittning erhills

? 2 kap. 7 § lagen om handikappférmdner (570/2007).
192 kap. 8 § lagen om handikappformdner (570/2007).
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ett FPA-kort som ir forsett med ersittningsrittens nummer. Aven
apoteken fir uppgifterna om ersittningsritten elektroniskt frin FPA.

5.4.5  Hur tillhandahalls produkterna?

FPA och apoteken har kommit &verens om betalning av kundernas
likemedelsersittningar via apoteken genom ett direktersittningsfor-
farande. Apoteken ser till att kunderna far de ersittningar de har ritt
till i enlighet med sjukférsikringslagen genom att den ersittning kun-
den har ritt till dras av frdn priset pd apoteket. FPA betalar ersitt-
ningar enligt sjukforsikringslagen till apoteken en gdng i mdnaden pd
basis av de uppgifter apoteken skickar in. I oklara fall limnar apote-
ket ut produkten utan ersittning och anvisar kunden att séka ersitt-
ning hos FPA.

5.4.6  Vem ar formansberattigad?

Ersittningen/subventionen ir inte begrinsad till barn, utan giller
personer 1 alla 8ldrar.
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6 Nagra utgangspunkter
for utredningens forslag

6.1 Inledning

I véra direktiv redogérs det for ett antal problem/utmaningar med
dagens system f6r subvention av speciallivsmedel till barn som be-
héver analyseras och eventuellt leda till dndringar 1 lagstiftningen.
I de kommande kapitlen analyserar vi och féresldr férindringar
avseende de flesta av dessa omraden. I kapitel 7 diskuterar vi vid vilka
diagnoser eller medicinska tillstdnd som ett barn ska fi subventio-
nerade livsmedel. Vilka livsmedel/produkter/varor som ska omfattas
av subventionssystemet behandlas 1 kapitel 8. I kapitel 9 behandlar
vi frigorna hur och av vem speciallivsmedel ska distribueras till pati-
enterna och vem som ska ha kostnadsansvaret. Analys och évervig-
anden gillande vem som ska bedéma om ett barn uppfyller forutsitt-
ningarna for att {3 tillgdng till subventionerade speciallivsmedel och
vem som bor vara behérig att férskriva/ordinera speciallivsmedel till
barn finns 1 kapitel 10. I kapitel 11 behandlar vi bland annat frigan
om den 6vre dldersgrinsen for att 3 ta del av subventionssystemet
ska hojas och 1 kapitel 12 behandlar vi egenavgiftens storlek. I kapi-
tel 13 behandlar vi frdgor om tillsyn och uppféljning av det subven-
tionssystem som vi féresldr och 1 kapitel 14 behandlar vi 1 vilken form
och genom vilken lagstiftning som subventionen bor regleras i fram-
tiden.

De frigor som behandlas i kommande kapitel kriver att vissa grund-
liggande frigestillningar forst behandlas. En sidan friga ir om det
ska finnas ett sirskilt subventionssystem for speciallivsmedel till barn
och vad begreppet barn i s fall kan omfatta i ett sidant system. En
annan friga som ir av betydelse for inriktningen av véra forslag ir
vilket som ir och ska vara det egentliga syftet med att subventionera
livsmedel till barn.
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I véra direktiv anges att vi ska foresld ett moderniserat och kost-
nadseffektivt subventionssystem som syftar till att barn med behov
av speciallivsmedel erbjuds en jimlik och indaméilsenlig tillgdng ut-
ifrdn medicinska behov. Begreppet speciallivsmedel definieras inte i
gillande lagstiftning. Vad som avses med detta begrepp dterkommer
vi till i avsnitt 8.7.1. I nuvarande kapitel diskuterar vi emellertid frigan
om vad som bor avses med begreppet jimlik och indamailsenlig till-
gang.

I utredningens uppdrag ingdr ocks3 att analysera och bedéma vem
som framéver ska vara huvudman f6r subventionen. I detta kapitel
diskuterar vi vad som kan avses med huvudmannaskap i detta sam-
manhang. Vi analyserar ocks pd vilka sitt en héllbar och kostnads-
effektiv prissittningsmodell skulle kunna utformas.

I vira direktiv betonas att vira forslag ska medféra att kostnaderna
for det allminna hills inom befintlig kostnadsram. Eftersom kost-
nadsramen dr av avgorande betydelse for vilka forslag vi kan limna
behovs det ocksd en grundliggande analys av vad som kan anses vara
den befintliga kostnadsramen. En sidan analys gor vi i slutet av detta
kapitel.

6.2 Ett sarskilt subventionssystem for
speciallivsmedel till barn inom 6ppenvarden

6.2.1 Utredningsdirektivet

Regelverket for subventionerade speciallivsmedel till barn under 16 &r
vid vissa diagnoser inférdes &r 1980 och har i stort sett inte férind-
rats sedan dess. Enligt utredningens direktiv ir det nu nédvindigt
med en §versyn for att gora systemet mer indamdlsenligt utifrin
dagens forutsittningar. Utredningen ska enligt direktiven se dver
regleringen av hur speciallivsmedel till barn subventioneras och fére-
sld ett moderniserat och kostnadseffektivt subventionssystem som
syftar till att barn med behov av speciallivsmedel erbjuds en jimlik
och indamélsenlig tillgdng utifrdn medicinska behov.

Det ir inte specificerat 1 direktivet vad som avses med barn, men
det anges att utredningen ska bedéma och vid behov féresld en juster-
ing av den &vre dldersgrinsen pa 16 &r som giller 1 dag.
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6.2.2  Speciallivsmedel for vuxna

Det dr 1 dag inte sirskilt reglerat om och i s3 fall pd vilket sitt special-
livsmedel ska erbjudas till personer éver 16 r. Huruvida patienter
over 16 &r med medicinska behov av speciallivsmedel far dessa sub-
ventionerade ir upp till varje region att bestimma inom ramen f6r
den regionala sjilvbestimmanderitten och hur varje region tolkar sitt
varduppdrag enligt hilso- och sjukvardslagen (2017:30) (HSL).

Vi har sirskilt tillfrigat dtta regioner’, som tillsammans motsvarar
cirka 67 procent av Sveriges befolkning, om pa vilket sitt de tillhanda-
hiller och subventionerar speciallivsmedel till vuxna. Samtliga &tta
regioner har svarat att de tillhandahiller subventionerade speciallivs-
medel till vuxna. Ingen av de tillfrigade regionerna subventionerar
dock glutenfria livsmedel till vuxna. I 6vrigt erbjuds de vuxna pati-
enterna ungefir samma produktsortiment som barnen erbjuds. Det
som skiljer sig it dr att de vuxna betalar en stérre andel av kostnaden
for livsmedlet 4n vad barnen gér. Som nimnts i avsnitt 4.2.2 har
nigra av regionerna sirskilda regler for personer mellan 16 och 19 ar.

6.2.3  Speciallivsmedel inom slutenvarden

Personer med behov av speciallivsmedel under virdtid 1 sluten vird,
det vill siga inneliggande pa sjukhus, fir dessa livsmedel tillgodo-
sedda inom ramen foér den vdrden. Kostnaden fér dessa livsmedel
ingdr i virdavgiften. Patienterna betalar dirmed ingenting extra for
de speciallivsmedel de fir nir de vdrdas inom slutenvirden. De flesta
regioner upphandlar sitt behov av speciallivsmedel till bade sluten
och 6ppen vird samtidigt.

! Regionerna Skdne, Vistra Gotaland, Stockholm, Jénképing, Virmland, Uppsala, Norrbotten
och Jimtland.
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6.2.4  Subvention av speciallivsmedel till barn
inom 6ppenvarden

Utredningens beddmning: Speciallivsmedel till barn inom 6ppen-
virden ska dven i fortsittningen subventioneras av samhiillet.
Utredningens uppdrag dr avgrinsat till subvention av special-
livsmedel till barn, det vill siga personer under 18 &r. Uppdraget
giller enbart subvention av speciallivsmedel inom 6ppenvirden.

Skilen for beddmningen

Utgdngspunkten 1 vira direktiv ir att det ska finnas ett system som
reglerar att barn dven i fortsittningen ska kunna 3 subventionerade
livsmedel nir det finns forutsittningar for det. Vi har dirmed inte
mandat att till exempel féresld att det inte ska finnas ndgot sirskilt
subventionssystem som avser barn. Vi tolkar ocks3 virt uppdrag som
att det inte giller tillhandahillandet av speciallivsmedel inom sluten-
virden, eftersom kostnaden f6r speciallivsmedel inom slutenvirden
ingdr 1 den avgift som patienten betalar f6r den virden. Utredningens
uppdrag giller enbart subvention av speciallivsmedel till barn. Vi kan
sdledes inte heller inom ramarna f6r vart direktiv gora dverviganden
som giller vuxna personer, det vill siga personer 6ver 18 ir, med be-
hov av speciallivsmedel.

Att de forslag vi ska limna bara giller livsmedel som ska tillhanda-
hillas till barn kan, beroende pa vad vi féreslar, komma att innebira
att det dven 1 framtiden kommer att finnas olika sitt att tillgodose de
medicinska behoven av speciallivsmedel beroende pd om det ir ett
barn eller en vuxen som har behovet och beroende pd om behovet
uppkommer i 8ppen eller sluten vird. Vi dterkommer till rimligheten
1att ha parallella system for olika 3ldersgrupper och olika virdformer
1avsnitt 9.5.

6.3 Syftet med subventionen

Syftet med var 6versyn ir enligt vdra direktiv att modernisera regler-
ingen sd att barn med behov av speciallivsmedel erbjuds en jimlik
och indamélsenlig tillging utifrdn medicinska behov. Det aktuali-
serar frigan om vad som kinnetecknar en jimlik och indaméilsenlig
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tillgdng. For att bedéma vad som ir en jimlik och indamailsenlig
tillgdng behdver ocksd frigan om syftet med subventionen beréras.

Det finns inga uttalanden i férarbetena till subventionens infér-
ande som ger vigledning kring vilket syftet ansetts vara med subven-
tionen. Inte heller vira direktiv ger ndgon vigledning i frigan. Vilket
eller vilka syften som subventionen har kan ha betydelse f6r dels vilka
barn som bor erbjudas subventionerade speciallivsmedel, dels for vilket
eller vilka belopp subventionen bér uppga till.

6.3.1 Kostnader for livsmedel for den enskilde

Man kan argumentera for att ett syfte med subventionen kan vara att
utjimna de merkostnader som speciallivsmedel medfér f6r de barn
som ir i behov av anpassad kost.

Enligt regelsystemet 1 férméanslagstiftningen far i dag alla de barn
som uppfyller kriterierna for att fi subventionerade livsmedel pro-
dukter for hogst tre manader f6r en kostnad motsvarande egenav-
giften om 120 kronor. Egenavgiften giller oberoende av mingd och
kostnad f6r produkterna. Det innebir att om ett barn lever pa enbart
de produkter som férskrivs pa livsmedelsanvisning (det vill siga hel-
nutrition) blir barnets matkostnad 40 kronor i mdnaden férutsatt att
den mingd som skrivs ut 4r avsedd att ricka i tre mnader. Aven den
omstindigheten att de verkliga kostnaderna {ér speciallivsmedel
varierar kraftigt beroende pd vilka slags livsmedel barnet har behov
av innebir att den faktiska merkostnaden {6r speciallivsmedel dr olika
stor f6r olika patienter.

Enligt Konsumentverkets berikningar’ uppgdr kostnaderna for
livsmedel till barn utan behov av anpassad kost till f6ljande belopp
per minad.

Tabell 6.1  Livsmedelskostnad per manad (kronor), ar 2023

6-11 man 12-23 man 2-5ar 6-9ar 10-13ar 14-17ar
A 1010 1130 1510 2190 2 750 3310
B 700 850 1170 1700 2140 2 580

A = All mat lagas hemma.
B = All mat, utom lunch pa vardagar, lagas hemma.

? Beriknade livsmedelskostnader 2023. Kostnader beriknade utifrin en 30-dagarsmatsedel for
normalkost och specialkost. Specialkost omfattar glutenfri, laktosfri och mjélkproteinfri kost.
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Nir det giller glutenfri kost, laktosfri kost och mjélkproteinfri kost
uppgdr livsmedelskostnaderna enligt Konsumentverkets berikningar
till de belopp som anges 1 nedanstiende tabell. Beloppen 1 tabellen ir
beriknade utifrén att all mat lagas hemma. Av tabellen framgar dven
vilken merkostnad Konsumentverket har beriknat att det innebir
att ita anpassad kost jimfért med normal kost.

Tabell 6.2 Livsmedelskostnad per manad (kronor), ar 2023

6-11 man 12-23 man 2-5 ar 6-94r 10-13ar 14-174r

Glutenfri 1110 1270 1610 2 320 2910 3510
merkostnad 100 140 100 130 160 200
Laktosfri 1620 2 260 2 850 3430
merkostnad 110 70 100 120
Mjolkproteinfri 1160 1320 1590 2 280 2 870 3450
merkostnad 150 190 80 90 120 140

6.3.2 Vardaspekten

Ett annat syfte med att subventionera speciallivsmedel till barn skulle
kunna vara att barn ska {3 tillgdng till den vird de behover. Region-
erna har enligt 8 kap. HSL en virdskyldighet, det vill siga ett ansvar
for att erbjuda en god hilso- och sjukvérd 4t den som ir bosatt inom
regionen.” Hilso- och sjukvirden ska bedrivas si att kravet pd god
vard uppfylls (5 kap. 1 § HSL).

Att tillhandahdlla vissa livsmedel skulle dirmed kunna anses vara en
del av regionernas virduppdrag oavsett om tillhandahallandet riktar sig
till barn eller vuxna och syftet med subventionen skulle dirmed kunna
vara att se till att barn fir tillgdng till den vird som barnet behover.

6.3.3  Att utjamna halsoskillnader

Barn och unga har sedan flera drtionden tillbaka successivt tillfor-
sikrats fler och fler méjligheter att 8 kostnadstri eller kraftigt sub-
ventionerad hilso- och sjukvird samt tandvird. Nir avgiftsfrihet for
likemedel till barn inférdes* var en utgdngspunkt for reformen att
den skulle méjliggdra vird pd lika villkor oavsett barnfamiljers eko-

3 Virdansvaret omfattar i vissa fall dven andra in de som ir bosatta i regionen, se 8 kap. HSL.
*Se prop. 2015/16:1 utgiftsomrdde 9, s. 69.
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nomi och utjimna hilsoskillnaderna mellan barn och unga. Inga barn
eller unga skulle behéva avstd frin likemedelsbehandling av ekono-
miska skil. Reformen korresponderade ocksi med FN:s konvention
om barnets rittigheter som erkinner barnets ritt att dtnjuta bista
uppnieliga hilsa.

Ytterligare ett syfte med subventionen skulle dirmed kunna vara
att utjimna hilsoskillnader mellan barn med behov av speciallivs-
medel och barn som saknar behov av anpassad kost.

6.3.4  Det finns olika syften med subventionen

Utredningens bedémning: Det finns flera syften med att sub-
ventionera speciallivsmedel till barn. Ett syfte ir att ett barn med
ett medicinskt behov av ett speciallivsmedel eller dess virdnads-
havare inte ska drabbas av merkostnader, jimfért med normal
kostnad fér mat. Ett annat syfte ir att nutritionsbehandla barn
som har vissa sjukdomar eller medicinska tillstind. Ett tredje syfte
ir att s3 ldngt mojligt utjimna hilsoskillnader mellan barn med ett
medicinskt behov av speciallivsmedel och barn utan sidana behov.

Skilen {6r beddmningen

Enligt vir bedémning finns det olika syften med att subventionera
speciallivsmedel till barn. Att utjimna merkostnader f6r barn med
ett medicinskt behov av speciallivsmedel 1 férhéllande till barn utan
sddana behov ir ett sddant syfte. Ett annat syfte ir att tillse att barn
som har vissa sjukdomar eller medicinska tillstdnd fir den vird som
kan ges genom nutritionsbehandling med speciallivsmedel. Ytter-
ligare ett syfte ir att sikerstilla att vdrd ges pd lika villkor och att
utjimna hilsoskillnader. Inget barn ska behéva avstd fran ett special-
livsmedel som hen har ett medicinskt behov av pd grund av ekono-
miska skil.

De olika syftena gor sig olika starkt gillande beroende pa vilket
medicinske tillstind barnet har och hur tillginglig den vara som bar-
net har behov av ir. Glutenfria produkter finns till exempel i stor
utstrickning tillgingliga 1 dagligvaruhandeln. Fér sddana produkter
har en subvention mindre betydelse fér varornas tillginglighet. Mer-
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kostnadsperspektivet och syftet att utjimna hilsoskillnader gor sig
i stillet starkare gillande. Andra produkter som avser mer sillsynta
tillstdnd finns inte tillgingliga 1 dagligvaruhandeln och patienterna
har inte ndgon egen mojlighet att f3 tillgdng till produkterna. For
sddana produkter gor sig virdaspekten tydligare gillande. En férut-
sittning for att patienterna ska f3 ritt vird ir d3 att det sikerstills att
varorna finns att tillg3.

Nir det giller merkostnadsaspekten och syftet att utjimna hilso-
skillnader miste det beaktas att alla barn oavsett medicinska férut-
sittningar har behov av mat. Om man skulle erbjuda speciallivsmedel
helt kostnadsfritt till barn med ett medicinskt behov av sidana livs-
medel skulle férutsittningarna bli ojimlika 1 férhillande till barn
som inte har behov av speciallivsmedel. Syftena med subventionen
kan dirmed inte uppfyllas genom att speciallivsmedlen gors helt kost-
nadsfria f6r de barn som har ett medicinskt behov av sddana livsmedel.

6.4 Fragan om jamlik och dndamalsenlig tillgang
till speciallivsmedel

6.4.1 Utredningsdirektivet

Vi ska enligt utredningsdirektivet foresld ett subventionssystem som
syftar till att barn med behov av speciallivsmedel erbjuds en jimlik och
indamélsenlig tillgdng utifrdn medicinska behov. Det finns dirfor
anledning att sirskilt 6verviga vad som avses med en jimlik och dnda-
mélsenlig tillging till speciallivsmedel.

6.4.2 Variationer i olika delar av landet

Nir regionerna tillhandahiller speciallivsmedel till barn i egen regi,
1 stillet for att férskriva livsmedel 1 enlighet med f6rminslagen och
anvinda apoteken f6r distribution, anser de sig inte vara begrinsade
av diagnoslistan 1 bilagan till férmansférordningen eller livsmedels-
forteckningen i Likemedelsverkets foreskrifter 1997:13. Detta inne-
bir att tillimpningen riskerar att bli olika 1 olika regioner.

Eftersom de speciallivsmedel som distribueras 1 regionernas egen
regi eller inkdps efter att ett barn fitt ett kontantbidrag inte inrap-
porteras till E-hilsomyndigheten (EHM) redovisas inte dessa livs-
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medel 1 den nationella statistiken. Det dr dirmed inte lingre tydligt
1 den nationella statistiken om barn far tillgdng till livsmedel p3 ett
likvirdigt sitt 6ver hela landet och det finns inte lingre nigon samlad
nationell bild 6ver tillhandah&llandet.

Som nimnts 1 kapitel 4 har utredningen samlat in uppgifter frin
regionerna om deras tillhandahillande i egen regi. De uppgifter vi
fatt del av bekriftar bilden av att tillhandahllandet ull viss del vari-
erar 1 landet. Nedan redovisas de slutsatser vi dragit av de uppgifter
vi samlat in.

Sortiment

Nir regionerna tillhandahéller speciallivsmedel till barn 1 egen regi dr
det delvis ett annat sortiment som tillhandahlls jimfért med de pro-
dukter som finns pd livsmedelsférteckningen 1 Likemedelsverkets
foreskrifter 1997:13. En del av de produkter som finns pd livsmedels-
forteckningen saknas 1 vissa regioners sortiment, vilket kan bero pd
att regionen har bedémt att det finns en annan produkt som tillgodo-
ser det medicinska behovet. Vissa produkter som regionerna ull-
handahéiller finns inte med p4 livsmedelsférteckningen. Detta kan
bland annat bero pi att produkten dr nyintroducerad och dirfér dnnu
inte hunnit komma med pd férteckningen, pd att produkten ir av-
sedd f6r en diagnos som inte omfattas av subventionssystemet enligt
férmanslagen eller pd att féretaget som marknadsfér produkten inte
har anmilt sitt intresse av att vara med pa forteckningen. Regionerna
tillhandahéller sdledes ett delvis annat sortiment dn det som framgar
av Likemedelsverkets livsmedelsforteckning nir de distribuerar special-
livsmedel 1 egen regi.

Kriterier for vem som fir subventionerade speciallivsmedel

Majoriteten av de regioner som distribuerar speciallivsmedel till barn
1 egen regi erbjuder subventionerade speciallivsmedel dven till barn
med andra medicinska tillstdnd 4n de diagnoser som ir reglerade 1 bi-
lagan till férménsférordningen.

Enligt forménslagen 4r det bara barn upp till 16 &r som har ritt
till speciallivsmedel till en reducerad kostnad. Skyldigheten att erbjuda
subventionerade speciallivsmedel f6r personer frén 16 &r ir inte regle-
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rad och varje region bestimmer sjilv hur speciallivsmedel till dessa
individer ska hanteras (se avsnitten 4.2.2 och 6.2.2). I vissa regioner
har man infort sirskilda regler bdde avseende vilka som ska erbjudas
subvention och egenavgiftens storlek for personer mellan 16 och 19 r.
Det férekommer sdledes en viss variation mellan regionerna nir det
giller vilka 3ldersgrupper som erbjuds subventionerade speciallivs-
medel.

Ersittning eller kostnadsreducering

De regioner som vi har haft kontakt med och som helt eller delvis
tillhandah&ller speciallivsmedel i egen regi tar ut en egenavgift pd
120 kronor dven nir tillhandahillandet sker 1 egen regi, det vill siga
samma belopp som ir reglerat i 20 § férméanslagen.

Eftersom patientens kostnad per r beror p4 hur stor mingd som
kan himtas ut 3t gingen kan kostnaden variera mellan 480 kronor
per r (om forskriven mingd dr avsedd att ricka 1 90 dagar) och
1 440 kronor per r (om forskriven mingd ir avsedd att ricka 130 da-
gar). Att drskostnaden kan variera har inget samband med att region-
erna tagit 6ver tillhandahdllandet i egen regi utan variationen kan upp-
std dven nir regelverket 1 forménslagstiftningen tillimpas. Variationen
beror pd att det inte ir reglerat vilken som ir den minsta mingd som
far forskrivas. Detta innebir att det finns en risk f6r att barn kan f3
betala olika mycket for férskrivna speciallivsmedel.

Tre regioner har valt att ge barn med diagnosen celiaki kontant-
bidrag for att de sjilva ska kunna képa livsmedlen i vanliga livs-
medelsbutiker.” Vid bestimmande av beloppet {6r kontantbidraget
har man i de flesta fallen utgdtt frdn Konsumentverkets berikningar
av merkostnader for glutenfri kost. Detta innebir att patienter med
glutenintolerans fr sitt medicinska behov av glutenfria livsmedel till-
godosett pd olika sitt 1 de olika regionerna.

6.4.3  Sarskilt om licensforskrivning

Vi har i avsnitt 3.8.3 redogjort for regleringen avseende licensfér-
skrivning av likemedel. I avsnitt 4.3.2 har vi beskrivit att det fore-
kommer att dven livsmedel forskrivs pd licens med stod av 4 kap.

> Angdende vilka regioner som beviljar kontantbidrag och med vilka belopp, se avsnitt 4.2.3.
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10 § likemedelslagen (2015:315) och Likemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2018:25) om licens, trots att dessa bestimmelser enbart
giller likemedel. Licensférskrivningen sker 1 huvudsak for produkter
som inte avser sidana diagnoser som omfattas av bilagan till {6rméns-
forordningen och dirfor inte heller omfattas av subvention enligt for-
ménslagstiftningen. Eftersom forskrivningen av speciallivsmedel i
dessa fall sker pd recept blir reglerna gillande férminen likemedel
tillimpliga i stillet for reglerna for speciallivsmedel. Det innebir att
produkterna som siljs pd licens omfattas av samma hogkostnadsskydd
som giller for likemedel, vilket speciallivsmedel i annat fall inte gor.

6.4.4 Vad avses med en jamlik och dndamalsenlig tillgang?

Utredningens bedomning: Med jamlik tillging avses att barn med
samma medicinska behov ska {3 subventionerade speciallivsmedel
pa samma villkor. Med jimlik tillgdng avses ocksd att barn med
ett medicinskt behov av speciallivsmedel ska erbjudas subventio-
nerade livsmedel oavsett diagnos.

Med indamaélsenlig tillgdng avses att systemet f6r subvention
av speciallivsmedel till barn ska medféra att de barn som har ett
medicinskt behov av speciallivsmedel ocksd ska kunna {3 tillging
till subventionerade sddana livsmedel.

Skilen for beddmningen

Jéamlikt for barn med samma diagnos/medicinska behov, men olika
bostadsort

For att tillgdngen tll speciallivsmedel ska vara jimlik 1 hela landet
krivs enligt vdr uppfattning att barn med samma medicinska behov
av speciallivsmedel fir subventionerade speciallivsmedel pd samma
villkor oavsett var 1 landet barnet bor. Ett visst medicinskt tillstdnd
bér dirmed inte kunna medfora att barn 1 en viss region fir subven-
tionerade livsmedel, medan barn i en annan region inte har samma
mojlighet. Ett barn i dlderskategorin 1617 r bér inte heller miss-
gynnas for att hen dr bosatt 1 en region som inte subventionerar special-
livsmedel f6r den 8lderskategorin.
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Jamlik tillging kan ocksd betyda att tillgdngen till de speciallivs-
medel som uppfyller kriterierna fér subvention ska vara lika éver
hela landet. Nir livsmedel f6rskrivs pd livsmedelsanvisning viljer
den forskrivande likaren vilken produkt som ska skrivas ut utifrin de
produkter som finns pd livsmedelsforteckningen. Livsmedelsforteck-
ningen innehéller 1 dag olika produkter som kan ticka samma medi-
cinska behov. Det finns dirmed inte ndgon garanti fér att samma pro-
dukt forskrivs f6r samma medicinska behov dven nir férskrivning sker
pd livsmedelsanvisning. Detta medfér dock inte att det medicinska
behovet inte tillgodoses.

Att olika regioner erbjuder olika produkter f6r samma medicinska
behov behover inte heller innebira att tillgingen till speciallivsmedel
ir ojimlik mellan regionerna eftersom ett medicinskt behov i de flesta
fall kan tillgodoses genom en mingd olika produkter. Fér att det ska
vara friga om en jimlik tillgdng till speciallivsmedel krivs dirmed inte
att alla barn ska kunna 3 tillging till exakt samma produkter.

Jéamlikbet mellan olika diagnoser

I dag dr det bara barn med vissa 1 férminsférordningen bestimda
diagnoser som erbjuds subventionerade speciallivsmedel enligt for-
ménslagen och de livsmedel som kan férskrivas framgar av livsmedels-
forteckningen. Detta innebir att barn med ett medicinskt behov av
ett speciallivsmedel kan bli utan subvention om barnet har en annan
diagnos dn en sddan som finns med pd diagnoslistan eller om det livs-
medel som barnet behover inte finns med 1 livsmedelsforteckningen.
Att vissa diagnoser och medicinska tillstdnd inte omfattas av diagnos-
listan har dessutom medfort att speciallivsmedel avsedda for sddana
tillstdnd 1 stillet skrivits ut pd licens trots att det saknas lagstod for det.

For att sikerstilla en jimlik tillging bor det enligt vir uppfattning
inte goras skillnad mellan olika diagnoser nir det vil konstaterats att
det finns ett medicinskt behov av speciallivsmedel. Vissa medicinska
behov bor inte heller uteslutas enbart pd grund av att livsmedel an-
passade for dem inte tagits upp pé en livsmedelstérteckning. Ett sub-
ventionssystem bor vidare vara s heltickande att licensforskrivning
av livsmedel inte behévs.
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Andamélsenlig tillgdng

Syftet med subventionssystemet miste, som vi konstaterat 1 fore-
gdende avsnitt, anses vara dels att barn med ett medicinskt behov av
ett speciallivsmedel eller dess virdnadshavare inte ska drabbas av mer-
kostnader jimfért med normal kostnad fér mat dels att nutritions-
behandla barn som har vissa sjukdomar eller medicinska tillstdnd.
Ett subventionssystem behover kunna uppfylla dessa syften. For att
det ska vara friga om indamdlsenlig tillgdng krivs det dirmed att
subventionssystemet sikerstiller att de barn som har ett medicinskt
behov av speciallivsmedel ocksd fr tillgdng till det.

6.5 Fragan om huvudmannaskap

Vi ska enligt vira direktiv analysera och bedéma vem som bor vara
huvudman f6r subvention av speciallivsmedel till barn med syftet att
systemet ska fungera s indamalsenligt och effektivt som méjligt.

I det nuvarande subventionssystemet for speciallivsmedel till barn
enligt forméanslagstiftningen dr manga olika aktorer inblandade. Lake-
medelsverket ansvarar {6r livsmedelsforteckningen vilket innebir att
det dr Likemedelsverket som bestimmer vilka produkter som om-
fattas av subvention. Behdriga likare har ansvar {6r f6rskrivning och
dirmed for vilka patienter som fir ta del av subventionerade pro-
dukter. Den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel
till konsument, det vill siga dppenvdrdsapoteken, har en skyldighet
att tillhandahilla de produkter som omfattas av f6rmdnslagen, det vill
siga produkterna pd livsmedelsférteckningen, och bestimmer vilken
kostnad de ska fakturera regionerna for expedierade produkter.
Oppenvirdsapoteken har ocks3 en skyldighet att limna uppgifter till
EHM om livsmedel som expedierats pa livsmedelsanvisning. Regionerna
har kostnadsansvaret, iven om kostnaderna 1 vart fall till viss del
finansieras genom statliga bidrag. EHM har ansvaret {6r att samla in
och féra statistik 6ver forsiljningar inom subventionssystemet och
Tandvdrds- och likemedelsformdnsverker (TLV) har tillsynsansvaret
over efterlevnaden av f6rménslagen och féreskrifter och villkor som
har meddelats 1 anslutning till lagen. Likemedelsverket har dock till-
synsansvaret bland annat dver att dppenvirdsapoteken uppfyller sin
tillhandahéllandeskyldighet och Inspektionen for vird och omsorg (IVO)

utdvar tillsyn dver bland annat férskrivande likare. Frigan ir om man
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kan tala om nigot egentligt huvudmannaskap och vem som 1 s3 fall
kan anses vara huvudman.

Utéver de myndigheter som nimns i féregdende stycke har dven
Livsmedelsverkets och kommunernas arbete betydelse for frigan
om huvudmannaskap. Livsmedelsverket har ansvar {6r att ta emot an-
milningar frdn livsmedelsféretagare som vill slippa ut vissa livsmedel
pd den svenska marknaden, diribland livsmedel f6r speciella medi-
cinska indamal (FSMP) och *fri fr&n”-livsmedel, och kommunerna
ansvarar for att kontrollera att produkterna uppfyller de krav som
stills 1 livsmedelslagstiftningen.

Nir det i utredningens direktiv talas om vem som bor vara huvud-
man f6r subventionen av speciallivsmedel till barn ir det inte tydligt
vad som avses. I direktivets avsnitt om huvudmannaskap fér subven-
tionen nimns bland annat apotekens tillhandah3llandeskyldighet enligt
2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med likemedel och en beskriv-
ning av att en del regioner har valt att delvis sjilv bekosta och distri-
buera livsmedel. Dessa tvd frigor handlar frimst om f{érsorjnings-
systemet, det vill siga hur barn som ir 1 behov av speciallivsmedel ska
f3 tillgdng till livsmedlen.

6.5.1 Flera aspekter pa huvudmannaskap

Utredningens bedomning: Frigan om huvudmannaskap kan delas
upp 1 flera delar. Frigan om huvudmannaskap kan avse

e vem som ska ha ansvaret {6r att bedéma vilka barn som upp-
fyller férutsittningarna fér subventionen

e vem som ska ansvaret f6r att bestimma vilka livsmedel som
ska subventioneras

e vem som ska tillhandah8lla/distribuera speciallivsmedlen
e vem som ska kostnadsansvaret {6r subventionen

e vem som ska ha tillsynsansvar.
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Skilen f6r beddmningen

Med hinsyn till det stora antalet aktdrer inom omradet for special-
livsmedel dr det svart att i dag tala om ndgon sirskild enskild huvud-
man for det subventionssystem som regleras i férmanslagstiftningen.
Ansvaret fér subventionssystemet ir 1 dag 1 stillet uppdelat. Enligt
vir beddmning behover en analys av frigan om vem som ska vara
huvudman f6r subventionen delas upp 1 olika delar. En del av huvud-
mannaskapet handlar om vem som ska ha ansvaret {6r att bedéma vilka
barn som uppfyller férutsittningarna f6r subventionen. En annan del
handlar om vem som ska ansvaret for att bestimma vilka livsmedel
som ska subventioneras. Ytterligare delar handlar om vem som ska
tillhandahilla/distribuera speciallivsmedlen, vem som ska ha kostnads-
ansvaret for subventionen och vem som ska ha tillsynsansvar.

For att slutligt ta stillning till frigan om huvudmannaskap krivs
en analys av de frdgor som ingér i vad som kan anses som ett huvud-
mannaskap. Analysen kan utmynna i att en och samma myndighet i
ett framtida system bor vara ansvarig for subventionssystemets
samtliga delar. Den kan ocks8 leda till slutsatsen att ansvaret dven 1
fortsittningen ska delas upp pa flera olika aktdrer for att systemet
ska fungera si indamailsenligt och effektivt som mojligt. Den kan
ocksd utmynna i att det bér finnas olika system for subventionen be-
roende pd patientens medicinska tillstdnd eller vilken vara/produkt-
kategori som ordinerats.

I kommande kapitel analyserar vi de delfrdgor som kan anses ingd
1 frdgan om huvudmannaskap. I kapitel 8 analyserar vi frigan om
vilka livsmedel som ska subventioneras och vem som kan ha ansvaret
for att bestimma det. I kapitel 9 analyserar vi vem om bér ha ansva-
ret for att tillhandahilla subventionerade speciallivsmedel till barn.
I kapitel 13 tas frigan om tillsyn och ansvaret {6r tillsynen upp och
1 kapitel 9 och 16 behandlar vi frigan om kostnadsansvaret. Frigan
vem som ska ha ansvaret {6r att bedéma vilka barn som uppfyller férut-
sittningarna for subventionen behandlar vi 1 kapitel 10.
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6.6 Prissattning av subventionerade livsmedel

6.6.1 Prissattning av subventionerade livsmedel
enligt féormanslagen

De livsmedel som forskrivs pd livsmedelsanvisning och expedieras
pa dppenvirdsapotek omfattas inte av ndgon forfattningsreglerad pris-
regleringsmekanism. I dagens system bestimmer varje tillverkare/leve-
rantor av speciallivsmedel det pris som de siljer en produkt till apo-
teken for, det vill siga apotekens inkdpspris. Apoteken bestimmer
direfter sitt eget forsiljningspris. Mellanskillnaden bér bland annat
ticka de omkostnader som hanteringen medfér fér apoteken. Efter
avdrag for det belopp som den enskilde betalar i egenavgift faktureras
berérd region. Regionerna har ingen annan mojlighet att paverka
priset pd sidana speciallivsmedel som forskrivs pa livsmedelsanvis-
ning in att bestrida apotekens fakturor. Eftersom de enskilda enbart
betalar den faststillda egenavgiften har de inget incitament att jim-
fora priser mellan olika apotek och inférskaffa livsmedlen pd det apo-
tek dir priset ir ligst.

Fore omregleringen av apoteksmarknaden reglerades prissittningen
av livsmedel for sirskilda niringsindamal av ett sirskilt avtal mellan
staten och Apoteket AB.® Enligt avtalet skulle priset vara enhetligt
over hela landet, skiligt med hinsyn till syftet med f6rsiljningen och
bolagets kostnader samt bestimmas enligt objektiva kriterier som
behandlade inhemska och importerade produkter lika. Enligt upp-
gifter frin Sveriges Apoteksférening innebar det 1 praktiken att pris-
sittningen gjordes via en formel pd samma sitt som likemedel inom
férmanen prissattes, med den skillnaden att det inte var TLV som
beslutade om prissittningen. Varans utpris var dirfér en direkt kon-
sekvens av inkopspriset och dirmed var det i praktiken leverantér-
erna som satte priset pi marknaden.

Efter omregleringen av apoteksmarknaden ir prissittningen av livs-
medel som omfattas av subventionssystemet enligt férménslagstift-
ningen fri 1 alla led. P4 en ”retailmarknad” (detaljhandel via butik),
dir 6ppenvardsapoteken verkar, sitts en varas pris genom att balan-
sera kundernas prisférvintningar, féretagets I16nsamhetskrav pd sorti-
mentet och konkurrenternas prissittning. En viktig faktor nir det
giller prissittningen av speciallivsmedel dr att konsumenternas pris-

¢ SOU 2008:4, Omreglering av apoteksmarknaden, s. 452.
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uppfattning ir svag eftersom de inte ir slutbetalare av varorna. Enligt
uppgift frin Sveriges Apoteksférening férekommer det dock en viss
forsiljning av speciallivsmedel utan férskrivning som kan piverka
prissittningen. Utdver det pdverkas prissittningen dven av extern
granskning av prissittningen frin exempelvis media och betalare. Nir
det giller hur mycket ett apotek ska ligga pd inképspriset pa en viss
vara har féretridare f6r Sveriges Apoteksférening uppgett att det tro-
ligtvis anvinds ndgon form av prisformel av apoteksaktorerna i stillet
for en rak procentmarginal i enlighet med hur prissittningen gjordes
fére omregleringen.

Leverantorernas prissittning i forhdllande till apoteken idr ocksd
fri. Leverantdrernas prissittning gors utifrdn liknande parametrar
som apotekens prissittning. Apotekens mojligheter till pristérhand-
ling 1 forhallande till leverantérerna ir relativt smd di apoteken inte
kan vilja bort en produkt inom det sortiment som omfattas av for-
ménslagstiftningen eller styra éver volymen som siljs.

6.6.2  Kritik mot avsaknad av ett reglerat prissattningssystem

Ar 2017 uppmirksammades det av regioner och i media att vissa apo-
tek tog ut 6verpriser p speciallivsmedel. I en serie artiklar 1 tidskriften
Svensk Farmaci under sommaren/hosten 2017 framgick det att apotek
utnyttjade systemet och tog ut dverpriser pd speciallivsmedel. Enligt
en av artiklarna’ erbjod nigra apotek gratis intride till valfri nojes-
park, biobiljetter, att kunden inte behévde betala egenavgift och gratis
hemleverans om de enskilda kopte ut sina speciallivsmedel hos dem.
Enligt uppgift 1 samma artikel kunde ett paket glutenfritt knicke-
bréd med inkopspris pd 33,17 kronor siljas for 239 kronor och PKU
Air 20 (drickfirdig citrus) med inkdpspris p& 4 299,75 kronor siljas
for 34 160 kronor. Efter detta beslot bland annat region Stockholm
att bestrida vissa fakturor frin apoteken.

Enligt uppgifter som utredningen fitt del av fr&n TLV har det
forekommit att ett dppenvardsapotek har expedierat glutenfri mjol-
mix med ett styckpris pd 5 028 kronor. Glutenfri mjélmix ir en pro-
dukt som ir tillginglig i dagligvaruhandeln f6r omkring 30 kronor. Ett
annat exempel dr att niringsdryckmix debiterats med omkring
6 000 kronor per férpackning trots att inkdpspriset hos grossister

7 www.svenskfarmaci.se den 31 augusti 2017.
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for samma produkt var omkring 150 kronor. Enligt uppgift frin TLV
stod de 6ppenvirdsapotek vars genomsnittspris var mer dn dubbelt s3
hégt som branschgenomsnittet under &r 2018 f6r mer dn 25 procent
av det totala forsiljningsvirdet for livsmedel till barn.

I remissvar &ver betinkandet ”Enhetliga priser pa receptbelagda
likemedel” (SOU 2017:76) noterade TLV att den fria prissittningen
for speciallivsmedel hade lett till hoga och varierande priser och att
manga av de livsmedel som férskrivs numera salufors 1 livsmedels-
butiker till priser som inte avviker mer in i liten min frin priserna
for motsvarande livsmedel. TLV bedémde att det var angeliget att se
over regleringen av prissittningen pa livsmedel som bekostas av like-
medelsférméanerna.

Som nidmnts 1 avsnitt 3.10 har dven Riksrevisionen pétalat att apo-
teken kan ta ut dverpriser pa livsmedel som subventioneras av staten
eller regionerna.’®

6.6.3  Prisjamforelse med varor som finns i dagligvaruhandeln

Utredningen har gjort en enkel prisjimférelse avseende vissa av de
varor som finns med p4 livsmedelsférteckningen i dag. De varor som
finns bade i livsmedelsforteckningen och dagligvaruhandeln ir gluten-
fria produkter. Sempers pasta Maccheroni (500 gram) ér en av de pro-
dukter som omfattas av livsmedelssubvention. Priset f6r den pro-
dukten ir 39 kronor pd Apotea och 53,50 kronor pd Apoteket.” Samma
produkt kan inhandlas pd Willys fér 21,90 kronor.'® Det innebir att
varan ir 78-140 procent dyrare pd de tvd 6ppenvirdsapoteken in pd
Willys.

Det finns flera skal till att glutenfria produkter generellt sett dr
billigare i dagligvaruhandeln in pd 6ppenvardsapoteken. Ett skil ir
att dagligvarubutikerna och apoteken befinner sig pd olika marknader
med olika krav pd utbildad personal, personaltithet, omsittning med
mera. Apoteken har ocksd andra férhandlingsforutsittningar mot
leverantdrerna eftersom apoteken ir mindre aktérer med ett mindre
sortiment och en mindre f6rsiljning i volym in de stora livsmedels-
kedjorna. Att apoteken har en skyldighet enligt lagen om handel med
likemedel att tillhandah8lla livsmedel som skrivits ut pa livsmedels-

8 Riksrevisionens rapport Statens tillsyn dver apotek och partihandel med Likemedel (RiR 2022:11).
? Enligt internetbutikerna i januari 2023.
19 Enligt internetbutiken i januari 2023.
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anvisning s snart det kan ske dr ocksd en omstindighet som kan
paverka prissittningen. Dessutom utgor kravet pd att en vara ska vara
viasentligt dyrare in motsvarande normala livsmedel for att varan ska
komma ifriga for Likemedelsverkets livsmedelstérteckning ytter-
ligare en faktor som kan paverka priset pd de glutenfria livsmedlen
hos apoteken.

6.6.4  Olika alternativ for en prisregleringsmekanism

Utredningens bedomning: Det finns ett behov av att inféra en
prisreglerande mekanism for speciallivsmedel till barn som sub-
ventioneras av det offentliga.

En prisreglerande mekanism kan bestd av en f6rfattningsreglerad
prissittningsmodell, av att produkterna upphandlas eller av att pati-
enterna sjilva koper speciallivsmedel pd 6ppenvérdsapotek eller 1
dagligvaruhandeln.

Skilen {6r beddmningen
Behovet av en prisregleringsmekanism

Som framgdtt av foregdende avsnitt finns det inte nigon forfatt-
ningsreglerad prisregleringsmekanism avseende de livsmedel som f6r-
skrivs pd livsmedelsanvisning i dag. P4 en avreglerad apoteksmark-
nad finns det heller inte ndgon annan statlig styrning av prissittningen
pé speciallivsmedel. Konsumenterna har vidare inte ngot incitament
att soka efter de ligsta priserna d& det inte ir konsumenterna sjilva
som betalar slutpriset f6r livsmedlen. Apoteken har dessutom en simre
férhandlingsposition 1 férhéllande till tillverkare och grossister dn
vad de skulle ha haft p4 en helt oreglerad marknad eftersom de har
en tillhandah8llandeskyldighet. Marknadsprissittningsmekanismen
for de livsmedel som forskrivs pd livsmedelsanvisning fungerar dir-
med inte pd ett sitt som kan betraktas som normalt. Som framgdr av
véra direktiv medfor risken f6r att apoteken sitter vildigt hoga priser
pa speciallivsmedel ocksd att kostnaderna f6r férmanen blir hégre in
vad som dr motiverat. Som vi konstaterat i kapitel 4 har avsaknaden
av en prisregleringsmekanism och apotekens prissittning ocksg varit
ett av skilen f6r regioner att verg till distribution av speciallivs-
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medel i egen regi. Av vér utrikning i avsnitt 6.7.3 framgr dven att
regionerna gjort besparingar pa att dverge det system for subvention
av speciallivsmedel som regleras 1 férmanslagen.

Det ir inte rimligt att den som tillhandahéller speciallivsmedel
som subventioneras av det allminna kan bestimma priserna utan nigra
begrinsningar. Oavsett vem som ska tillhandahilla subventionerade
livsmedel behovs det en prisregleringsmekanism som tillgodoser det
allminnas intresse av att hilla nere kostnaderna. En sidan prisregler-
ingsmekanism kan se ut pa olika sitt.

En myndighet bestimmer vilket pris som fdr tas ut

Ett sitt att reglera prissittningen av speciallivsmedel ir att en myn-
dighet bestimmer vilka priser som far tas ut. Nir det giller like-
medel och andra varor som kan ingd i likemedelsférmanerna fast-
stiller TLV éppenvardsapotekens inkdpspris och forsiljningspris 1
samband med att TLV beslutar om ett likemedel eller en annan vara
ska ingd 1 likemedelsférmdnerna (7 § fé6rmanslagen). Nir den som
marknadsfér likemedlet eller varan anséker om att produkten ska
ingd 1 likemedelsférménerna ska sokanden ligga fram den utredning
som behodvs for att faststilla inkdpspris och forsiljningspris (8 § for-
ménslagen). I {érménslagen regleras dven hur dndringar av ett tidigare
faststillt inkopspris eller forsiljningspris sker (13 § forménslagen).
TLV har meddelat detaljerade féreskrifter om hur inképspris och for-
siljningspris ska faststillas."" Apotekens férsiljningspris ir apotekens
inkopspris med tilligg for handelsmarginal enligt Tandvérds- och
likemedelstormansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handels-
marginal f6r likemedel och andra varor som ingir i likemedelsfér-
mdnerna. Nir TLV bestimmer apotekens handelsmarginal kartligger
och analyserar myndigheten apotekens totala [onsamhet jimfort med
samhillets krav pd apoteken, till exempel nir det giller krav p3 till-
ginglighet.

""'Tandvirds- och likemedelsfsrmansverkets foreskrifter och allminna rdd (TLVES 2009:4) om
prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av likemedel m.m. och Tandvérds- och likemedels-
férmansverkets foreskrifter (TLVES 2009:3) om handelsmarginal f6r likemedel och andra varor som
ingdr i likemedelsférmanerna.
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I f6rmansforordningen regleras dirutdver vilka tidsramar som
giller for TLV att meddela beslut om att ett likemedel eller en vara
ska ingd 1 likemedelsféormanerna och inom vilken tid ett beslut om
héjning av ett tidigare faststillt forsiljningspris ska meddelas (9 §
forménsforordningen). TLV:s beslut fir ¢verklagas till allmin fér-
valtningsdomstol.

Det finns ocksd enklare former av prisregleringsmekanismer in
den som anvinds nir det bestims vilka likemedel som ska omfattas
av likemedelsférménerna. Exempelvis kan en prisregleringsmekanism
innebira att en myndighet bestimmer vilken handelsmarginal som
far tas ut utdver inkdpspriset pd en vara och att leverantérerna anmai-
ler vilka priser de tar ut till myndigheten. Myndigheten kan d4 antingen
acceptera leverantdrens anmilda pris och varan kan d3 ingd 1 for-
ménen, eller si kan myndigheten férkasta leverantorens pris, vilket
skulle innebira att den erbjudna varan inte skulle f ingd 1 f6rméns-
systemet.

En fordel med prisregleringssystem av dessa slag ir att kontrollen
over vilka kostnader som far tas ut blir god och kan féljas upp. Om
bidde inkdpspris och forsiljningspris regleras blir dessutom kost-
naderna for speciallivsmedel lika i hela landet. For det fall att en
sddan prisregleringsmekanism férenas med en tillhandahillandeskyl-
dighet skulle dven tillgdngen till speciallivsmedel bli lika i hela landet.
Om de ink6pspriser som myndigheten accepterar ir for 18ga dr risken
dock att vissa produkter inte marknadsférs pd den svenska mark-
naden. En prissittningsmodell dir en myndighet beslutar om priserna
skulle ocksd medféra kostnader f6r den myndighet som ska handligga
ansdkningarna eller anmilningarna, kostnader fér de foretag som ska
ansoka om eller anmila att deras produkt ska omfattas av systemet,
eventuella kostnader for 6verklaganden och kostnader for tillsyn
och uppfoljning av att de reglerade priserna efterféljs.

En prisregleringsregleringsmekanism dir en myndighet faststiller
inkdps- och forsiljningspris eller vilken handelsmarginal som far tas
ut pd en vara skulle frimst vara aktuell om speciallivsmedel dven i
fortsittningen tillhandah8lls av ndgon annan in den som ska std for
kostnaderna, till exempel om produkterna ska fortsitta distribueras
via apoteksledet.
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Priset regleras genom upphandling

Ett annat sitt att reglera kostnaderna f6r speciallivsmedel dr att 1ita
marknaden styra priserna genom att speciallivsmedlen upphandlas.
Vi har i avsnitt 3.8.7 6versiktligt beskrivit de upphandlingsférfar-
anden som giller enligt lagen (2016:1145) om offentlig upphandling.
Ett syfte med offentlig upphandling ir att virna om skattemedlen
och frimja en sund konkurrens. I en offentlig upphandling kan alla
foretag som vill delta pd lika villkor. Att ett kontrakt tilldelas det
mest férmanliga anbudet medfér ocksd att kostnaderna for det offent-
liga kan héllas nere. En nackdel med offentlig upphandling kan dock
varaatt det kan ta tid att genomfora en upphandling. En upphandling
kan vidare angripas rittsligt vilket kan medfora ytterligare tidsutdrike
och viss osikerhet hos de leverantérer som ligger anbud. Upphand-
lingssystemet innehaller dock ocks3 viss flexibilitet d& direktupphand-
ling kan ske om virdet av upphandlingen understiger 700 000 kronor.
Ett system med upphandling enligt lagen om offentlig upphand-
ling férutsitter att upphandlingen sker av ett offentligt styrt organ.
Om apoteken ska fortsitta distribuera speciallivsmedel dr upphand-
ling dirmed inte ett alternativ. Som vi redogjort f6r i kapitel 4 upp-
handlar huvuddelen av regionerna i dag speciallivsmedel till barn och
distribuerar dem i egen regi. Speciallivsmedel upphandlas dessutom
for den slutna virden och for personer éver 16 &r inom den 6ppna
varden. Det finns sdledes redan upparbetade system for offentlig upp-
handling hos regionerna nir det giller speciallivsmedel. Aven detta
alternativ medfér dock administrativa kostnader for den upphandlande
myndigheten och {6r de leverantérer som deltar 1 upphandlingen.

Priset bestims pd en konkurrensutsatt marknad

Ytterligare ett sitt att reglera kostnaderna for speciallivsmedel dr att
helt 18ta marknaden bestimma priserna. I en marknadsekonomi be-
stims priset pd en vara av efterfrdgan och utbud. Den som bjuder ut
en vara ir intresserad av ett s3 hogt pris som mojligt f6r att ticka sina
kostnader och dessutom 3 en viss del 1 vinst. Den som efterfrigar
samma vara vill {3 den till ett sd 13gt pris som mojligt. P4 en konkur-
rensutsatt marknad kan siljarna inte sitta ett hogre pris dn sina kon-
kurrenter, eftersom kunderna d& skulle vilja att képa frdn andra siljare
som erbjuder ligre priser.
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Nir det giller glutenfria livsmedel s3 finns de i stor utstrickning
tillgingliga 1 dagligvaruhandeln. Som exemplet 1 avsnitt 6.6.3 ovan
visar ir ocksd priserna pd glutenfria livsmedel generellt sett ligre i
livsmedelsbutiker dn pid apoteken. Minga speciallivsmedel ticker
dock det medicinska behovet endast hos ett fital personer och fore-
kommer inte i livsmedelshandeln. Att helt limna det till marknaden
att bestimma priserna skulle dirmed innebira en risk fér att vissa
barn inte skulle kunna f sina medicinska behov tillgodosedda efter-
som det inte finns en tillricklig efterfrigan pd produkterna.

6.7 Kostnadsramen for utredningens forslag
6.7.1  Utredningsdirektivet

Enligt vra direktiv dr det en forutsittning for virt uppdrag att ut-
redningens samlade forslag inte ska ge staten ndgra 6kade kostnader
for speciallivsmedel jimfort med dagens system. I direktivet anges
ocks3 att kostnaderna {6r det allménna ska hillas inom befintlig kost-
nadsram.

Det finns inte ndgon sirskild budgetpost i statsbudgeten f6r sub-
ventionerade speciallivsmedel till barn. Ansvaret f6r kostnaderna f6r
subventionen ligger dessutom enligt férmanslagen pa regionerna och
inte pd staten, dven om finansieringen sannolikt helt eller 1 vart fall
delvis sker med statliga bidrag."

6.7.2  Alternativ vid bedomningen av kostnadsramen

Det finns olika alternativ att utgd ifrén vid bedémningen av vad som
kan anses vara den befintliga kostnadsramen f6r subventionssystemet.

Likemedelsbidraget

Ett alternativ dr att utgd frin den del av likemedelsbidraget som av-
ser speciallivsmedel. Ar 2023 fick regionerna totalt 35 486 miljoner
kronor i likemedelsbidrag. Hur stor del av det beloppet som avser
kostnader for speciallivsmedel framgar inte av den dverenskommelse

12 Vi terkommer till finansieringen av subventionen i kapitel 16.
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som ligger till grund for likemedelsbidraget. Ar 1998, niir den forsta
overenskommelsen om likemedelsbidraget undertecknades, utgjorde
90 miljoner kronor ersittning for kostnader for prisnedsatta livs-
medel.” Det beloppet motsvarar cirka 140 miljoner kronor i dagens
penningvirde.'*

Regionernas kostnader inom fé6rminen

Ett annat alternativ ir att utgd frn de kostnader som regionerna har
for speciallivsmedel inom férménen, det vill siga f6r de livsmedel
som skrivs ut pd livsmedelsanvisning och expedieras pd dppenvirds-
apotek samt de livsmedel som expedieras efter att ha beviljats licens
enligt 4 kap. 10 § likemedelslagen. Eftersom 6ppenvirdsapoteken
rapporterar all férsiljning som gors inom férméanen till EHM kan
regionernas kostnad for dessa livsmedel redovisas med stor sikerhet
med hjilp av data frdn denna myndighet. Kostnaden for speciallivs-
medel till barn inom férmanen uppgick ar 2022 till drygt 80,2 mil-
joner kronor (inklusive moms" och utan avdrag fér egenavgifter).
Kostnaderna f6r licensférskrivna livsmedel uppgick under samma ar
till cirka 3,4 miljoner kronor. Av kostnaderna ticktes cirka 3,7 mil-
joner kronor av de egenavgifter som patienterna betalade f6r de livs-
medel som expedierades pd livsmedelsanvisning.

Regionernas faktiska kostnader for speciallivsmedel till barn
under 16 ar

Ett tredje alternativ ir att utgd frin regionernas faktiska kostnader
for tillhandahillandet av speciallivsmedel till barn under 16 ar, det
vill siga pd det sitt som vi gjort berikningen 1 avsnitt 4.3.5. Kost-
naden kan di uppskattas till cirka 302 miljoner kronor for r 2022.
I beloppet innefattas alla forskrivnings- och distributionssitt. Lik-
som nir det giller regionernas kostnader inom férménen ir beloppet
som hir anges bruttokostnaden, det vill siga utan avdrag for den

'3 SOU 2017:87, Finansiering, subvention och prissittning av likemedel — en balansakt, s. 125.
" Utrikning med SCB:s prisomriknare. Prisomriknaren baserar sig p4 statistik fér SCB:s Kon-
sumentprisindex. Mellan 1998 och april 2023 har penningvirdet férindrats med 55,65 procent.
!5 Eftersom regionerna inte kan dra av den mervirdesskatt som ir pilagd pd de produkter som
distribueras via apoteket, eller anstka om ersittning f6r denna mervirdesskatt, har vi valt att
redovisa den som en kostnad. Det innebir att kostnaderna fér det som siljs frin apoteken in-
kluderar mervirdesskatt. For vidare diskussion kring denna friga se avsnitt 3.8.8.
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egenavgift som barnen/barnens férmyndare har betalat. Eftersom en
stor andel av regionerna, som 1 olika grad, tillhandahaller speciallivs-
medel 1 egen regi, inte har kunnat limna nigra uppgifter om hur
mycket intikter de har fatt frin egenavgifter avseende speciallivsmedel
till barn har vi valt att redovisa beloppen utan avdrag for intikterna
frén egenavgifterna.

Vad kostnaderna hade varit om all distribution skett i enlighet
med forminslagen

Ett fjirde alternativ ir att uppskatta vad kostnaderna skulle ha varit
om alla speciallivsmedel till barn hade fortsatt att siljas inom ramen
for likemedelsférmanerna, det vill siga om inga regioner hade till-
handahillit speciallivsmedel till barn i egen regi. En berikning av vad
kostnaderna i s fall hade kunnat vara gors 1 nista avsnitt.

6.7.3 Vad hade kostnaderna varit om ingen region tagit
over distributionen i egen regi?

Det finns olika metoder for att uppskatta vad kostnaderna inom fér-
mdnen hade varit om ingen region hade gitt 6ver till att distribuera
speciallivsmedel i egen regi. Ett sitt dr att anvinda den kostnads-
okning som skett i de fyra regioner som dnnu inte gitt over till
tillhandah3llande i egen regi f6r att uppskatta vad kostnadsékningen
hade varit for hela riket, om 6vriga regioner inte heller hade 6vergitt
till att distribuera speciallivsmedel 1 egen regi. Som nimnts 1 forega-
ende avsnitt kan de kostnadsuppgifter som avser sddana livsmedel
som expedierats via dppenvirdsapoteken bedémas som sikra. Vi har
inhdmtat sidana uppgifter frin EHM {6r dren 2000-2022. Uppgifter
om folkmingd har vi himtat frin Statistikmyndigheten (SCB).
Regionerna Uppsala, Gotland, Jimtland och Norrbotten hade 1
bérjan av &r 2023 dnnu inte gitt dver till att distribuera speciallivs-
medel 1 egen regi 1 nigon del. I dessa regioner férskrivs speciallivs-
medel till barn under 16 r enbart genom livsmedelsanvisning och pd
licens. Vi har dirfér anvint dessa regioners procentuella kostnads-
okning per capita 1 dldersintervallet 0-15 &r mellan dr 2000 och 2022
for att uppskatta vad kostnaden skulle kunna ha varit {or hela riket
r 2022 om ingen region hade gitt 6ver till tillhandah&llande 1 egen
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regl. Detta berikningssitt bygger pd antagandet att alla regioner har
haft ungefir samma procentuella 6kning under den aktuella tidsperi-
oden. Anledningen till att vi valt 8r 2000 som startpunkt ir att alla
regioner vid den tidpunkten tillhandaholl speciallivsmedel till barn
via apoteksledet.

Nir livsmedel forskrivs och expedieras pd livsmedelsanvisning
blir mervirdesskatten pd de produkter som siljs via apoteksledet en
kostnad fér regionerna (se avsnitt 3.8.8). Vi har dirfor riknat in mer-
virdesskatten 1 beloppet nir kostnadsramen beriknats. Vi har inte
dragit av de egenavgifter som patienterna ska betala. De kostnader
som vi har redovisat utgor siledes regionernas bruttokostnader for
speciallivsmedel.

Kostnaderna f6r speciallivsmedel till barn under 16 &r f6r region-
erna Uppsala, Gotland, Jimtland och Norrbotten uppgick &r 2000
till totalt 8 523 346 kronor. Samma &r var antalet barn under 16 ar i
dessa regioner 145 015 stycken (Uppsala 60 192 barn, Gotland
11 503 barn, Jimtland 24 404 barn och Norrbotten 48 916 barn).
Det innebir att speciallivsmedelskostnaden per capita 1 8ldrarna 0-15 &r
1 dessa regioner uppgick till cirka 59 kronor (8 523 346 / 145 015).

Ar 2022 uppgick kostnaderna f6r speciallivsmedel till barn under
16 4r 1 de fyra regionerna till totalt 37 764 512 kronor. Samma &r var
antalet barn under 16 4r i dessa regioner 148 930 stycken (Uppsala
74 559 barn, Gotland 9 966 barn, Jimtland 23 732 barn och Norrbotten
40 673 barn). Det innebir att speciallivsmedelskostnaden per capita
1 dldrarna 0-154r 1 dessa regioner uppgick till cirka 254 kronor
(37 764 512 / 148 930).

Kostnaderna fér speciallivsmedel till barn som férskrevs via livs-
medelsanvisning har siledes 6kat frin 59 kronor/capita till 254 kro-
nor/capita under tidsperioden 2000-2022. Det innebir en 6kning pd
331 procent pd 22 dr (254 / 59 = 4,31).

Det gir inte att dra ndgra sikra slutsatser kring vad kostnads-
okningen beror pd. En del av kostnadsokningen beror pd den all-
minna inflationen (42,66 procent'®). En annan del beror férmodligen
pa att antalet transaktioner blivit fler. Ar 2000 var antalet varurader
for de fyra regionerna 24 934 stycken och r 2022 var motsvarande
siffra 42 298 stycken. Produkterna har ocks ¢kat 1 pris under peri-
oden. Det kan man konstatera genom att jimfora de fyra regionernas

!¢ Enligt Statistikmyndighetens berikning som grundar sig p4 Konsumentprisindex ir 2000 och
ar 2022.
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kostnader per varurad &r 2000 med motsvarande siffra fér &r 2022.
Kostnaden &r 2000 var i genomsnitt 342 kronor/varurad jimfért med
938 kronor/varurad r 2022.

I hela riket uppgick kostnaden for speciallivsmedel till barn som for-
skrivits pd livsmedelsanvisning till 105 003 539 kronor (inklusive moms)
&r 2000. Antalet barn under 16 dr uppgick da till 1 736 656 personer.
Den genomsnittliga kostnaden per capita for férskrivna speciallivs-
medel inom férméanen var alltsd cirka 60 kronor &r 2000. Ar 2022
fanns det 1 952 650 barn under 16 4r i riket. Om man tillimpar den
procentuella kostnadsékningen som dgt rum 1 de fyra regionerna pd
hela riket innebir det att kostnaden for dagens system skulle ha varit
504 955 290 kronor (1 952 650" x 60" x 4,31").

Aven om det kan finnas minga felkillor i den hir typen av be-
rikningar framgir det att kostnaderna f6r speciallivsmedel till barn
hade varit betydligt hogre in de 302 miljoner kronor som enligt vira
berikningar 1 avsnitt 4.3.5 utgor de faktiska kostnaderna fér &r 2022.
Det innebir att regionerna redan har gjort stora kostnadsbesparingar
jimfort med om alla speciallivsmedel skulle ha fortsatt att férskrivas
pa livsmedelsanvisning och siljas inom férmanen. Med véra berik-
ningar har regionerna sammanlagt sparat cirka 203 miljoner kronor
pd att ta over tillhandahillandet 1 egen regi. Av dessa motsvarar cirka
22 miljoner kronor den mervirdesskatt som inte blir en kostnad om
distributionen sker i egen regi.

6.7.4  Utgangspunkten for utredningens forslag

Utredningens bedomning: Utredningens forslag bor utgd frdn det
belopp som kostnaderna hade uppgitt till om samtliga special-
livsmedel till barn fortfarande hade distribuerats via 6ppenvirds-
apotek i enlighet med f6rménslagstiftningen.

Den befintliga kostnadsramen uppgar dirmed till cirka 480 mil-
joner kronor.

7 Befolkning under 16 3r i riket ir 2022.
'8 Kostnad per capita r 2000 i hela riket.
1 Kostnadsdkningen som baseras pd de fyra regionernas kostnadsdkning.
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Skilen f6r beddmningen

Det ir som nimnts i1 féregdende avsnitt oklart vad som 1 utred-
ningens direktiv avses med kostnadsramen for utredningens forslag.
I direktiven talas bdde om kostnaderna fér staten och for det all-
mdnna. Det finns inte ndgon sirskild budgetpost i statsbudgeten fér
subventionerade speciallivsmedel till barn. Ansvaret f6r kostnaderna
for subventionen ligger dessutom enligt férméanslagen inte pa staten
utan pd regionerna och regionerna finansierar dven subventionerade
livsmedel till barn 1 egen regi, det vill siga utan att tillimpa bestim-
melserna 1 férménslagstiftningen. Vi tolkar dirmed direktivet som
att det ir kostnaderna f6r det allminna och inte enbart f6r staten som
utgdr kostnadsramen for vira forslag.

Frigan ir di hur stora kostnaderna ir for det allminna 1 dag. De
speciallivsmedel som férskrivs pd livsmedelsanvisning regleras inom
ramen for formanslagsstiftningen. Som vi redogjort {6r 1 avsnitt 3.5.1
har kostnaderna for dessa livsmedel historiskt sett ansetts ingd i like-
medelsbidraget. Det har av vira kontakter med regionerna dock inte
gdtt att dra ndgra sikra slutsatser om pd vilka anslag de livsmedel som
distribueras via livsmedelsanvisning, 1 egen regi eller i férekommande
fall kontantbidrag finansieras. Oavsett var pengarna kommer ifrin
innehiller likemedelsbidraget i dag inte ndgon sirskild post som ir
avsedd for speciallivsmedel och det dr oklart om den post som fanns
1 6verenskommelsen &r 1998 har anpassats till de kostnadsékningar
som skett sedan dess. Finansieringen genom likemedelsbidraget kan
dirmed inte anvindas f6r att faststilla kostnadsramen f6r utredningens
forslag.

Eftersom vi har att f6rhilla oss till kostnaderna f6r det allminna
och d3 vira berikningar visar att huvuddelen av kostnaderna fér det
allminna inte uppstdr genom en tillimpning av f6rménslagstiftningen
kan vi heller inte utgd frin de uppgifter som rapporteras in till EHM
av oppenvérdsapoteken om den f6rsiljning som sker inom férménen.

Enligt v8ra berikningar 1 avsnitt 4.3.5 uppgick de samlade kost-
naderna f6r speciallivsmedel som tillhandaholls barn &r 2022 till cirka
302 miljoner kronor. Som vi konstaterat ovan har dock regionerna
redan gjort stora besparingar genom att évergd till distribution av
speciallivsmedel till barn i egen regi. Det dr dirmed inte rimligt att
anvinda beloppet 302 miljoner kronor som utgdngspunkt vid bedém-
ningen av vad som kan anses vara kostnadsramen for utredningens
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forslag. En mer rimlig utgdngspunkt ir att utgd frin vad kostnaderna
hade varit om samtliga regioner hade fortsatt att anvinda det distri-
butionssitt som anvisas i1 férminslagen.

I foregiende avsnitt har vi uppskattat att kostnaderna fér subven-
tionen skulle ha uppgitt till cirka 505 miljoner kronor &r 2022 om
enbart detta distributionssitt hade anvints. Frin detta belopp bér en
uppskattad intikt avseende patienternas egenavgifter dras av. D3 egen-
avgifterna kan beriknas motsvara cirka 4,6 procent av den totala
kostnaden (se avsnitt 4.3.4) s& kan den intikten uppskattas till cirka
22 miljoner kronor. I vdra férslag utgdr vi dirfor frin att kostnads-
ramen for utredningens férslag uppgir tll cirka 480 miljoner kro-
nor. I berikningen har vi tagit héjd for att uppgiften om intikterna
frdn patienternas egenavgifter ir osiker.
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/ Medicinska behov
av nutritionsbehandling
med speciallivsmedel

7.1 Inledning

I detta kapitel behandlas vilka sjukdomar, tillstind eller behov av ett
sirskilt livsmedel som bor omfattas av subvention. Forst redovisar
vide diagnoser som enligt dagens regelverk i férménslagen, férmans-
férordningen och Likemedelsverkets foreskrifter 1997:13 ger ritt till
subventionerade livsmedel till barn under 16 dr. Direfter beskriver
viandra tillstdnd som medfor ett medicinskt behov av sirskilda livs-
medel. I kapitlet redogor vi dven f6r det som utredningens referens-
grupp for nutrition kommit fram till nir det giller vilka medicinska
tillstdind som ett barn bor ha for att erbjudas subvention och vi redo-
gor ocksd for tidigare dverviganden avseende diagnoslista nir det giller
forbrukningsartiklar. Slutligen presenteras utredningens éverviganden
och forslag avseende vilka tillstdnd som ett barn bér ha for att erbju-
das subventionerade speciallivsmedel.

7.2 Sjukdomar som omfattas av dagens diagnoslista

Det ir bara barn med nigon av de sjukdomar som anges i bilagan till
formansférordningen som har mojlighet att 3 livsmedel subventio-
nerade enligt forminslagen. Barn med andra sjukdomstillstdnd har
ingen motsvarande ritt till subvention. Vilka sjukdomar som omfat-
tas av det nuvarande subventionssystemet beskrivs nirmare nedan.
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Crohns sjukdom

Crohns sjukdom ir en inflammatorisk tarmsjukdom som kan drabba
biade barn och vuxna. Cirka 1 500 svenska barn under 18 &r uppskat-
tas ha en inflammatorisk tarmsjukdom. Knappt 40 procent av dem har
diagnosen Crohns sjukdom.' Crohns sjukdom ir kronisk och kan
drabba alla delar av mag-tarmkanalen samt vixla 1 aktivitet éver tid.
Inflammationen omfattar alla tarmens vigglager. Typiska symtom frdn
mag-tarmkanalen ir diarré, buksmairtor, illamiende samt nedsatt aptit.
Allminna symtom som trotthet, viktnedging, avstannande lingd-
tillvixt och andra tecken p& niringsbrist dr vanliga. Behandlingen be-
héver individualiseras och kan for barn och ungdomar omfatta livs-
stilsrdd, nutritionsbehandling, antiinflammatoriska likemedel, kirurgi
och psykosocialt stod.?

Fenylketonuri (PKU)

Fenylketonuri (PKU) ir en medfodd och sillsynt imnesomsittnings-
sjukdom, dir patienten har nedsatt férmdga att omsitta aminosyran
fenylalanin. Niverna av fenylalanin blir dirfér s hoga att hjirnan
och nervsystemet skadas. Screening f6r PKU gérs pd alla nytédda barn
for att behandling ska kunna p&bérjas tidigt och skador och symtom
undvikas. Patienterna behandlas med individuellt anpassad diet med
minskad mingd proteiner samt speciella kosttillskott, som ska ticka
behovet av essentiella aminosyror. Under tiden frdn 1965 till i bérjan
av 2020 har PKU upptickts hos cirka 280 barn i samband med screen-
ingen av nyfédda.’

Galaktosemi

Galaktosemi ir ett samlingsnamn for en sillsynt grupp érftliga imnes-
omsittningssjukdomar, som leder till att patienterna saknar férmégan
att bryta ner sockerarten galaktos. Liksom PKU ingir galaktosemi

! Ludvigsson JF., Busch K., Olen O., Askling J., Smedby KE., Ekbom A., et al. Prevalence of
paediatric inflammatory bowel disease in Sweden: a nationwide population-based register study.
BMC Gastroenterol. 2017;17(1):23.

2IBD - Vérdprogram, Inflammatorisk tarmsjukdom hos barn och ungdomar (version
7.6/2021-04-10). Svenska foreningen 6r pediatrisk gastroenterologi, hepatologi och nutrition
- SPGHN.

* Fenylketonuri. Socialstyrelsens informationsblad om sillsynta hilsotillstind. Reviderat 2020-02-12.
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bland de sjukdomar som undersdks inom screeningen av nyfédda
barn. Cirka 70 patienter i Sverige beriknas ha galaktosemi. Sjukdomen
behandlas med ordinerad nutritionsbehandling, som maste fortsitta
hela livet. Malet med nutritionsbehandlingen ir att akuta symtom ska
férsvinna, kroniska komplikationer férebyggas si ldngt det gir, och
att barn med sjukdomen ska ha en normal tillvixt.*

Glutenintolerans

Glutenintolerans benimns dven celiaki och dr en immunologisk éver-
kinslighet mot gluten, ett protein som dterfinns i vete, rig och korn.
Gluten finns dirfor i alla livsmedel som innehéller ndgot eller ndgra
av dessa spannmal. Symtomen kan yttra sig pd olika sitt hos olika barn
och dven vara olika starka. Vanliga symtom hos barn ir dock mag-
smirtor, diarré, gaser, férstoppning, illam3ende, krikningar, dalig aptit
och forsimrad tillvixt. Tillstdndet dr livslangt och gir att behandla,
men inte bota. Behandlingen bestdr av att man helt utesluter gluten
ur kosten. Férekomsten av celiaki bland svenska skolbarn uppskattas
vara kring tre procent, med odiagnostiserade barn inriknade.’

Komjolksproteinintolerans

Denna sjukdom beskrivs numera vanligtvis som komjélksprotein-
allergi eller mjélkallergi. Komjélksproteinallergi ir en immunologisk
dverkinslighet mot ett eller flera proteiner som finns 1 komjélk. Till-
stdndet ir relativt vanligt, dd det uppskattas férekomma hos tv3 till
tre procent av alla barn under det férsta levnadséret.® Det kan dock
finnas kvar 1 vuxen 8lder. Eftersom 6verkinsligheten kan lika ut hos
tidigare diagnosticerade barn saknas uppgift om den faktiska férekoms-
ten av komjoélksproteinallergi bland barn. Komjélksproteinallergi be-
handlas genom att helt utesluta komjélksprotein ur kosten.

* Galaktosemi. Socialstyrelsens informationsblad om sillsynta hilsotillstdnd. Reviderat 2021-05-22.
® Nationellt virdprogram fér celiaki (version 1.0/2020-01-01). Svenska féreningen for pedia-
trisk gastroenterologi, hepatologi och nutrition — SPGHN.

¢ Rikshandboken i barnhilsovird, www.rikshandboken-bhv.se/pediatrik/allergier-och-
intolerans/mjolkproteinallergi/. Reviderad 2020-09-30.
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Kort tunntarm

Kort tunntarm ir ett tillstdnd efter tarmkirurgi, dir en del av tunn-
tarmen tagits bort. Orsaker kan vara medfédda missbildningar av mag-
tarmkanalen eller akuta tillstdnd 1 buken, men ocks3 skador till fol;d
av andra sjukdomar, till exempel Crohns sjukdom. Tunntarmen ir
viktig for matsmiltningen och ir den del av mag-tarmkanalen som stir
for den storsta delen av niringsupptaget. Patienter med kort tunn-
tarm har dirfor ett sirskilt behov av god niringstillférsel, ibland pd
annat sitt in genom vanlig kost. Exempelvis kan kosten kompletteras
med niringsdrycker. Utredningen har inte kunnat finna ndgon nir-
mare information om antalet barn som har diagnosen kort tunntarm.

Laktosintolerans (medfodd och sekundar)

Laktosintolerans ir en dverkinslighet mot laktos (mjolksocker), dir
patienten saknar férmédgan eller har nedsatt {érméga att spjilka laktos
pa grund av en brist pd enzymet laktas i tunntarmsslemhinnan. De
typer av laktosintolerans som ger ritt till subventionerade speciallivs-
medel {6r barn ir medfédd och sekundir laktosintolerans. Medfodd
laktosintolerans ir ett ovanligt men allvarligt tillstind som leder till
svar diarrésjukdom hos nyfédda barn om de inte fér tillgdng till mjolk-
fri modersmjolksersittning. Sekundir laktosintolerans forekommer
efter skada pd tunntarmsslemhinnan, exempelvis pd grund av akut
virus- eller bakterieinfektion i mag-tarmkanalen, Crohns sjukdom
eller strdlbehandling och kan 1 flera fall lika ut. Laktosintolerans be-
handlas frimst genom att minska eller helt utesluta livsmedel med
laktos ur kosten och ersitta dem med likvirdiga livsmedel med ligre
laktoshalt eller helt utan laktos. Utredningen har inga uppgifter om hur
ménga barn som har diagnosen medfédd respektive sekundir laktos-
intolerans.

Kronisk njurinsufficiens

Njurarna har flera viktiga funktioner i kroppen, bland annat att till-
sammans med lungorna och tarmarna féra bort slaggprodukter. De
har dessutom till uppgift att reglera kroppsvitskornas sammansitt-
ning. Vid njursvikt lagras vitska i kroppen (6dem) och mingden slagg-
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produkter 6kar 1 blodet. Dessutom rubbas hormonbalansen och salt-
omsittningen. Detta pdverkar i sin tur blodtrycket. Den vanligaste
orsaken till kronisk njursvikt ir njurinflammationer, medfédda miss-
bildningar och njurférindringar orsakade av hégt blodtryck.

Vid nutritionell behandling av nedsatt njurfunktion minskas det
dagliga intaget av vissa niringsimnen s att miangden slaggprodukter
minskar, samtidigt som det ir viktigt att behovet av energi och essen-
tiella niringsimnen tillgodoses. Rubbningar i salt- och vitskebalans
behandlas med ett reglerat intag. Patienter med skadade njurar kan be-
héva genomga njurdialys for att avligsna de imnen i blodet som annars
utséndras 1 urinen. Kosttilligg ges till patienter som genomgér dialys-
behandling. Utredningen har inte kunnat finna nigon information
om hur ménga barn som har kronisk njurinsufficiens.

Sojaproteinintolerans

Sjukdomen benimns numera vanligtvis som sojaproteinallergi. Soja-
proteinallergi ir en immunologisk 6verkinslighet mot sojaprotein.
Sojaprotein finns 1 sojabdénor, men kan ingd i flera andra livsmedels-
grupper, till exempel charkprodukter, glass, kéttprodukter, matbréd,
myjolkersittningsprodukter, snacks, soppor, sdser och tofu. Sojaprotein-
allergi behandlas genom att helt utesluta sojaprotein ur kosten. Utred-
ningen har inte kunnat finna nigra uppgifter om omfattningen av soja-
proteinallergi hos svenska barn. Forekomsten i1 Europa uppskattas
dock till 0,3 procent av befolkningen, baserat pd en férekomst hos
framfér allt barn under ett &r.”

Ulcerds kolit

Ulcerds kolit dr en kronisk inflammatorisk sjukdom dir indtarm och
tjocktarm drabbas. Hos barn och ungdomar ir det vanligt att hela
tjocktarmen ir pdverkad. Av de cirka 1 500 svenska barn under 18 &r
som uppskattas ha en inflammatorisk tarmsjukdom ir ungefir 40 pro-

7FAO and WHO. 2022. Risk Assessment of Food Allergens. Part 1 — Review and validation
of Codex Alimentarius priority allergen list through risk assessment. Meeting Report. Food
Safety and Quality Series No. 14. Rome. https://doi.org/10.4060/cb9070e.
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cent diagnosticerade med ulcerds kolit.* Till skillnad frén inflamma-
tionen vid Crohns sjukdom omfattar inflammationen vid ulcerds kolit
oftast bara slemhinnan. Vanliga symtom ir blodiga diarréer, mag-
kramper, trotthet och sjukdomskinsla. Andra symtom och paverkan
pd vikt- och lingdtillvixt forekommer dven vid ulcerds kolit, men ir
inte lika vanliga som vid Crohns sjukdom.” De &vergripande behand-
lingsprinciperna vid ulcerds kolit dr dock desamma, det vill siga en
individualiserad behandling med livsstilsrd, nutritionsbehandling,
antiinflammatoriska likemedel, eventuell kirurgi och psykosocialt stod.
Behovet av kirurgi ir dock inte lika vanligt férekommande som vid
Crohns sjukdom.

7.3 Medicinska behov som inte berattigar till
subvention enligt férmanslagstiftningen

Enligt utredningsdirektivet ska utredningen analysera och vid behov
foresld andringar av vilka diagnoser som bor ingd 1 en ny reglering.
Diagnoslistan 1 bilagan till f6rmansférordningen har inte forindrats
sedan subventionssystemet {6r livsmedel f6r barn inférdes 1980. Frigan
ir om det forekommer ndgot/ndgra medicinska tillstind som kriver
speciallivsmedel och som 1 dag inte berittigar till subvention enligt for-
ménslagen, men som borde berittiga till subvention fér att systemet
ska uppfylla kraven pd en jimlik och dndamélsenlig tillgdng till spe-
ciallivsmedel.

En omstindighet som tyder pd att det finns andra medicinska till-
stdnd som medfér behov av nutritionsbehandling med speciallivs-
medel ir att Likemedelsverket, av humanitira skil, anser sig behova
bevilja licens f6r vissa speciallivsmedel som inte finns med pd produkt-
forteckningen 1 Likemedelsverkets foreskrifter 1997:13. En annan
omstindighet som talar for att det finns tillstdnd/sjukdomar som 1 dag
inte omfattas av subventionssystemet 1 férmédnslagen ir att de regio-
ner som har tagit éver tillhandahillandet av livsmedel till barn 1 egen
regi tillhandahéller bide produkter som finns pd livsmedelstorteck-
ningen och andra produkter som de bedémer att det finns ett medi-

8 Ludvigsson JF., Busch K., Olen O., Askling J., Smedby KE., Ekbom A., et al. Prevalence of
paediatric inflammatory bowel disease in Sweden: a nationwide population-based register
study. BMC Gastroenterol. 2017;17(1):23.

?IBD - Virdprogram, Inflammatorisk tarmsjukdom hos barn och ungdomar (version
7.6/2021-04-10). Svenska féreningen f8r pediatrisk gastroenterologi, hepatologi och nutririon
- SPGHN.
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cinskt behov av. Regionerna tillhandahiller dessutom dven produkter
som finns pd livsmedelsférteckningen till personer med andra dia-
gnoser/tillstdnd in de som finns pd diagnoslistan.

For att {3 en uppfattning om vilka medicinska behov av special-
livsmedel som finns, men som i dag inte berittigar till subvention en-
ligt frmanslagen, har vi gdtt igenom vilka nutritionsprodukter som
Likemedelsverket har beviljat licens for under ren 2020 och 2021.
Detta eftersom en anledning till att Likemedelsverket beviljar licens
for ett livsmedel kan vara att livsmedlet inte finns med i livsmedels-
forteckningen pd grund av att det inte ir avsett for nigon av de dia-
gnoser som anges 1 diagnoslistan. I det underlag som vi har fitt ta del
av finns det ingen information om varfér licens har beviljats eller vilken
mingd som har férskrivits. Det framgir inte heller om anledningen
till att livsmedlet saknas 1 livsmedelsforteckningen ir att foretaget
inte har anmilt sitt intresse for att livsmedlet ska komma med p3 for-
teckningen.

Utifrén uillginglig produktinformation har vi kunnat géra en grov
indelning av produkterna. De produkter som Likemedelsverket har be-
viljat licens f6r dr huvudsakligen produkter avsedda for att tillgodose
niringsbehovet hos f6r tidigt fédda barn (prematuritet), for att be-
handla medfédda metabola sjukdomar (utéver PKU eller galaktosemi
som redan omfattas av diagnoslistan) samt {6r nutritionsbehandling
vid svirbehandlad epilepsi, leversjukdomar och cystisk fibros. Det
ror sig dven om produkter till patienter med sviljningssvérigheter.
Genomgangen av beviljade licenser ger dirmed en indikation pd vilka
medicinska tillstdnd som medfér behov av speciallivsmedel trots att
det medicinska tillstdndet inte omfattas av diagnoslistan.

Enligt uppgifter som utredningen inhimtat frin regioner som tagit
dver tillhandah&llandet av speciallivsmedel till barn under 16 3riegen
regi anses dven patienter med kronisk njur- eller leverinsufficiens,
malabsorption och malnutrition, metabola sjukdomar, prematuritet
och barncancer behéva speciallivsmedel.

Nedan féljer en beskrivning av de diagnoser eller tillstdnd som vi,
mot bakgrund av beviljade licenser och information frin regioner som
tillhandahéller speciallivsmedel 1 egen regi, bedomer kan anses med-
fora ett behov av speciallivsmedel trots att diagnosen/tillstdndet inte
omfattas av subventionssystemet enligt férmanslagen.
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Cystisk fibros

Cystisk fibros dr en idrftlig sjukdom dir tjockt segt slem produceras
och ansamlas 1 slemproducerande organ 1 kroppen. Sjukdomen ir
livsldng och har allvarliga effekter pd bland annat lungfunktion och
matsmiltning. Fér majoriteten av patienterna innebir sjukdomen en
forsimrad livskvalitet och en kraftigt férkortad livslingd. Den grad-
visa férsimringen av patienternas hilsotillstind gir dock att férdroya,
bland annat genom andningsgymnastik, fysisk trining och bra kost.
Patienter med cystisk fibros har ett f6rhojt nirings- och/eller energi-
behov. Det ror sig exempelvis om ett behov av extra tillskott av fler-
omittat fett och vitaminer 1 kosten. Nya likemedel har ocks3 visat
sig kunna férbittra prognosen avsevirt. I Sverige har omkring 700 per-
soner cystisk fibros, och arligen féds 15-20 barn med sjukdomen.™

Prematuritet

Barn som féds fore den 37:e graviditetsveckan betraktas som pre-
matura, det vill siga for tidigt fé6dda. Vilken vird och niring ett for
tidigt fott barn behdver beror pa hur tidigt barnet r f6tt, men ocksd
pa om barnet har nigon sjukdom eller om det uppstdtt andra kompli-
kationer. For tidigt {6dda barn har ett f6rhjt nirings- och/eller energi-
behov. For att tillgodose detta behov ges bland annat speciell moders-
mjolksersittning, men dven tillsatser av sirskilda niringsimnen utifrin
barnets specifika behov.

Medfodda metabola sjukdomar

Medfodda metabola sjukdomar dr sjukdomar som pdverkar omsitt-
ningen av niring och energi i kroppen. Utdéver PKU och galaktosemi
forekommer en rad metabola sjukdomar dir speciallivsmedel dr n6d-
vindiga, exempelvis organiska acidurier (sjukdomar som drabbar om-
sittningen av aminosyror), glykogeninlagringssjukdomar (rubbningar
av kroppens omsittning av glykogen) och fettoxidationsdefekter (rubb-
ningar av kroppens omsittning av fetter). Det rér sig om tillstdnd dir
vissa niringsimnen forsimrar barnets hilsotillstind, men ocksd om

19 Cystisk fibros. Socialstyrelsens informationsblad om sillsynta hilsotillstind.
Reviderat 2022-01-21.
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tillstind dir specifika imnen mdste tillforas f6r att undvika hilso-
konsekvenser. Bland de livsmedel som forskrivs pd licens terfinns
dirfor tillskott av specifika aminosyror, fetter eller kolhydrater, men
ocksd niringsersittning som saknar vissa specifika niringsimnen.

Trots att de medfédda metabola sjukdomarna ir sillsynta och rela-
tivt {8 barn drabbas, si beh6ver barnsjukvirden ligga ned relativt stora
resurser pd dessa patienter.

Cancer

Patienter som har eller har haft en cancersjukdom kan ha svirt med
matintag men ocksd ha ett 6kat och/eller anpassat niringsbehov pd
grund av bide sjukdom och behandling. Bdde sjukdomen 1 sig och kon-
sekvenser av behandlingen kan medféra ett behov av sirskilda livs-
medel. Cancerpatienter ir en mycket varierande patientgrupp, med
olika konsekvenser av sin sjukdom och de ir i olika &ldersgrupper.
De har dirmed olika behov av nutritionsbehandling.

Svarbehandlad epilepsi

Patienter med svir epilepsi, dir befintliga likemedel inte ricker till for
att minska antalet epileptiska anfall och dir kirurgi inte ir mojlig, kan
dra nytta av s kallad ketogen kost. Det ir en kost dir mingden kol-
hydrater reduceras kraftigt si att patienten fir den storsta delen av
sin energi frin framfor allt fett, vilket kan lugna nervcellernas aktivitet
och leda till firre epileptiska anfall. Bland de produkter som forskrivs
pa licens finns dirfor komplett niringsersittning f6r patienter med
behov av ketogen kost.

Andra sjukdomar och tillstand

Utover de sjukdomar och tillstdnd som nimnts ovan kan ett behov
av sirskild kost uppstd vid hyperkalcemi, dysfagi eller vissa sillsynta
sjukdomar som till exempel adrenoleukodystrofi eller adrenoneuro-
myelopati. Malabsorption (nedsatt férmiga att ta upp niring) och
malnutrition (underniring) kan uppsta sekundirt till en rad andra till-
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stdnd och medfora ett behov av sirskild kost. Ytterligare beskrivning
av dessa tillstdnd finns i tabell 7.1.

7.4 Utredningens referensgrupp for nutrition

For att f3 en dnnu klarare bild av vilka barn som har medicinska be-
hov av livsmedel men som 1 dag inte fir dessa subventionerade enligt
formanslagstiftningen har utredningen tagit hjilp av en referensgrupp
bestdende av likare och dietister, Utredningens referensgrupp for
nutrition.'' Referensgruppen fick i uppdrag att utifrin ett medicinskt
perspektiv bedéma om

— de diagnoser som 1 dag ger ritt till subvention fortfarande ir aktu-
ella for att det ska vara friga om en indamadlsenlig tillgdng till livs-
medel utifrin medicinska behov,

— det saknas diagnoser eller tillstdnd pd diagnoslistan 1 bilagan till
féormansférordningen som borde ge ritt till subvention, och

— om det fortfarande ir indamalsenligt att utgd ifrdn specifika dia-

gnoser eller om det medicinska behovet kan beskrivas pd annat sitt,
och i s fall hur.

De diagnoser som 1 dag berittigar till subventionerade speciallivs-
medel och de produkter som fir f6rskrivas med subvention ir knutna
till varandra genom den bedémning som Likemedelsverket gor infor
att en produkt fors upp pa livsmedelstérteckningen 1 bilagan till Like-
medelsverkets foreskrifter 1997:13. I referensgruppens uppdrag ingick
dirfor dven att ur ett medicinskt perspektiv beskriva vilka kriterier
som bér ligga till grund f6r bedémningen av vilka produkter som ska
omfattas av subventionen. Referensgruppens utlitande 1 den delen
redovisas 1 avsnitt 8.6.

' Referensgruppen har bestdtt av féljande personer. Olof Sandstrom, 6verlikare, Barn- och ung-
domscentrum Visterbotten och avdelningschef, Institutionen f6r klinisk vetenskap/Pediatrik,
Umed universitet. Bjorn Hedqvist, leg dietist, vice ordférande, Sektionen fér pediatrik,
Dietisternas Riksférbund. Elin Malmberg Hard af Segerstad, PhD, leg dietist specialiserad i
pediatrik, Skines universitetssjukhus, Malmé. Marika Kanthe, leg dietist, medfédda metabola
sjukdomar, VO Barnmedicin, Skines universitetssjukhus, Lund. Lina Skoog, leg dietist, neona-
tologi och fédodmnesallergi hos barn, Medicinsk enhet Klinisk Nutrition, Tema Kvinnohilsa
och Hilsoprofessioner, Karolinska Universitetssjukhuset, Solna. Katrin Adrian, leg likare,
dverlikare, verksamhet Medicin barn, Drottning Silvias barnsjukhus, Géteborg.
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Referensgruppen anser att den nuvarande diagnoslistan ska utgd
och att det1 stillet dr det medicinska behovet som ska ligga till grund
for ritten till subvention av speciallivsmedel. Att speciallivsmedlet
ir ordinerat av likare eller dietist med grund 1 ett medicinskt behov bor
enligt referensgruppen vara en forutsittning for att barnet ska f3 sub-
vention. Som skil f6r den beddmningen anger referensgruppen att be-
hovet av nutritionsbehandling fér ett tillstdnd férindras i takt med
den medicinska utvecklingen. Det innebir att en diagnoslista litt blir
inaktuell och att patientgrupper riskerar att hamna utanfér den, trots
att det finns vetenskaplig evidens for att de har ett medicinskt behov
av sirskilda nutritionsprodukter. Att uppritta en ny diagnoslistan kom-
mer enligt referensgruppen att fortsitta ge inlisningseffekter éver tid.

Referensgruppen anser dock att subventionen bér avgrinsas. Den
bér inte omfatta grupper av patienter dir ett medicinskt behov inte
kunnat konstaterats utifrin ridande evidenslige och enligt gingse
metoder. Subventionen bor inte eller omfatta produkter for att ticka
normalbehovet {6r 8ldern av vitaminer och/eller mineraler. Inte heller
produkter med farmakologiska mingder av vitaminer och/eller mine-
raler, d3 dessa omfattas av likemedelslagen och dirmed férskrivs som
likemedel vid specifika bristtillstdnd.

Referensgruppen har gjort en gruppering av olika medicinska till-
stdnd som enligt gruppen bor berittiga till subventionering av special-
livsmedel (se tabell 7.1). Referensgruppen har dock uppmirksammat
utredningen pd att nya typer av nutritionsprodukter kan tillkomma
dir det kan vara andra tillstdnd som ligger till grund f6r det medicin-
ska behovet av subventionerade livsmedel.
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Tabell 7.1
av speciallivsmedel

SOU 2023:71

Referensgruppens beskrivhing av medicinska behov

Grupp

Exempel pa tillstand

(Risk for) otillrackligt energi- och/eller
ndringsintag, som inte kan tackas av
intag av vanliga livsmedel

Otillrackligt ndringsupptag som
inte kan tackas av intag av vanliga
livsmedel

Tillstand med &t- och/eller
svaljsvarigheter

Tillstand med forhojt nérings-
och/eller energibehov

Tillstand dar vissa &mnen forsamrar
det medicinska tillstandet (ej immu-
nologisk mekanism)

Tillstand dar specifika amnen

méste tillforas for att undvika
halsokonsekvenser

Tillstand dar livsmedel ar del av
mekanistisk behandling

Tillstand med immunologiska reak-
tioner pa komponenter i livsmedel

Undernaring, risk for undernaring, funktions-
nedsattningar, onkologiska sjukdomar, hjért-
sjukdomar, atsvarigheter inklusive pediatric
feeding disorder, ARFIDa och neuropsykiatriska
diagnoser, motilitets- och funktionsstorningar i
magtarmkanalen, behov av enteral nutrition,
behov infor planerat kirurgiskt ingrepp

Energi- och ndringsmalabsorption, malabsorption
av specifika naringsamnen (till exempel kolhydrat,
fett, protein), leversjukdom, lymfangiektasier,
protein losing enteropathy

Dysfagi

Prematuritet, cystisk fibros, lungsjukdom,
hjértsjukdom

Medfédda metabola sjukdomar (till exempel PKU,
organiska acidurier, ureacykeldefekter), akut eller
kronisk njursvikt

Medfédda metabola sjukdomar dar energibrist/
brist pa specifika naringsamnen leder till allvarlig
halsorisk, till exempel glykogeninlagrings-
sjukdomar® och fettoxidationsdefekter

Ketogen kost vid behandlingsrefraktar epilepsi,
total enteral nutrition vid inflammatorisk tarm-
sjukdom, fettfri kost vid kylothorax och lymfan-
giektasi, antisekretorisk faktor vid inflammatorisk
tarmsjukdom eller diarrésjukdom

Celiaki, allergiska sjukdomar till exempel IgE-
medierad allergic, allergisk kolit, eosinofila
sjukdomar i magtarmkanalen

a) Undvikande/restriktiv dtstorning utan radsla for viktuppgéang.
b) Medfodda d&mnesomsattningssjukdomar som beror pa rubbningar i kroppens omsattning av glykogen.

c) Allergiska dverkanslighetsreaktioner dar IgE-antikroppar aktiverar immunforsvaret efter kontakt med
det allergiframkallande amnet.

7.5 Tidigare dvervaganden avseende diagnoslista

nar det galler férbrukningsartiklar

Frigan om att forindra befintlig diagnoslista eller ersitta den med
en beskrivning av ett medicinskt behov har tidigare varit féremal for
diskussion nir det giller forbrukningsartiklar. Fére 1996 var det en-
bart férbrukningsartiklar som var avsedda f6r personer med diabetes,
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stomi och inkontinens som omfattades av det nationellt reglerade
subventionssystemet. Nir lagen (1996:1150) om hégkostnadsskydd
vid kép av likemedel tridde i kraft indrades regelverket sd att patien-
ter, oavsett diagnos, kunde & subventionerade férbrukningsartiklar
for vissa indamal (se numera 18 § 2 och 3 férménslagen).

I betinkandet som lig till grund for lagindringen framgick det att
kommittén dvervigt olika alternativ, bland annat att utéka den dévar-
ande diagnoslistan. Kommittén bedémde dock att ett sddant alterna-
tiv skulle leda till avgrinsningsproblem och att det fanns en risk for
en kraftigt utdkad diagnos- och artikelférteckning.'” Nir férslaget om
att kopplingen till diagnoserna skulle tas bort limnades angavs det
i stillet 1 férfattningskommentaren exempel pa vilka behov som skulle
tillgodoses och pa vilka forbrukningsartiklar som kunde komma
ifriga.”

7.6 Det medicinska behovet av speciallivsmedel
ska vara avgorande for subventionen

Utredningens bedomning: En diagnoslista ska inte styra vilka barn
som bor erbjudas subventionerade speciallivsmedel.

Utredningens forslag: Barn som har ett medicinskt konstaterat
behov av speciallivsmedel ska erbjudas subventionerade sddana
livsmedel.

Skilen for beddmningen och forslaget

Den genomging av de medicinska behov som enligt nuvarande sub-
ventionssystem inte berittigar till subventionerade livsmedel som vi
gjort iavsnitt 7.3 och de slutsatser som Utredningens referensgrupp
for nutrition dragit talar starkt f6r att den nuvarande diagnoslistan
inte medfor att barn fir en jimlik och dndamadlsenlig tillging till sub-
ventionerade speciallivsmedel.

Det finns flera skil till att dagens diagnoslista inte méter alla de
medicinska behov som finns i dag. Ett sddant skil dr att vird, behand-

2SOU 1995:122, Reform pd recept, s. 121.
B Prop. 1996/97:27, Likemedelsformdner och Likemedelsforsorjning, s. 111.
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ling och produkter har utvecklats sedan diagnoslistan inférdes. Hur
virden ir organiserad har ocksd betydelse for vilka speciallivsmedel som
behdover tillhandahéllas och subventioneras inom éppenvérden. Patient-
grupper som tidigare behévde behandlas inom slutenvirden behand-
las 1 dag 1 allt storre utstrickning inom 6ppenvirden, vilket leder till
att de oftare genomfér sin nutritionsbehandling som egenvird i hem-
met och dirmed inte fir del av de livsmedel som tillhandah3lls inom
den slutna virden. Den allminna medicinska utvecklingen har dess-
utom bidragit till att svirt sjuka patienter, exempelvis patienter med
vissa cancersjukdomar, kan leva lingre med sin sjukdom och vardas
1 hemmet. Kunskapen om vilka tillstind som kriver nutritionsbehand-
ling har ocks8 utvecklats. Utvecklingen har ocksd paverkat mojlig-
heterna att ta hand om f6r tidigt f6dda barn och dirmed skapat andra
nutritionsbehov in tidigare.

Enligt vir uppfattning finns det tv4 alternativ till hur dagens dia-
gnoslista kan forindras. Ett alternativ ir att uppdatera den befintliga
diagnoslistan efter de behov och férutsittningar som dr kinda i1 dag.
Ett annat alternativ dr att ta bort diagnoslistan och 1 stillet erbjuda
subventionerade speciallivsmedel till barn som har ett medicinskt be-
hov av det.

Uppdatering av nuvarande diagnoslista

Vi har 1 avsnitt 6.4.4 bedémt att det, f6r att det ska vara friga om en
jamlik tillgdng till speciallivsmedel, bland annat krivs att barn med ett
medicinskt behov av speciallivsmedel ska erbjudas subvention av livs-
medlet oavsett diagnos. I dagens diagnoslista saknas det dock ett antal
diagnoser eller diagnosgrupper som medfor ett behov av speciallivs-
medel. Dagens diagnoslista speglar dirmed inte de medicinska beho-
ven av speciallivsmedel. Frigan dr om en uppdaterad diagnoslista skulle
kunna sikerstilla en jimlik tillgdng till speciallivsmedel.

En nackdel med att koppla subventionen till en diagnoslista ir att
det byggs in en bristande flexibilitet 1 systemet. Vilka tillstdnd som
kriver nutritionsbehandling med speciallivsmedel férindras i takt
med den medicinska utvecklingen och en diagnoslista kan dirfér snabbt
bli inaktuell. Det kan ocksd vara svért att med tillricklig precision
ringa in de diagnoser som kriver nutritionsbehandling med special-
livsmedel och det finns en risk for att diagnoslistan blir 13ng. Risken
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for en f6r omfattande diagnoslista har i tidigare lagstiftningsarbete lett
till att ritten till forbrukningsartiklar inte lingre ir knuten till sir-
skilda diagnoser. Som Utredningens referensgrupp fér nutrition kon-
staterat dr det dessutom snarare det medicinska tillstdndet hos en
patient in diagnosen i sig som medfor ett behov av nutritionsbehand-
ling med speciallivsmedel. En diagnoslista framstir dirmed inte som
ett indamalsenligt sitt att se till att barn med medicinska behov av
speciallivsmedel fr en jimlik tillging till sddana livsmedel. Om en dia-
gnoslista ska behallas krivs det dessutom att nigon kontinuerligt for-
valtar och ser dver listan for att hilla den uppdaterad nir nya behov
uppstar, vilket skulle medféra administrativa kostnader som inte fram-
stdr som motiverade. Vibedémer mot denna bakgrund att en diagnos-
lista inte dr ett indamalsenligt sitt att ringa in vem som bor erbjudas
subventionerade speciallivsmedel.

Medicinskt behov i stillet for diagnoslista

Det har i andra sammanhang under en lingre tid férordats att det
medicinska behovet av ett speciallivsmedel bér ligga till grund for
subvention i stillet f6r den omstindigheten att barnet har en specifik
diagnos. Speciallivsmedelsutredningen'* limnade tvd alternativ till
hur subventionen {6r speciallivsmedel skulle kunna reformeras. Bida
alternativen utgick frin att diagnoslistan i férménsférordningen skulle
utgd och ersittas med ett krav pd medicinskt behov av sddana livs-
medel som avsdgs 120 § livsmedelslagen, det vill siga livsmedel for sir-
skilda niringsindama3l. Majoriteten av remissinstanserna tillstyrkte
forslaget.”” Samma forslag, det vill siga att diagnoslistan skulle utg3,
limnades dven i den opublicerade rapporten Speciallivsmedel till barn.'®
I flera yttranden i1 samband med den arliga uppdateringen av Like-
medelsverkets foreskrifter 1997:13 har berérda professionsférbund
och specialistféreningar ocksd lyft ett missndje med diagnoslistan.
Diagnoskriterierna anses fordldrade och utesluter flera patientgrup-
per som idag fir behovet av speciallivsmedel subventionerade pd
andra sitt 4n genom livsmedelsanvisning enligt férménslagen. Om
diagnoslistan upphivs och ersitts med ett krav pd ett medicinskt be-
hov av vissa livsmedel blir det méjligt att tillgodose ett identifierat

4 SOU 1999:114, Mat som medicin.
15 Ds 2003:00, Speciallivsmedel till barn, s. 37.
16 Se avsnitt 3.10.
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behov av speciallivsmedel, oavsett vilken diagnos patienten har. Det
alternativet tar dven hojd f6r forindringar avseende vilka tillstdnd
eller sjukdomar som behover eller kan nutritionsbehandlas med spe-
ciallivsmedel och méjliggér att barn med behov av speciallivsmedel
behandlas lika oavsett diagnos.

Enligt vir uppfattning framstr det dirmed som dndamalsenligt
att knyta subventionen till ett medicinskt konstaterat behov av spe-
ciallivsmedel 1 stillet for till en faststilld diagnoslista.

Utredningens referensgrupp f6r nutrition har ssmmanstillt en lista
pd olika grupper av medicinska tillstdnd som kinnetecknar ett medi-
cinskt behov av speciallivsmedel, men har ptalat att listan inte ir ut-
tdmmande d& det kan tillkomma nya typer av nutritionsprodukter som
avser andra medicinska tillstind in dem som referensgruppen beskri-
vit. Med hinsyn till svirigheten med att férutse alla eventuella behov
som kan uppstd 1 framtiden framstir det inte heller som indamils-
enligt att nirmare reglera vilka medicinska tillstdnd som kinnetecknar
ett medicinskt behov av speciallivsmedel. T avsnitt 10.2.4 foreslar vi
att regionerna ska ha ansvaret for att bedéma om férutsittningarna for
att {3 subventionerade speciallivsmedel ir uppfyllda och 1 avsnitt 10.3.4
foresldr vi att Socialstyrelsen ska bemyndigas att meddela foreskrif-
ter om kompetenskrav for behérighet att ordinera speciallivsmedel
som ska erbjudas med subvention. Det kommer dirmed att vara den
som ordinerar ett speciallivsmedel som kommer att géra bedém-
ningen av om patienten har ett medicinskt behov ett speciallivsmedel
som kan erbjudas med subvention.

Frigan ir om det finns en risk fér att subventionen blir f6r om-
fattande, det vill siga att f6r minga tillstdnd, individer och livsmedel
omfattas av subventionssystemet, om det enda som krivs fér att om-
fattas dr att barnet har ett medicinskt behov av livsmedlet. Genom
att koppla kravet pd medicinskt behov till begreppet speciallivsmedel
pa det sitt som vi definierat detta begrepp i avsnitt 8.7.1 avgrinsas
dock omridet for vilka livsmedel som kan bli aktuella. Det finns ocksd
ett antal redan existerande faktorer som har en begrinsande verkan.
Om speciallivsmedel skrivs ut i f6r stor omfattning, till patienter med
tillstdnd som sjukvarden inte ir Gverens om behéver nutritionsbehand-
las med speciallivsmedel, blir det upp till den som har kostnads-
ansvaret att patala eller i férebyggande syfte tala om vad som bér/ska
omfattas. Den som ordinerar har dessutom, 1 egenskap av hilso- och
sjukvirdspersonal och genom sin legitimation, ett ansvar fér att arbetet
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utfors 1 enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet. Mot denna
bakgrund ser vi att det 4r mojligt att anvinda medicinskt behov av
speciallivsmedel som villkor f6r subventionen utan att livsmedel kom-
mer att subventioneras i en omfattning som inte ir avsedd.

En annan farhiga skulle kunna vara att kriterierna f6r att omfattas
av subvention ir {6r sniva, det vill siga att det finns individer med
behov av livsmedel, som riskerar att inte fi nédvindiga livsmedel till
subventionerat pris. Vi kan dock inte se att det finns ndgonting som
talar f6r att s& skulle kunna bli fallet.

Ytterligare en utmaning gillande begreppet medicinskt behov av”
ir att 6ver landet f3 en samsyn 1 vilka individer som kan anses ha ett
medicinskt behov av speciallivsmedel. Enligt vra forslag 1 kapitel 10
ir det den som ordinerar ett speciallivsmedel som ska bedéma om det
finns ett medicinskt behov av speciallivsmedlet. Om det inte finns
nigon ytterligare vigledning kring vad som utgér ett medicinskt be-
hov riskerar tillimpningen att bli olika éver landet mellan olika regio-
ner och olika ordinatorer.

Sveriges regioner har sedan 2018 ett gemensamt system fér kun-
skapsstyrning for att leverera en kunskapsbaserad, jimlik och resurs-
effektiv vird av hog kvalité. Kunskapsstyrningens tre delar ir kunskaps-
stdd, uppféljning och analys samt stdd till verksamhetsutveckling och
ledarskap. Kunskapsstdd ska tas fram inom relevanta omriden. Ex-
empel pd kunskapsstdd dr virdprogram, vardférlopp, riktlinjer och
rekommendationer. Nationella programomriden och samverkans-
grupper arbetar for att minska de skillnader i vdrd, behandling och
resultat som finns mellan regionerna. For att {3 till en jimlik tillimp-
ning avseende vilka medicinska behov som ska kunna nutritions-
behandlas med subventionerade livsmedel skulle regionerna kunna
anvinda sig av denna redan befintliga samverkanskanal for att ge ett
kunskapsstdd till dem som har behorighet att ordinera dessa produk-
ter. Exempelvis skulle det befintliga nationella programomridet f6r
barns och ungdomars hilsa kunna anvindas, eller s3 skulle ett natio-
nellt programomrade for nutrition kunna inrittas.
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3 Subventionerade produkter

8.1 Inledning

I detta kapitel behandlar vi frigan om vilka slags livsmedel som ska
kunna bli féremal for subvention. Vi definierar dven begreppet special-
livsmedel. I kapitlet analyserar vi ocks8 frigan hur de produkter som
ska subventioneras kan viljas ut 1 ett framtida subventionssystem
och om det finns behov av att ha en faststilld livsmedelstorteckning.

Innan vi gir in pd vira dverviganden redogdr vi for vilka slags
livsmedel och produkter som omfattas av subventionssystemet en-
ligt férménslagstiftningen i dag och hur dessa livsmedel viljs ut. Vi ger
dven exempel pd vilka slags livsmedel och produkter som subven-
tioneras nir regionerna tillhandahller speciallivsmedel tll barn 1
egen regi och vilka produkter som Likemedelsverket regelmissigt
har beviljat licens for samt redovisar vilka éverviganden som gjorts
av Utredningens referensgrupp for nutrition nir det giller vilka livs-
medel som bér kunna subventioneras.

8.2 Livsmedel som kan subventioneras
enligt formanslagstiftningen

8.2.1 Begreppet livsmedel for sarskilda naringsandamal

Subventionssystemet enligt férmanslagstiftningen omfattar enligt 20 §
forménslagen livsmedel f6r sirskilda niringsindamal som férskrivits
av likare. For att omfattas av subventionssystemet krivs ocksd att
livsmedlet finns pa en férteckning som upprittats av Likemedels-
verket (6 § andra stycket f6rmansférordningen). Begreppet livsmedel
for sirskilda niringsindamal har sitt ursprung 1 livsmedelslagstift-
ningen dir det inférdes den 1 april 1994 1 samband med omfattande
dndringar i den nationella livsmedelslagstiftningen efter att Sverige
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hade undertecknat EES-avtalet. Fram till den 1 juli 2006 fanns be-
greppet 1 20 § livsmedelslagen (1971:511) och bestimmelsen 1 20 §
férmanslagen hinvisade till begreppet 1 20 § livsmedelslagen. Nir den
nya livsmedelslagen (2006:804) skrevs 6verférdes emellertid begrep-
pet livsmedel for sirskilda niringsindamal inte till den lagen. Anled-
ningen var att den nya livsmedelslagen inte innehdll nigra sirskilda
bestimmelser om livsmedel for sirskilda niringsindamal.! Nir livs-
medel for sirskilda niringsindama4l inte férdes in 1 den nya livsmedels-
lagen infoérdes begreppet i stillet uttryckligen 1 20 § férmanslagen
och den tidigare hinvisningen till livsmedelslagen togs bort.?

Begreppet livsmedel f6r sirskilda niringsindamaél definierades
tidigare 1 Livsmedelsverkets féreskrifter (SLVFS 2000:14) om livs-
medel for sirskilda niringsindamal. Dessa foreskrifter inférlivade
Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/39/EG av den 6 maj
2009 om livsmedel f6r sirskilda niringsindamal (sirnirdirektivet) 1
svensk ritt. Begreppet definierades dven 1 direktivet. Med livsmedel
for sirskilda niringsindamal férstods, enligt 2 § Livsmedelsverkets
toreskrifter 2000:14, livsmedel som

1. ull f6ljd av sirskild sammansittning eller sirskild tillverknings-
metod klart kan skiljas frén 6vriga livsmedel,

2. limpar sig for de niringsmissiga indamal som de uppges ha, samt
3. saluhdlls pd ett sidant sitt att denna limplighet framgir.

Vidare angavs 1 3 § foreskrifterna att livsmedel f6r sirskilda nirings-
indamal skulle tillgodose de sirskilda niringsbehoven hos

1. friska spidbarn (barn under 12 ménader) eller friska smibarn (barn
mellan ett och tre &r),

2. personer vars matsmiltning eller imnesomsittning ir stord, eller

3. personer som pd grund av speciellt fysiologiskt tillstind kan ha
sirskild nytta av ett kontrollerat intag av vissa imnen i livsmedel.

! Prop. 2005/06:128, Anpassningar till nya EG-bestammelser om livsmedel, foder, djurhlsa, djurskydd
och véxtskydd m.m., s. 351.
* SFS 2006:829.
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Ar 2013 ersattes sirnirdirektivet av FSG-férordningen.’ FSG-férord-
ningen bérjade i huvudsak att tillimpas den 20 juli 2016.* Begreppet
livsmedel fér sirskilda niringsindamail togs d& bort frin Livsmedels-
verkets foreskrifter 2000:14, men fanns kvar i 20 § f6rméanslagen. Detta
trots att sirnirdirektivet, som begreppet hirstammade ifrin, hade upp-
hort ate gilla.

8.2.2  Livsmedel for speciella medicinska d&ndamal (FSMP)
och "fri fran”-livsmedel

Allmin reglering

I FSG-férordningen anvinds inte begreppet livsmedel for sirskilda
niringsindamadl. I férordningen regleras inte heller samtliga de livs-
medel som tidigare ingick 1 begreppet livsmedel f6r sirskilda nirings-
indam4l enligt sirnirdirektivet. En av de produktgrupper som inte
omfattas av férordningen ir *fri frin”-livsmedlen. Det innebir bland
annat att glutenfria, mjdlkproteinfria, laktosfria och sojaproteinfria
livsmedel 1 dag regleras som “vanliga” livsmedel 1 livsmedelslagstift-
ningen. I informationsférordningen’ finns det regler om hur *vanliga”
livsmedel, inklusive ”fri frin”-livsmedel, fir mirkas. I kommissionens
genomforandeférordning (EU) nr 828/2014° finns det dessutom regler
om hur man fir informera om frinvaro eller reducerad férekomst av
gluten 1 livsmedel.

I FSG-férordningen finns bestimmelser f6r fyra kategorier av
livsmedel: modersmjolksersittning och tillskottsniring, beredda spann-
mélsbaserade livsmedel och barnmat, livsmedel for speciella medi-
cinska dandam3l och komplett kostersittning f6r viktkontroll. Som
vi angett 1 avsnitt 3.7.3 definieras FSMP som livsmedel som ir sir-
skilt beredda eller sammansatta och som ir avsedda f6r kostbehand-

* Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel
avsedda f6r spidbarn och smibarn, livsmedel {6r speciella medicinska dndamal och komplett
kostersittning for viktkontroll och om upphivande av rddets direktiv 92/52/EEG, kommis-
sionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets
och ridets direktiv 2009/39/EG och kommissionens férordningar (EG) nr 41/2009 och (EG)
nr 953/2009.

* FSG-férordningen tridde i kraft den 19 juli 2013 men hade en &vergingsperiod pa tre ar.

> Europarlamentets och rddets forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om till-
handahillande av livsmedelsinformation till konsumenterna.

¢ Kommissionens genomfdrandeférordning (EU) nr 828/2014 av den 30 juli 2014 om kraven
pé tillhandahéllande av information till konsumenterna om frinvaro eller reducerad férekomst
av gluten 1 livsmedel.
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ling av patienter, inbegripet spidbarn, och att anvindas under medi-
cinsk 6vervakning; livsmedlen ska vara avsedda att anvindas som enda
eller kompletterande niringskilla f6r patienter med begrinsad, for-
simrad eller stérd f6rmdga att inta, smilta, ta upp, metabolisera eller
utsondra vanliga livsmedel eller vissa niringsimnen i sidana eller
metaboliter, eller som har andra medicinskt faststillda niringsbehov
och vars kostbehandling inte kan uppnds enbart genom en anpass-
ning av normalkosten (artikel 2.2 g FSG-férordningen). I begreppet
FSMP ingir siledes till exempel modersmjolksersittning avsedd for
barn med komjélksproteinallergi och modersmjolksersittning med
sirskilt niringsinnehdll avsedd for prematurt f6dda barn, men inte
modersmjdlksersittning for friska spidbarn.

Livsmedel for speciella medicinska dndamal, det vill siga FSMP,
ingdr 1 begreppet sjukvirdsprodukter. Sjukvirdsprodukter som be-
hévs for att ge god vard ska finnas dir det bedrivs hilso- och sjuk-
vardsverksamhet (jfr 5 kap. 2 § och 2 kap. 8 § hilso- och sjukvérds-
lagen [2017:30] [HSL]).

Sarskilt om anmilningskrav

Nir det giller FSMP finns kompletterande bestimmelser om vilka
krav som kan stillas pd dessa livsmedel 1 Kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/128.” Av denna férordning framgar att FSMP
bara fir slippas ut pd marknaden om de uppfyller kraven 1 f6rord-
ningen. Det framgir ocksd att livsmedelsforetagare som slipper ut
FSMP pa marknaden ska anmila detta till den behériga myndigheten
1 medlemsstaten. Anmilningskravet finns ocksd 1 3 § 1 Livsmedels-
verkets foreskrifter (LIVSFS 2022:4) om livsmedel avsedda for sir-
skilda grupper.

Den omstindigheten att det finns ett krav pd anmilan innebir att
livsmedelsforetagare inte behdver anséka om tillstind for att slippa
ut FSMP p4 marknaden. De kan saluféra produkter som FSMP pd
grundval av sin egen bedémning att produkterna motsvarar defini-
tionen av FSMP.®* Det ir vidare medlemsstaternas ansvar att inféra

7 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/128 av den 25 september 2015 om kom-
plettering av Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 609/2013 vad giller sirskilda
sammansittnings- och informationskrav fér livsmedel fér speciella medicinska dndamal.

8 Se punkt 19 i Kommissionen tillkinnagivande om klassificering av livsmedel for speciella medi-
cinska indamil (2017/C 401/01), EUT C 401 25.11.2017 s. 1.

182



SOU 2023:71 Subventionerade produkter

livsmedelslagstiftning samt 6vervaka och kontrollera att livsmedels-
foretagarna uppfyller de relevanta kraven i livsmedelslagstiftningen
pd alla stadier 1 produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan.
De nationella behdriga myndigheterna ir ansvariga fér att kontrol-
lera huruvida en produkt som slipps ut pd marknaden som FSMP
verkligen omfattas av den tillimpliga lagstiftningen, och om s3 ir
fallet, att den uppfyller alla relevanta rittsliga krav.’

Nir det giller ”fri frin”-produkter finns det 1 dag inget EU-ritts-
ligt krav pd att produkterna méste anmalas innan de slipps ut pd mark-
naden. Ar 2016 féreslog Livsmedelsverket att det anmilningssystem
som tidigare hade funnits f6r dessa produkter skulle avskaffas. Remiss-
instanserna var dock kritiska till det férslaget och Livsmedelsverket
beslutade d& att det pd nationell niv skulle inféras ett anmilnings-
system for livsmedel med ”fri frin”-pdstienden. Verket menade att
dven om “fri frin”-livsmedel inte omfattas av FSG-férordningen ut-
gors dess milgrupp inte desto mindre av personer med allergi och
intolerans, vilket gor det sirskilt viktigt f6r en effektiv och inda-
mélsenlig livsmedelskontroll av denna kategori livsmedel. En anmilan
ger kontrollmyndigheter en 6verblick éver de foretag som tillverkar
eller siljer ”fri frdn”-livsmedel. Det var dock, enligt Livsmedelsverket,
viktigt att podngtera att det ir friga om en anmilningsplikt. Livs-
medelsverket gor ingen bedémning av de inkomna anmilningarna.
Det ir kontrollmyndigheterna som gér den faktiska kontrollen."

Anmilningskravet avseende "fri frdn”-livsmedlen framgdr av 14 §
Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2014:14) om livsmedelsin-
formation.

8.3 Livsmedelsforteckningen

Utover att det ska vara friga om livsmedel f6r sirskilda nirings-
indamdl som forskrivits av likare krivs det att livsmedlet finns pd en
forteckning som upprittats av Likemedelsverket f6r att det ska om-
fattas av subventionssystemet enligt férmanslagstiftningen (6 § andra
stycket formdnsforordningen). Vilka specifika livsmedelsprodukter
som omfattas av prisnedsittning enligt 20 § férméanslagen framgar

? Se punkt 20 i Kommissionen tillkinnagivande om klassificering av livsmedel {6r speciella medi-
cinska indamil (2017/C 401/01), EUT C 401 25.11.2017 s. 1.

!9 Remiss. Forslag till indring i Livsmedelsverkets féreskrifter (LIVFS 2014:4) om livsmedels-
information, dnr 2015/08551.
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av en bilaga till Likemedelsverkets foreskrifter 1997:13 (livsmedels-
forteckningen). I livsmedelsférteckningen riknas produkterna upp i
alfabetisk ordning efter namnet pd produkten. Férutom produktens
namn innehéller férteckningen dven information om vilket foretag
som tillhandahdller produkten. Fér nirvarande innehéller férteck-
ningen cirka 300 olika produkter och kan upplevas relativt svirover-
skddlig eftersom produkterna inte ir sorterade efter anvindnings-
omride eller diagnos utan enbart efter sitt namn.

8.3.1  Hur produkter kommer med pa forteckningen

Likemedelsverket upprittar, som nimnts i féregdende avsnitt, livs-
medelsforteckningen genom en féreskrift. Foreskriften revideras
varje ar.

Enligt uppgifter frin Likemedelsverket'' ska de féretag som har
produkter som de vill {4 med 1 livsmedelstérteckningen géra en in-
tresseanmilan till myndigheten. Till intresseanmilan ska bifogas slut-
lig etikett, innehdllsférteckning, kopia pd anmilan till Livsmedels-
verket samt dokumentation som styrker angivet anvindningsomride.
Likemedelsverket bedéomer direfter om produkten uppfyller kraven
for att {4 foras upp pa forteckningen. Processen for att {4 med en
produkt pd livsmedelsforteckningen ir inte sirskilt reglerad.

Enligt uppgifter frdn Likemedelsverket ir det produkter som till-
hér ndgon av de tvé livsmedelskategorierna FSMP och *fri frin”-livs-
medel som ir aktuella f6r livsmedelsférteckningen.

Vid bedémningen av vilka produkter som ska fi féras upp pa
livsmedelsforteckningen utgdr Likemedelsverket frén kraven i for-
manslagen, féormansférordningen (bilagan med diagnoslistan) samt
forarbetsuttalanden till 3 ¢ § 1 den upphivda lagen (1954:519) om kost-
nadsfria och prisnedsatta likemedel m.m."” De kriterier som anvinds
ir foljande.

" Var beskrivning av Likemedelsverkets process med att ta fram livsmedelsférteckningen grun-
dar sig pd Likemedelsverkets redovisning av regeringsuppdrag avseende speciallivsmedel frin
december 2012 (dnr 5829:2011/522811), Likemedelsverkets konsekvensutredning gillande f6r-
slag till féreskrifter om dndring i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:13) om forskriv-
ning av vissa livsmedel (dnr 3.1.1-2022-049250) samt mailkonversation och muntliga uppgifter
med/frin tjinsteperson pd Likemedelsverket.

12 Prop. 1978/79:118, om dndring i likemedelsforordningen m.m., s. 18.
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e Livsmedlet ska vara avsett for ndgot av de sjukdomstillstdnd som
anges 1 diagnoslistan i bilagan till férmnsférordningen.

e Livsmedlet ska ha en sddan sammansittning att det helt eller del-
vis ersitter normal féda. Detta innebir att produkter som fortjock-
ningsmedel och rena fiberprodukter inte kvalificerar sig for for-
teckningen.

e Livsmedlet ska vara fritt frin vissa bestindsdelar eller innehilla
sirskilt hoga eller 1aga halter av ett eller flera niringsimnen.

o Livsmedlet ska vara niringsriktigt, vilket utesluter bland annat godis

och kakor.

e Livsmedlet ska vara visentligt dyrare in motsvarande normala livs-
medel.

o Livsmedlet ska uppfylla kraven i livsmedelsregelverket, det vill siga
bland annat de krav som finns pd livsmedels inneh3ll och mirk-
ning. Likemedelsverket kontrollerar inte att kraven 1 livsmedels-
regelverket dr uppfyllda, diremot uppmanas féretag som vill ha
med sina produkter i férteckningen att intyga att de féljer livs-
medelsregelverket.

e Livsmedlet fir inte vara en kyl- eller frysvara.

Nir Likemedelsverket har bedémt vilka produkter som ir aktuella
att fora upp pd forteckningen tar man fram ett forslag pa foreskrifts-
indring. Forslaget skickas ut pa remiss. Foreskriften justeras direfter
vid behov utifrin inkomna synpunkter innan den slutligen beslutas.
Processen med att uppdatera féreskriften tar normalt 5-7 ménader.
Enligt 30 § myndighetsférordningen (2007:515) fir myndighetens
beslut 1 drenden om meddelande av féreskrifter som avses 1 8 kap.
regeringsformen inte 6verklagas.

Vid revideringen av férteckningen goér Likemedelsverket ingen
kontroll av om de produkter som redan finns p4 listan fortfarande ir
aktuella. Systemet bygger pd att foretag, som har en produkt som
tagits bort frin marknaden eller en produkt som har indrat namn
eller forpackningsstorlek, anmiler detta till Likemedelsverket. I sam-
band med den &rliga revideringen skickas remissen till alla de foretag
som har produkter pa férteckningen. Det férekommer att foretag i
samband med detta informerar Likemedelsverket om férindringar.
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Mellan 2002 och 2009 gjorde Likemedelsverket inga uppdateringar
av forteckningen dd myndigheten ansdg att den inte kunde féra upp
ndgra nya livsmedel pd férteckningen sd linge Livsmedelsverket inte
gav formellt tillstdnd till livsmedlet att siljas. Foérteckningen blev
dirfor snabbt fordldrad. I regleringsbrevet fér budgetdr 2009 fick Like-
medelsverket 1 uppdrag att &rligen uppdatera forteckningen. Fram till
och med 4r 2019 anlitade Likemedelsverket expertis inom nutritions-
omridet f6r att géra bedémningar av produkternas niringsriktighet
och indamélsenlighet. Enligt uppgifter frin Likemedelsverket har
man slutat med detta pd grund av ekonomiska skil.

Sarskilt om kyl- och frysvaror

Anledningen till att Likemedelsverket inte tar med nigra kyl- eller
frysvaror pa livsmedelsforteckningen ir att Likemedelsverket bedomt
att det inte dr mojligt och rimligt for apoteken att tillhandahilla s3-
dana varor. Apoteken tillhandahéller inte nigra frysvaror 1 sin kirn-
verksamhet inom detaljhandel med likemedel och Likemedelsverket
har bedémt att det ir orimligt att de skulle tvingas géra de omfatt-
ande investeringar som en hantering av frysvaror skulle medféra.
Dessutom ir distributionskanalerna till apoteken 1 dagsliget inte an-
passade for frysvaror. Detsamma giller distributionskanalerna frin
apoteken vid distanshandel. Frysvaror kan med andra ord enligt Like-
medelsverket inte hanteras pd ett indamailsenligt sitt genom nigon
del av distributionskedjan sdsom situationen ser ut i dag. Apoteken
har vidare svirt att hantera stora volymer av kylvaror. Kylvaror ir
farskvaror som kriver en regelbunden omsittning for att de inte ska
behova kasseras. Varor som till exempel mjolkliknande drycker kri-
ver ocksd ett betydande férvaringsutrymme. "

Sarskilt om kraven i livsmedelslagstiftningen

Som ovan nimnts ir det enligt uppgifter frin Likemedelsverket
produkter som tillhér ndgon av de tva livsmedelskategorierna FSMP
och *fri frdn”-livsmedel som kan bli aktuella {6r livsmedelsforteck-
ningen. For att ett sddant livsmedel ska {3 slippas ut pd den svenska

13 Konsekvensutredning gillande férslag till foreskrifter om dndring i Likemedelsverkets foreskrif-
ter (LVFS 1997:13) om forskrivning av vissa livsmedel. Likemedelsverkets dnr 3.1.1-2022-049250.
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marknaden krivs det att livsmedelsforetagaren gor en anmilan till
Livsmedelsverket."* Till skillnad frin regelverket for likemedel, dir
produkterna som huvudregel méste vara godkinda innan de far siljas,
bygger regelverken fér FSMP och fri frén”-livsmedel pd ett anmil-
ningskrav.” Livsmedelsverket gor inte nigon bedémning av om pro-
dukten uppfyller kraven p3 att vara ett FSMP eller ett ”fri frin”-livs-
medel innan den slipps ut pd marknaden. Det ir i stillet den som
tillverkar, importerar eller fér in livsmedel frén ett annat EU-land
och siljer dem som ansvarar for att livsmedlen uppfyller tillimpliga
krav i livsmedelslagstiftningen. Efter att produkten har slippts ut pd
marknaden ansvarar kontrollmyndigheterna fér att kontrollera att
den aktuella produkten lever upp till lagstiftningens krav i friga om
mirkning, sammansittning med mera (jfr avsnitten 3.7.5 och 13.2.5).

Likemedelsverket gor inte heller ndgon kontroll av om det livs-
medel som avses 1 intresseanmilan {6r att féras upp pd livsmedels-
forteckningen uppfyller kraven 1 livsmedelsregelverket. Att livsmedlet
har anmilts till Livsmedelsverket, siljs pd den svenska marknaden
och har forts upp pd Likemedelsverkets livsmedelsférteckning ar si-
ledes ingen garanti {or att produkten uppfyller kraven i livsmedels-
lagstiftningen till exempel pd att vara ett FSMP.

8.3.2  Produkter i livsmedelsférteckningen

For nirvarande finns det cirka 300 registrerade produkter pd livs-
medelsférteckningen. D4 en och samma produkt kan férekomma som
varor med olika smaker finns det cirka 575 olika varor. Bland varorna
finns det ett antal som har samma egenskaper.

Den vanligast forekommande produkttypen ir ett glutenfritt livs-
medel. Glutenfria livsmedel utgér cirka 25 procent av antalet varor
pd livsmedelstorteckningen. Den nist vanligaste produkttypen ir en
niringsdryck. Cirka 20 procent av antalet varor bestdr av nirings-
drycker. Niringsdryckerna finns tillgingliga i olika smaker och med
ndgot olika innehdll. Produkter fér barn med fenylketonuri utgor
ocksd cirka 20 procent av antalet produkter pé férteckningen. Bland
dessa produkter finns minga olika typer av livsmedel, allt frin tablet-

143 § 3 Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2022:4) om livsmedel avsedda for sirskilda grupper
och 14 § Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2014:4) om livsmedelsinformation.

!5 Observera dock att anmilningskravet f&r ”fri frin”-livsmedel 4r nationellt. I informationsfér-
ordningen finns inte ndgot krav pé att nya produkter pi marknaden ska anmalas. Se avsnitt 3.7.3.
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ter till pulver, pasta, frukostflingor och ris som ir till f6r ligprotein-
kostbehandling av medfédda metabola sjukdomar eller nedsatt njur-
eller leverfunktion som kriver ligt protein.

Sondniringar utgdr ungefir 15 procent av antalet produkter pd
livsmedelsforteckningen. Cirka fem procent av antalet produkter i
forteckningen utgdér modersmjolkersittning/specialniring till spad-
barn med allergier. Modersmjolksersittning till friska spidbarn, s3-
vil till for tidigt fédda som fullgdngna, finns inte med pé férteckningen
eftersom dessa produkter inte ir avsedda for nigon av de diagnoser
som riknas upp i diagnoslistan. De modersm;jolksersittningar/spe-
cialniringar till spidbarn som finns p& férteckningen ges till barn
med komjolksproteinallergi eller nigon medfédd metabol sjukdom
som gor att barnet behéver sirskild kost. Det finns bide extensivt
hydrolyserade specialniringar och aminosyrabaserade specialniringar.
I de hydrolyserade specialniringarna har mjélkproteinet hydro-
lyserats/sonderspjilkats till korta kedjor. I de aminosyrabaserade
specialniringarna bestdr proteinet av individuella aminosyror — bygg-
stenarna 1 protein. De aminosyrabaserade specialniringarna anvinds
vid mer komplicerade och/eller multipla allergier.

P4 listan finns dven ett antal ”6vriga” produkter bland annat pro-
dukter som innehdller MCT-fett samt en grupp produkter som ir
avsedda for personer med njursjukdom som gir pd dialys.

Foérutom de glutenfria livsmedlen dr de produkter som finns upp-
tagna pd livsmedelsfoérteckningen sdvitt framkommit under utred-
ningen inte tillgingliga i den vanliga livsmedelshandeln.

8.4 Produkter som subventioneras i regionernas
egen regi

De regioner som tillhandhéller livsmedel till barn med medicinska
behov i egen regi har i regel ett delvis annat sortiment in det som om-
fattas av livsmedelsforteckningen. Ett exempel ir att det pd Region
Skénes produktlista 6ver speciallivsmedel finns ett antal produkter
som inte finns p4 livsmedelsforteckningen. P4 region Skines lista finns
till exempel PreNan Discharge (modersmjolksersittning f6r prema-
tura barn), DEKAs Plus (multivitaminpreparat fér patienter med
cystisk fibros) och GA Anamix Junior (proteinersittning till barn
med glutarsyraemi).
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Aven 6ppenvirdsapoteken tillhandahller en del produkter som
inte kan f6rskrivas pd livsmedelsanvisning, men som avser ett medi-
cinskt behov. Dessa produkter finns i sortimentet eftersom vissa
regioner, dtminstone historiskt, har hinvisat personer ildre dn 16 &r
till apoteken med en rekvisition och dven en betallésning dir apoteken
fakturerar regionen direkt for en viss del av kostnaden. De apotek som
levererar till sjukvirden behéver ocksd ofta ha vissa produkter 1 sitt
sortiment eftersom sjukvirden till sin verksamhet énskar kunna be-
stilla dem frin apoteket. Ytterligare vissa produkter, frimst olika
modersmjolksersittningar till spidbarn samt niringsdrycker, kan efter-
frigas pa 6ppenvérdsapoteken av konsumenter som egenvérd.

8.5 Produkter som subventioneras genom
férskrivning pa licens

Vi har 1 avsnitt 4.3.2 redogjort for att det forekommer att Like-
medelsverket beviljar licens for vissa livsmedel som inte omfattas av
livsmedelsforteckningen. Utredningen har gjort en grov indelning
av de livsmedelsprodukter som Likemedelsverket beviljade licens for
under 2021, utifrdn det eller de anvindningsomride/anvindnings-
omriden som framgdr av tillginglig produktinformation.

Patienter med cystisk fibros har ett dkat energi- och nirings-
behov. Bland de beviljade licensforskrivna speciallivsmedlen finns till-
skott av de fettlosliga vitaminerna A, D, E och K, sirskilt avsedda for
den hir patientgruppen.

Till for tidigt f6dda barn och barn med l3g fédelsevikt beviljas
licens f6r modersmjolksersittning som ir speciellt anpassad for att
tillgodose férhéjda nirings- och energibehov. Till de spidbarn som
kan f brostmjolk beviljas dven licens for berikningsprodukter. Dessa
tillsitts brostmjolken for att 6ka dess nirings- och energiinnehall.

Medfodda metabola sjukdomar kan ge storningar i omsittningen
av aminosyror, kolhydrater eller fetter. De barn som har en medfédd
metabol sjukdom behéver modersmjolksersittning anpassad efter
barnets tillstdnd. Vid exempelvis storningar 1 omsittningen av vissa
aminosyror beviljas licens f6r modersmjolksersittning som saknar
den aminosyra som barnet inte kan bryta ner. Beroende pa vilken
sjukdom det giller har barnet, nir det 6vergirt till annan kost, ett
behov av antingen ett tillskott av vissa niringskomponenter eller
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niringsersittning som saknar vissa komponenter. Bland de produk-
ter som forskrivits pd licens finns bdde tillskott av aminosyror, vissa
kolhydrater och vissa typer av fettsyror samt anpassade kompletta
niringsprodukter.

Svérigheter att svilja kan uppstd vid en rad olika tillstind och kan
lindras genom att man tillsitter fortjockningsmedel till kost eller
kostersittning som ir for littflytande. Vid svirigheter att svilja be-
viljas dirfor licens for fortjockningsmedel.

Vid svirbehandlad epilepsi kan s3 kallad ketogen kost ha positiv
effekt pa barns hilsotillstind.'® Till denna patientgrupp beviljas licens
fér komplett niring eller drycker med mycket hg andel fett och lig
andel proteiner och kolhydrater.

Det férekommer dven att licens beviljas for produkter som utgor
kosttilligg eller komplett niring vid leversjukdom, hyperkalcemi eller
vissa sillsynta sjukdomar som till exempel adrenoleukodystrofi eller
adrenoneuromyelopati.

8.6 Utredningens referensgrupp for nutrition

Som beskrivits 1 avsnitt 7.4 har utredningen gett en referensgrupp
bestdende av likare och dietister (Utredningens referensgrupp for
nutrition) 1 uppdrag att ur ett medicinskt perspektiv beskriva vilka
diagnoser eller medicinska tillstind som bor berittiga till subvention
och 1 samband med det beskriva vilka kriterier som bér ligga till grund
for beddmningen av vilka produkter som ska omfattas av subventionen.

Med utgdngspunkt i beskrivningen av de medicinska behoven av
speciallivsmedel redovisar referensgruppen i sitt utlitande dels avgrins-
ningar avseende vilken typ av produkter som bor kunna subven-
tioneras, dels kriterier som ir kopplade till de medicinska behoven
och utgdr frin hur produkten administreras.

Referensgruppen anser att subventioneringen bér omfatta nirings-
produkter som kan ges peroralt (niringstillférsel via munnen) eller
enteralt (niringstillforsel via magtarmkanalen) via nasogastrisk sond
(infart via nisan till magsicken), gastrostomi (infart till magsicken)
eller jejunostomi (infart till tunntarmen) och avse féljande produkter.
Produkter som helt eller delvis kan ersitta vanlig mat, eller dr fria
frdn vissa komponenter som normalt férekommer 1 mat.

' Socialstyrelsens nationella riktlinjer fér vird vid epilepsi.
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e Produkter med innehdll som motsvarar innehéllet i vanlig mat,
men dir ett medicinske tillstind gor att patienten inte kan kon-
sumera en tillricklig mingd sddan mat for att ticka behovet av
energi och niring.

e Produkter med ett sirskilt innehdll av energi- och/eller niring for
att mota ett specifikt medicinskt behov.

e Produkter med sirskild konsistens f6r att mota behovet vid svilj-
ningssvarigheter.

Referensgruppen konstaterar att sondniring, modersmjélksersittning
fér prematura barn, fortjockningsmedel, kosttilligg och nutritions-
produkter foér personer med medfédda dmnesomsittningsrubb-
ningar ir exempel pd livsmedel som dr anmilda som FSMP hos Livs-
medelsverket. En stor del av de livsmedel som referensgruppen anser
ska komma 1 friga f6r subventionering tillhor siledes produktgruppen
FSMP. Glutenfria livsmedel, som riknas som fri frin”-livsmedel,
omfattas emellertid av andra regelverk.

8.7 Kriterier for att ett livsmedel ska omfattas
av subventionssystemet

8.7.1 De livsmedel som ska kunna subventioneras
ska omfattas av begreppet speciallivsmedel

Utredningens forslag: Begreppet speciallivsmedel ska anvindas i
lagstiftningen om subvention av livsmedel till barn.

De produkter som ska kunna subventioneras ska ingd 1 be-
greppet speciallivsmedel. Med speciallivsmedel ska, nir det giller
frdgan om subventionerade sddana livsmedel till barn, avses livs-
medel for speciella medicinska indamal och glutenfria livsmedel.
Med livsmedel for speciella medicinska dndamal avses livsmedel
som definieras som FSMP 1 FSG-férordningen. Med glutenfria
livsmedel avses de livsmedel som mirkts som glutenfria i enlighet
med Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 828/2014.

Hinvisningar till EU-férordningar 1 de nya bestimmelserna
om subvention av speciallivsmedel till barn ska vara dynamiska.
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Skilen for forslaget

Speciallivsmedel anviinds 1 dag inte som samlande begrepp i nationell
eller EU-rittslig lagstiftning. Begreppet forekommer dock sedan
1990-talet i ett flertal statliga utredningar, myndigheters rapporter
och anvinds allmint inom regionerna. Det som d& avses ir sidana
livsmedel som man inom sjukvirden bedémt att det finns ett medi-
cinskt behov av. Begreppet ir vedertaget inom sjukvirden och an-
vinds dven som ett vedertaget begrepp 1 vira direktiv. Begreppet
speciallivsmedel bor dirmed dven anvindas i en lagstiftning som av-
ser subventionering av livsmedel som det finns ett medicinskt behov
av. Begreppet livsmedel for sirskilda niringsindamal anvinds diremot
inte lingre i ndgon annan lagstiftning in i férmanslagen. Den defini-
tion som detta begrepp haft 1 livsmedelslagstiftningen giller vidare
inte lingre. Begreppet livsmedel fér sirskilda niringsindamadl bor
dirfor inte lingre anvindas.

Frigan ir d4 vad som i detta sammanhang ska avses med special-
livsmedel. Som framgir nedan bor begreppet enligt vir uppfattning
definieras som att det 1 detta sammanhang avser livsmedel f6r spe-
ciella medicinska indamal samt glutenfria livsmedel. Diremot bor inte
sojaproteinfria, komjolksproteinfria och laktosfria livsmedel omfattas
av begreppet sdvida inte produkten ir att anse som FSMP.

Livsmedel for speciella medicinska dndamadl

De livsmedel som 1 dag subventioneras med stéd av férmanslagen ir
till stor del sidana livsmedel som omfattas av begreppet FSMP s3
som det definieras 1 FSG-férordningen. Detsamma giller for de livs-
medel som regionerna subventionerar och distribuerar i egen regi.
Aven de licensforskrivna livsmedlen 4r i huvudsak produkter som
tillhor kategorin FSMP. Dessutom ingdr huvuddelen av de livsmedel
som Utredningens referensgrupp fér nutrition anser bér kunna sub-
ventioneras 1 begreppet FSMP. Definitionen av FSMP har vidare tagits
fram for att ticka speciella medicinska behov och FSMP ir ett veder-
taget begrepp sdvil inom livsmedelssektorn som inom sjukvarden som
omfattar sidana livsmedel som ticker medicinska behov av nutritions-
behandling. FSMP ingir dessutom i begreppet sjukvirdsprodukter
och ska dirmed finnas dir det bedrivs hilso- och sjukvirdsverksam-

192



SOU 2023:71 Subventionerade produkter

het (5 kap. 2 § HSL). Det forefaller dirfor naturligt att anviinda be-
greppet FSMP nir begreppet speciallivsmedel definieras.

Enligt EU-lagstiftningen behéver den som vill slippa ut ett FSMP
pd marknaden inget tillstdnd for det. I den nationella lagstiftningen
far det inte heller uppstillas ndgot krav pd att ett FSMP ska vara
granskat for att f3 slippas ut pd marknaden. Ett sddant krav pd for-
handsgodkinnande skulle kunna likstillas med ett tillstdndskrav, vilket
inte ir férenligt med EU-ritten. Som vi angett ovan i avsnitt 8.2.2
kan livsmedelsféretagarna saluféra produkter som FSMP pd grund-
val av sin egen bedémning att produkten omfattas av lagstiftningen
om sddana livsmedel (det vill siga motsvarar definitionen av FSMP)
och uppfyller de relevanta rittsliga bestimmelser som ir tillimpliga
for denna produktkategori. Livsmedelsféretagarna ska dock anmila
ett FSMP ull Livsmedelsverket innan det slipps ut pd marknaden.
Vid anmilan gor Livsmedelsverket ingen bedémning av om produk-
terna uppfyller férutsittningarna for att klassificeras som ett FSMP.
Det ir istillet ansvarig kontrollmyndighet pd livsmedelsomridet
som utfor kontroll av att den aktuella produkten lever upp till livs-
medelslagstiftningens krav.

Eftersom det endast ir kontrollmyndigheterna pd livsmedels-
omrddet som fir kontrollera om ett livsmedel uppfyller kraven for
att klassificeras som ett FSMP kan den som fattar beslut om att ett
livsmedel ska subventioneras inte géra nigon sjilvstindig bedom-
ning av om livsmedlet omfattas av begreppet. Diremot finns det
inget som hindrar att man gér en kontroll av att produkten dr anmaild
som FSMP. D3 det, utéver livsmedelskontrollen, sdledes inte fir goras
nigon kontroll av om ett livsmedel ir ritt klassificerat som FSMP
kan det férekomma livsmedel pi marknaden som marknadsfoérs som
FSMP, men som inte uppfyller kriterierna for att tillhéra denna pro-
duktkategori. Eftersom det ska krivas att barnet har ett medicinskt
behov av livsmedlet {6r att det ska omfattas av subventionen fram-
stdr dock risken for att andra livsmedel dn de som faktiskt ir FSMP
kommer att subventioneras som liten.

Enligt vir uppfattning Sverviger férdelarna med att innefatta de
livsmedel som omfattas av begreppet FSMP i definitionen av special-
livsmedel nackdelarna med att innefatta livsmedel som omfattas av
begreppet FSMP. Begreppet speciallivsmedel bér dirmed omfatta alla
de livsmedel som omfattas av begreppet FSMP.
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Viért forslag innebir att det 1 den nationella lagstiftningen ska
hinvisas till FSG-férordningen. En sidan hinvisning kan antingen
goras statisk eller dynamisk. En statisk hinvisning avser EU-ritts-
akten 1 en viss angiven lydelse medan en dynamisk hinvisning avser
den aktuella rittsakten i den vid varje tidpunkt gillande lydelsen. For
att sikerstilla att indringar 1 FSG-férordningen fdr omedelbart genom-
slag vid tillimpningen bér hinvisningen till FSG-férordningen 1 den
lagstiftning som reglerar subventionen av speciallivsmedel till barn
vara dynamisk och avse den vid varje tidpunkt gillande lydelsen av
FSG-férordningen.

Glutenfria livsmedel

Glutenintolerans (celiaki) dr en diagnos som 1 dag finns pd diagnos-
listan 1 bilagan till f6rmanstérordningen. Produkter avsedda for per-
soner med celiaki finns ocksd 1 ganska stor omfattning pd Likemedels-
verkets livsmedelsférteckning. Den enda fungerande behandlingen
vid celiaki ir livsling glutenfri kost. En person med celiaki behéver
sdledes undvika gluten under hela sitt liv f6r att inte skada sin hilsa.
Gluten férekommer 1 spannmaél som ir en stor del av den normala
baskosten. Eftersom gluten férekommer i en stor andel niringsrika
livsmedel ricker det inte att utesluta de livsmedel som innehiller
gluten ur kosten, utan dessa miste ersittas med niringsrika livsmedel
som inte innehiller gluten. Kostbehandling kan dirmed inte uppnas
enbart genom en anpassning av normalkosten. Glutenfria livsmedel
till barn med celiaki dr en viktig del av nutritionsbehandlingen. Utan
nutritionsbehandling med glutenfria livsmedel riskeras barnens tillvixt
och framtida hilsa.

Barn med celiaki har siledes ett medicinskt behov av glutenfria
livsmedel. Eftersom de glutenfria produkterna inte omfattas av be-
greppet FSMP behover definitionen av speciallivsmedel dven inne-
fatta glutenfria produkter.

En stor del livsmedel innehiller naturligt inte gluten, till exempel
frukt, kott och mjslkprodukter. De glutenfria produkter som ska
kunna bli aktuella f6r subvention ir dock de produkter som mirks
med péstienden om att de ir fria frdn gluten i enlighet med Kom-
missionens genomférandeférordning (EU) nr 828/2014. Liksom nir
det giller alla andra livsmedel ska produkterna ocksd uppfylla de krav
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avseende livsmedelsinformation som anges i artikel 7 i informations-
férordningen. Enligt denna artikel far ett livsmedel inte tillskrivas
egenskaper som det inte har. Livsmedelsinformationen fir inte heller
antyda att livsmedlet har speciella egenskaper, dd 1 sjilva verket alla
liknande livsmedel har sddana egenskaper, framfér allt genom att nir-
varon eller frdnvaron av vissa ingredienser och/eller niringsimnen
sirskilt framhivs. Det betyder att om man vill pastd att produkten
ir fri frdn gluten méste det vara en produkt som normalt sett inne-
haller gluten. Att mirka ett margarin med "glutenfritt” ir exempelvis
inte en relevant uppgift, eftersom margarin normalt inte innehéller
gluten.

Aven detta forslag innebir att det i den lagstiftning som ska reglera
subventionen av speciallivsmedel till barn kommer att hinvisas till
en EU-férordning. Av samma skil som vi angett ovan 1 avsnittet om
livsmedel for speciella medicinska dandamal bér hinvisningen till Kom-
missionens genomférandeforordning (EU) nr 828/2014 vara dynamisk.

Livsmedel fria fran komjolksprotein

Komjélksproteinintolerans dr ocksd en diagnos som i dag finns 1
diagnoslistan 1 bilagan till f6rmansférordningen. Nir det giller pro-
dukter som ir fria frin komjolksprotein finns det i1 dag endast olika
typer av komjolksproteinfria modersmjolksersittningar/specialniringar,
niringsdrycker och sondniringar pd Likemedelsverkets livsmedels-
forteckning. Dessa livsmedel omfattas av begreppet FSMP.

Den kritiska fasen for ett barn med komjolksproteinallergi ir 1
spidbarnsildern. For dessa barn finns modersmjolksersittning/special-
niring (extensiva hydrolysat och aminosyrabaserade ersittningar) om
amning inte ir mojligt. Dessa produkter omfattas av begreppet FSMP.

Nir det giller komjslksproteinallergi vixer majoriteten ur allergin
redan efter tre till fem &rs &lder. For personer med komjolksprotein-
allergi som kvarstér efter spadbarnséldern kan kosten anpassas genom
att produkter innehéllande komjolk utesluts och behovet av kalcium
och D-vitamin som finns 1 mjélk tillgodoses pd annat sitt. Kost-
behandling kan dirmed uppnds enbart genom en anpassning av nor-
malkosten. Mot denna bakgrund bedémer vi att komjolksproteinfria
livsmedel inte behover tickas av begreppet speciallivsmedel 1 den mén

de inte omfattas av begreppet FSMP.
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Livsmedel fria fran sojaprotein

Aven sojaproteinallergi omfattas av diagnoslistan i bilagan till for-
ménsférordningen. Produkter som ir fria frin sojaprotein omfattas
dock normalt inte av begreppet FSMP. Personer med sojaprotein-
allergi kan ersitta produkter som innehéller sojaprotein med andra
livsmedel. Nir det giller sojaproteinallergi har Dietisternas riksfér-
bund, i remissvar'” pd Likemedelsverkets forslag pd indringsfore-
skift avseende livsmedelsforteckningen, framfort att sojaproteinallergi
inte foranleder nigon férskrivning alls. Att diagnosen ir med pa dia-
gnoslistan kommer, enligt Dietisternas riksférbunds uppfattning,
frdn tiden di barn med komjolksproteinallergi fick sojabaserad ersitt-
ning och reagerade p4 detta och d fick erbjudas hydrolyserad moders-
mjolksersittning i stillet. Eftersom sojabaserad ersittning till komjslk
inte lingre finns 1 livsmedelsforteckningen féranleder diagnosen soja-
proteinallergi ingen férskrivning alls.

Det har under utredningstiden inte framkommit nigot skil for
att inkludera sojaproteinfria produkter i begreppet speciallivsmedel.
Med hinsyn hirtill och di livsmedel som innehiller sojaprotein kan
ersittas av andra livsmedel saknas det skil att innefatta sddana pro-
dukter 1 begreppet speciallivsmedel trots att de inte omfattas av be-
greppet FSMP.

Laktosfria livsmedel

Aven laktosintolerans (medfédd och sekundir) ir en diagnos som
1 dag omfattas av diagnoslistan 1 bilagan tll f6rmansférordningen.
Laktosfria produkter omfattas dock som regel inte av begreppet FSMP.
Det finns emellertid modersmjolksersittningar, niringsdrycker och
sondniring utan, eller med reducerad halt, laktos. Dessa produkter
omfattas av begreppet FSMP. I 6vrigt kan produkter som innehéller
laktos ersittas av annan f6da och det kan dirmed inte anses finnas
ndgot medicinskt behov av att subventionera laktosfria produkter.
S&dana produkter behover dirfér inte omfattas av definitionen av
speciallivsmedel.

' Dietisternas Riksférbunds remissvar p4 f6rslag till indring i Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 1997:13) om férskrivning av vissa livsmedel den 8 mars 2019, diarienummer 3.1.1-2019-
014196.
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Sarskilt om fortjockningsmedel och multivitaminpreparat med mera

Vilka livsmedel som fir klassificeras som ett FSMP bygger pi en
bedémning av om férutsittningarna i definitionen dr uppfyllda. Det
innebir att det inte finns ndgon knivskarp grins for vilka produkter
som omfattas av definitionen av FSMP och vilka som inte gor det.
Det kan dirfor finnas delade meningar om vissa produkter uppfyller
kraven for att klassificeras som FSMP och som annars riskerar att
inte omfattas av den definition av speciallivsmedel som vi foreslar.

I avsnitt 8.5 har vi redogjort for att Likemedelsverket regelmissigt
beviljar licens for fortjockningsmedel f6r personer med tugg- och
sviljsvarigheter (dysfagi). Utredningens referensgrupp for nutrition
har uttryckt att det kan finnas behov av vissa fortjockningsmedel
eller produkter med sirskild konsistens f6r att mota ett medicinske
behov vid sviljsvirigheter. P4 Livsmedelsverkets forteckning dver
anmilda FSMP finns ett antal produkter som kan anvindas for att
anpassa mat och drycks konsistens {6r personer med tugg- och svilj-
svarigheter, vilket talar f6r att dessa produkter ir FSMP. Represen-
tanter frin Livsmedelsverket har dock till utredningen uttrycke
osikerhet kring om dessa produkter kan anses uppfylla definitionen
for FSMP. Vissa fortjockningsmedel eller produkter med sirskild
konsistens for att méta ett medicinskt behov vid sviljsvirigheter ir
sdledes produkter som befinner sig i grinslandet vad giller om dessa
uppfyller kraven for att omfattas av definitionen av FSMP.

Det har under utredningen ocksd framkommit att det {6r perso-
ner med cystisk fibros finns ett medicinskt behov av att komplettera
kosten med fettlosliga multivitaminpreparat. Aven sidana produkter
ingdr bland de produkter som Likemedelsverket beviljat licens for.

Kommissionen har utfirdat ett tillkinnagivande om klassificering
av livsmedel for speciella medicinska indam3l." T tillkinnagivandet
ges vigledande tolkning av ndgra av de inslag som ingdr i definitionen
av FSMP. Bland annat anges att med ”Livsmedel som ir sirskilt
beredda” avses produkttillverkningsstadiet och beskriver eventuella
dtgirder som visentligt forindrar den ursprungliga produkten for att
gora den limplig for kostbehandling av en specifik patientgrupp, till
exempel for att ge en produkt for kostbehandling av dysfagi en sir-
skild konsistens eller viskositet (punkt 46). Det anges ocksd att defi-

'8 Kommissionens tillkinnagivande om klassificering av livsmedel fér speciella medicinska inda-
mél (2017/C 401/01), EUT C 401 25.11.2017 s. 1.
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nitionen ticker s minga fall som méjligt dir en produkt har skapats
speciellt fér kostbehandling av patienter (punkt 47).

I tillkinnagivandet anges dven att FSMP ir ”avsedda att anvindas
som enda eller kompletterande niringskilla” f6r patienter som pi
grund av den sjukdom, den 8komma eller det medicinska tillstdnd
som de lider av antingen har en “begrinsad, férsimrad eller stord
formaga att inta, smilta, ta upp, metabolisera eller utséndra vanliga
livsmedel eller vissa niringsimnen 1 sddana eller metaboliter” eller har
andra medicinskt faststillda niringsbehov” (punkt 54). Som exempel
pd andra medicinskt faststillda niringsbehov anges specifika nirings-
behov, som pd grundval av medicinska bevis ir kopplade till den sjuk-
domen/ikomman/det medicinska tillstindet, sisom 6kat behov av
andra specifika niringsimnen hos patienter som lider av specifika
sjukdomar (till exempel A-vitamin hos patienter som lider av cystisk
fibros) (punkt 55).

Ett ytterligare krav for att en produkt ska klassificeras som ett
FSMP ir att kostbehandling inte kan uppnis enbart genom en an-
passning av normalkosten, vilket innefattar anvindning av kosttill-
skott. I tillkinnagivandet (punkt 68) anges att det 1 vissa fall kan vara
teoretiskt mojligt att hitta alternativa sitt att tillgodose niringsbe-
hovet hos patienter som lider av en viss sjukdom, dkomma eller ett
visst medicinskt tillstdnd f6r vilka ett FSMP ir avsett utan konsum-
tion av livsmedlet 1 friga, men alternativen kan vara orealistiska eller
opraktiska. S4 ir i synnerhet fallet f6r niringsmissigt ej kompletta
FSMP. Ett exempel anges vara cystisk fibros. Avseende patienter
som lider av cystisk fibros anges att sddana patienter 1 avsaknad av
FSMP teoretiskt sett kan tillgodose de 6kade niringsbehoven till
foljd av sjukdomen genom att konsumera en blandning av vanliga
livsmedel, berikade livsmedel eller kosttillskott. Med tanke pd den
mycket stora skillnaden mellan behoven hos friska personer och per-
soner som lider av cystisk fibros anges det dock att det inte ir prak-
tiskt mojligt att tillgodose dessa patienters niringsbehov genom att
de endast konsumerar andra livsmedel in FSMP (till exempel dussin-
tals A-vitamintillskott som saluférs for den friska befolkningen).

De uttalanden som gérs 1 tillkinnagivandet talar f6r att multi-
vitaminpreparat {or personer med cystisk fibros kan omfattas av
begreppet FSMP. Detsamma giller for fértjockningsmedel avsedda
for personer med dysfagi. Det finns dirmed inte anledning att utoka
vér definition av speciallivsmedel med dessa produkttyper. Vi har
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under utredningens ging inte identifierat ndgra andra produkter som
det kan finnas ett medicinskt behov av, men som varken kan utgéra
FSMP eller mirkas som glutenfria. Enligt vir uppfattning kan de medi-
cinska behoven av nutritionsbehandling sdledes tickas av de special-
livsmedel som omfattas av den definition som vi foreslér.

Som vi &terkommer till i bland annat avsnitt 14.3 innebir det
subventionssystem for speciallivsmedel till barn som vi féreslar inte
ndgon inskrinkning 1 férhillande till regionernas mer generella skyl-
dighet att erbjuda hilso- och sjukvird till alla som omfattas av regio-
nernas virdskyldighet enligt HSL. Om ett barn bedéms ha ett medi-
cinskt behov av nutritionsbehandling med ett livsmedel som inte
omfattas av definitionen av speciallivsmedel kan regionen dirfor vara

skyldig att tillhandah3lla detta livsmedel med stod av bestimmelserna
1 HSL.

8.7.2 Det ska finnas ett medicinskt behov
av speciallivsmedilet

Utredningens forslag: For att ett speciallivsmedel ska kunna sub-
ventioneras 1 det enskilda fallet ska det krivas att det konstaterats
att barnet har ett medicinskt behov av speciallivsmedlet.

Skilen for forslaget

For att ett livsmedel ska omfattas av subventionssystemet enligt
férmanslagstiftningen krivs det att en likare har forskrivit det. Barnet
ska alltsd ha bedoémts ha ett medicinskt behov av livsmedlet. I kapi-
tel 7 gor vi ocksd bedomningen att barn som har ett medicinskt kon-
staterat behov av speciallivsmedel ska erbjudas subventionerade sddana
livsmedel. En forutsittning for att ett livsmedel ska kunna subven-
tioneras ska dirmed dven i fortsittningen vara att det 1 det enskilda
fallet konstaterats att barnet har ett medicinskt behov av det.
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8.7.3  Nagra ytterligare kriterier bor inte stillas upp

Utredningens bedomning: Det bér inte faststillas ndgra ytterligare
kriterier for att ett speciallivsmedel ska kunna erbjudas med sub-
vention.

Skilen f6r beddmningen

Utdver att det ska vara friga om ett livsmedel f6r sirskilt nirings-
indamadl tillimpar Likemedelsverket i dag ett antal kriterier f6r att
ett livsmedel ska féras upp pd livsmedelsforteckningen (jfr avsnitt 8.3.1).
Ett av dessa kriterier ir att livsmedlet ska vara avsett for ndgot av de
sjukdomstillstdnd som anges 1 diagnoslistan till férmansférordningen.
Med virt forslag i kapitel 7 om att diagnoslistan ska utgd och ersittas
med en beddmning av om det finns ett medicinskt behov av special-
livsmedel saknas det behov av att sirskilt kontrollera att speciallivs-
medlet ir avsett {or ett visst medicinskt tillstind vid bedémningen
av om livsmedlet ska kunna ingd 1 subventionen.

Likemedelsverket tillimpar dven kriteriet att livsmedlet ska ha en
sddan sammansittning att det helt eller delvis ersitter normal féda.
Vi har 1 avsnitt 8.7.1 konstaterat att det kan finnas ett medicinskt
behov dven av fértjockningsmedel f6r personer med tugg- och svilj-
svarigheter samt multivitaminpreparat fr personer med cystisk fibros.
Dessa livsmedel kan inte sigas ha en sddan sammansittning att de helt
eller delvis ersitter normal f6da utan snarare kompletterar den. Med
vart forslag bor dirmed inte ett sirskilt kriterium om att ett livsmedel
ska ha en viss sammansittning beh3llas.

Aven kriterierna att livsmedlet ska vara fritt frin vissa bestinds-
delar eller innehilla sirskilt hoga eller 18ga halter av ett eller flera
niringsimnen samt att det ska vara niringsriktigt utesluter vissa livs-
medel frén att omfattas av subventionssystemet och bér dirfér inte
lingre anvindas. I 6vrigt medfor definitionen av FSMP att livsmedlet
ska vara sirskilt berett eller sammansatt {6r att ticka ett medicinskt
behov och vir definition av speciallivsmedel ticker dven glutenfria
produkter. Det kan vidare inte uteslutas att en produkt som objek-
tivt sett inte kan anses vara niringsriktig, exempelvis for att produk-
ten innehdller f6r mycket socker, 1 ett visst fall kan bedémas vara
nddvindig for att uppfylla ett medicinskt behov. Kriterierna att livs-

200



SOU 2023:71 Subventionerade produkter

medlet ska vara fritt frin vissa bestindsdelar eller innehlla sirskilt
hoga eller 1ga halter av ett eller flera niringsimnen samt att det ska
vara niringsriktigt bér dirmed inte heller sirskilt stillas upp i ett fram-
tida subventionssystem.

Enligt Likemedelsverket tillimpas dven kriteriet att livsmedlet
ska vara visentligt dyrare in motsvarande normala livsmedel. Ett si-
dant krav kan leda till att prissittningen inte blir marknadsmissig
(till exempel for glutenfria livsmedel). Eftersom kravet ir att livs-
medlet ska vara visentligt dyrare, behover priset pd en produkt nd en
viss hojd for att bli aktuellt. Enligt vdr bedémning ir det vidare det
medicinska behovet av ett speciallivsmedel som ska vara avgérande
fér om livsmedlet ska omfattas av subvention. Kravet pd att livsmed-
let ska vara visentligt dyrare in motsvarande normala livsmedel bor
dirmed inte vara ett krav f6r att det ska subventioneras 1 ett framtida
subventionssystem.

Nir det giller kriteriet att livsmedlet ska uppfylla kraven i livs-
medelsregelverket har vi redan konstaterat att livsmedlet ska vara av
kategorin FSMP eller ett glutenfritt livsmedel {6r att omfattas av sub-
ventionssystemet. For att ett livsmedel ska ingd i subventionen krivs
det sdledes att det uppfyller de krav som livsmedelsregelverket stiller
pa det.

Nir det slutligen giller kriteriet att livsmedlet inte fir vara en kyl-
eller frysvara hinger detta kriterium samman med hur livsmedlen
tillhandahills och till de praktiska utmaningar som bedémts finnas
pd apoteken med att tillhandahilla kyl- och frysvaror. Det kan inte
uteslutas att det i enskilda fall kan finnas medicinska behov av spe-
ciallivsmedel som enbart kan tickas genom kyl- eller frysvaror. Enligt
vir bedémning bér dirmed inte heller detta kriterium stillas upp 1
ett framtida subventionssystem.

Sammantaget konstaterar vi sdledes att det inte finns skil att sir-
skilt stilla upp ndgot av de kriterier som Likemedelsverket tillimpar
i dag i ett framtida subventionssystem som grundar sig pa ett medi-
cinskt behov av speciallivsmedel. Det har inte heller kommit fram
att det finns behov av att stilla upp nigra andra kriterier.
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8.8 Behovet av en livsmedelsférteckning

Vi har i kapitel 7 och 1 avsnittet ovan gjort beddomningen att barn
som har ett medicinskt konstaterat behov av nutritionsbehandling
med speciallivsmedel ska erbjudas subventionerade sddana livsmedel.
Frigan dr om det dven i fortsittningen finns behov av att faststilla
de livsmedel som ska subventioneras pd en sirskild livsmedelsfor-
teckning. For att kunna ta stillning till denna friga behéver olika alter-
nativ f6r hur livsmedlen kan viljas ut analyseras.

8.8.1  Alternativ for att vélja ut vilka produkter
som ska kunna subventioneras

En livsmedelsforteckning som faststills av en myndighet

Ett alternativ ir att en myndighet ges 1 uppdrag att bestimma vilka
produkter som kan subventioneras i en sirskild foreskrift, det vill
siga att 1 huvudsak behilla det system som finns i dag.

Enligt nuvarande regelverk ir det Likemedelsverket som har an-
svar for att uppritta férteckningen och att arligen uppdatera den.
Likemedelsverket har inte ansvar {6r ndgra andra frdgor som ir kopp-
lade till livsmedelsprodukter vilket innebir att det for nirvarande
saknas expertis inom myndigheten vad giller kost och niringslira.
Om systemet med en livsmedelsforteckning 1 en foreskrift behalls
behover det dirmed 6vervigas om uppdraget bor ges till en annan
myndighet med stérre kunskaper som ir av relevans for uppdraget
eller om expertkunskap kan inhimtas av Likemedelsverket p& annat
sitt 4n genom ett remissférfarande infor att férteckningen beslutas.

Vi har bland annat 1 avsnitt 8.7.1 konstaterat att svenska myndig-
heter inte fér stilla som villkor for att etct FMSP ska {3 slippas ut pa
den svenska marknaden att det i férvig har kontrollerats att det
uppfyller kriterierna f6r att omfattas av definitionen for att vara ett
sidant livsmedel. Man fir vidare inte uppstilla som villkor for att £3
slippa ut ett glutenfritt livsmedel pd marknaden att det 1 férvig kon-
trollerats av en myndighet att produkten dr mirkt pd ritt sitt, det
vill siga att informationen om att varan ir glutenfri ir relevant. Kra-
vet for att {3 foras upp pd en forteckning kommer dirfor bara att
kunna vara att produkten dr anmild hos Livsmedelsverket. Att det i
en forteckning faststills vilka produkter som fr subventioneras kan
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dirmed inte utgora en garanti for att produkterna uppfyller villkoren
for att klassificeras som FSMP eller f6r att f8 marknadsforas som
glutenfria.

Att forteckningen finns 1 form av en foreskrift medfor att beslut
om att inte ta upp en produkt pd foérteckningen inte kan 6verklagas
eller annars angripas pd rittslig vig. Att forteckningen finns i fore-
skriftsform medfor ocks3 att det tar tid innan ett livsmedel som ir
nytt pA marknaden kommer med pd forteckningen och kan forskrivas.

For att en forteckning ska vara ett anvindbart verktyg krivs vidare
att produkterna pd den struktureras pd ett annat sitt in pd den nu-
varande livsmedelsférteckningen dir cirka 300 produkter ir ordnade
efter begynnelsebokstaven 1 produktnamnet. En sddan struktur skulle
kunna vara att det medicinska tillstdndet som de dr avsedda for anges
1 férteckningen och att sorteringen sker utifrin detta. Det krivs
ocksd att det finns bestimmelser kring hur en vara kan tas bort frin
livsmedelsforteckningen, till exempel pa grund av att kontrollmyn-
digheten bedémt att varan inte uppfyller kraven fér att bedémas vara
ett FSMP eller for att produkten inte lingre siljs 1 Sverige.

Om en myndighet ska besluta om en féreskrift med en livs-
medelsforteckning pd motsvarande sitt som 1 dag kan det ocks3 dver-
vigas om myndigheten i samband med att produkten fors upp pa for-
teckningen ska besluta om vilket pris som produkten ska {3 siljas for.

En myndighet beslutar att en produkt omfattas av
subventionssystemet efter ett ansokningsforfarande

De livsmedel som ska omfattas av subventionssystemet skulle kunna
godkinnas av en myndighet vid en prévning efter ett anséknings-
forfarande. Myndigheten skulle dd préva om produkten ir ett sddant
speciallivsmedel som kan omfattas av subvention och fatta beslut
avseende varje enskild produkt. Produkterna skulle direfter kunna
foras upp pi en forteckning éver livsmedel som omfattas av subven-
tionen. Av forteckningen skulle kunna framg3 vilket anvindnings-
omride produkten godkints for.
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Nir det giller frigan om vilka férbrukningsartiklar som ska om-
fattas av likemedelsférmanssystemet™ tillimpas redan ett sidant ansék-
ningsforfarande. Av 8 § férménslagen framgr bland annat att den som
marknadsfor en forbrukningsartikel fir anséka hos Tandvards- och
likemedelsf6rmansverket (TLV) om att varan ska ingd i likemedels-
féormanerna. Av 7 § samma lag framgér att TLV beslutar om en for-
brukningsartikel ska ingd i1 likemedelsférminerna och faststiller
ink&pspris och férsiljningspris f6r den. Om ett sokande foretag far
helt eller delvis avslag p8 sin ansékan har det ritt att 6verklaga TLV:s
beslut till allmin férvaltningsdomstol.

For att ett ans6kningsférfarande ska kunna anvindas f6r special-
livsmedel krivs att det finns en ansvarig myndighet med kompetens
inom nutritionsomridet som kan prova ansékningarna. Alternativet
skulle vidare medféra administrativa kostnader f6r myndigheten, vilka
eventuellt helt eller delvis skulle kunna tickas av ansékningsavgifter.

Ett regelverk med ett ansokningsférfarande skulle kunna inne-
hilla bestimmelser om att ett beslut om att en produkt inte omfattas
av subvention kan éverklagas. Systemet har dirmed den férdelen att
domstolspraxis skulle kunna utvecklas pd omrddet. Ytterligare en for-
del dr att ansdkningar skulle kunna prévas l6pande och att nya pro-
dukter dirmed snabbt skulle kunna omfattas av subventionssystemet.

Ett problem dven vid detta alternativ ir att beslutsmyndigheten
till exempel skulle behova ta stillning till om ett visst livsmedel upp-
fyller forutsittningarna for att klassificeras som ett FSMP. Enligt
tidigare resonemang ovan fir en sddan bedémning endast goras av
den ansvariga livsmedelskontrollmyndigheten.

En lista 6ver godkinda produkter skulle exempelvis kunna publi-
ceras pi den beslutande myndighetens webbplats. Aven vid detta alter-
nativ kan det 6vervidgas om myndigheten 1 samband med att produk-
ten godkinns for att ingd 1 subventionssystemet ocksd ska besluta
om vilket pris som produkten ska {3 siljas for. Vid detta alternativ
skulle det ocksd behova finnas bestimmelser om hur godkinda livs-
medel ska kunna tas bort frin listan.

' Det vill siga férbrukningsartiklar som behévs vid stomi och férbrukningsartiklar som be-
hovs for att tillféra kroppen ett likemedel eller f6r egenkontroll av medicinering, se 18 § 2 och
3 férminslagen.
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Vilka produkter som ska subventioneras bestims efter
ett upphandlingsférfarande

Ytterligare ett alternativ f6r hur de produkter som ska subventio-
neras kan viljas ut dr att vilja ut vilka produkter som ska subven-
tioneras 1 samband med en offentlig upphandling.

Nir en myndighet eller en annan offentlig aktdr ska képa en vara
eller tjinst till sin verksamhet ska detta ske genom offentlig upp-
handling. Offentlig upphandling ir en lagreglerad inképsprocess som
ska se till att offentliga ink&p 6ppnas f6r konkurrens och att offent-
liga medel anvinds s3 effektivt som méjligt. Vi har nirmare beskrivit
de forfaranden som anvinds vid offentlig upphandling i avsnitt 3.8.7.
Som vi konstaterat i avsnitt 6.6.4 innebir offentlig upphandling i de
flesta fall en automatisk prisreglering av de livsmedel som upphand-
las. Nir produkter viljs ut efter offentlig upphandling behévs dir-
med inte ndgot sirskilt prisregleringssystem.

Vid offentlig upphandling kan produktutbudet i viss min styras
genom att den upphandlande organisationen 1 upphandlingsdoku-
menten formulerar vilka krav som leverantoren ska forhdlla sig till.
Om den upphandlande myndigheten ir en region kan denna dirmed
anpassa upphandlingen till de behov som finns i regionen. Vissa grund-
liggande kriterier, exempelvis att det ska vara friga om speciallivs-
medel, kan dock dven uppstillas i férfattning. Det blir dock upp till
den upphandlande myndigheten att bedéma om ett livsmedel ryms
inom en sidan definition. Aven vid detta alternativ miste dock be-
aktas att bedomningen av om ett livsmedel uppftyller definitionen for
FSMP gérs av den ansvariga livsmedelskontrollmyndigheten.

Om produkterna viljs ut vid offentlig upphandling behéver regel-
verket sikerstilla att upphandlingen tillgodoser de krav pd en jimlik
och dndamalsenlig tillgdng till speciallivsmedel som vi diskuterat 1 av-
snitt 6.4.4.

Patienten viljer sjilv vilken vara som ska subventioneras

De produkter som ska subventioneras kan viljas ut genom att pati-
enten sjilv viljer vilken produkt hen vill képa pd den 6ppna mark-
naden. En forutsittning for detta alternativ dr att det konstaterats
att patienten har ett medicinskt behov av speciallivsmedel. Patienten
kan direfter tillerkinnas ett kontantbidrag for att ticka sina mer-
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kostnader. Ett sddant kan antingen utformas enligt schablon eller
utbetalas till patienten efter att denne redovisat vilka inkdp hen gjort.
Om bidraget betalas ut efter schablon kan det dock inte kontrolleras
att bidraget anvints for det avsedda indamadlet. Ytterligare en forut-
sittning for detta alternativ ir att de produkter som den enskilde har
behov av finns att tillgd i den ordinarie handeln.

8.8.2 Behovet av en livsmedelsforteckning ar beroende
av hur speciallivsmedlen distribueras

Utredningens bedomning: En forfattningsreglerad livsmedels-
forteckning beh6vs om speciallivsmedel dven i fortsittningen ska
distribueras via 6ppenvardsapotek.

En forfattningsreglerad livsmedelsforteckning behovs inte vid
distribution 1 regionernas egen regi.

Om subventionen sker genom tillhandah&llande av ett kontant-
bidrag kan en livsmedelsférteckning behévas om utbetalning av
kontantbidrag gors efter redovisning av inkdp, men inte om kon-
tantbidraget ir ett férutbestimt belopp.

Skilen {6r beddmningen

Behovet av en forfattningsreglerad livsmedelsforteckning
om distributionen fortsatt sker via apoteken

I kapitel 9 analyserar vi frigan hur subventionerade speciallivsmedel
bér tillhandahillas. Dir éverviger vi om apoteken bor fortsitta att
ansvara for distributionen av subventionerade livsmedel eller om
ansvaret bor liggas pd regionerna. Det kan dock redan nu konsta-
teras att det dr en forutsittning for att apoteken ska kunna ha ett
ansvar for att tillhandahélla speciallivsmedel att det faststillts vilka
speciallivsmedel som ansvaret avser. En forfattningsreglerad livsmedels-
forteckning behovs dd for att apoteken ska kunna veta vilka produk-
ter som de ir skyldiga att tillhandahlla.
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Behovet av en forfattningsreglerad livsmedelsforteckning
om regionerna tillbandahdiller produkterna

I kapitel 9 6verviger vi om regionerna bor fi ansvaret for att till-
handahilla speciallivsmedel. Ett sddant system innebir att regionerna
antingen upphandlar speciallivsmedlen och tillhandahiller dem i egen
regi eller att de upphandlar en distributér som kan leverera special-
livsmedlen till patienterna. Frigan ir om regionerna behover en for-
fattningsreglerad livsmedelsférteckning att utgd ifrén nir de ska upp-
handla speciallivsmedel.

Nir regionerna i dag upphandlar speciallivsmedel eller en distri-
butér som tillhandahéller produkterna ir regionerna inte bundna av
ndgon livsmedelsférteckning. Eftersom regionerna i dag tillhandah&ller
speciallivsmedel till vuxna inom éppenvirden och till vuxna och barn
inom slutenvarden har de redan kunskap och kompetens kring nutri-
tionsprodukter. Denna kompetens kan anvindas fér att skapa ett
underlag fér upphandling dven av sddana speciallivsmedel till barn
som omfattas av subvention. Det finns ingen minimilista {6r special-
livsmedel till vuxna och ildre barn inom &ppenvirden och det har
inte framkommit att det finns patienter som inte fir sina behov till-
godosedda. Det har sdledes inte framkommit att regionerna skulle
sakna kompetens for att bedéma om kriterierna f6r att utgéra ett
speciallivsmedel ir uppfyllda eller att de skulle sakna kompetens att
upphandla sddana produkter. Det kan dirfor ifrdgasittas om det finns
behov av en forfattningsreglerad livsmedelsforteckning om regionerna
tar over ansvaret for tillhandahillandet av speciallivsmedel.

Enligt uppgifter frén Livsmedelsverket har nigra regioner, bland
annat region Skéne, 1 och for sig framfért 6nskemdl om att produkter
som utger sig for att vara FSMP-produkter borde kontrolleras och
deras pastddda effekter granskas innan de kan férskrivas som special-
livsmedel. Livsmedelsverket har svarat® att det EU-rittsliga regel-
verket hindrar att kontrollmyndigheten utfér en férhandsgranskning
som ett villkor innan FSMP slipps ut pi marknaden. En p3 férhand
faststilld lista skulle dirmed inte minska riskerna for att livsmedel
som vid en efterhandskontroll skulle visa sig inte uppfylla kriterierna
for att vara ett FSMP ingdr i en upphandling.

 Livsmedelsverkets svar p3 skrivelse om nationell granskning av livsmedel f6r speciella medi-
cinska indamal (FSMP) den 27 april 2021, dnr 2021/01339.
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En konsekvens av att regionerna upphandlar speciallivsmedel utan
stdd av en forfattningsreglerad livsmedelsforteckning skulle kunna
bli att sortimentet kommer att skilja sig &t mellan regionerna. En risk
med att l3ta regionerna upphandla produkter utan en férfattnings-
reglerad och bindande lista ir ocksd att kostnaderna blir styrande,
det vill siga att regionerna upphandlar billigare produkter utan att
titta pd andra egenskaper som kan vara av betydelse f6r den som ska
hantera och inta livsmedlet. Risken finns ocks3 att regionerna upp-
handlar ett sortiment som innebir firre valmojligheter f6r den som
ska ordinera livsmedel och att produkter med samma egenskaper och
anvindningsomride minskar. Det kan innebira att patienter 1 och
for sig fr sina medicinska behov tillgodosedda men inte alltid sina
preferenser.

Vi har dock 1 avsnitt 6.4.4 bedomt att det inte krivs att alla barn
ska kunna {3 tillgdng till exakt samma produkter fér att kravet pd en
jamlik tillgdng ull speciallivsmedel ska vara upptyllt. Det som krivs
ir 1 stillet att regionerna kan erbjuda speciallivsmedel for barnets
medicinska behov. Att en produkt dr med pa livsmedelsforteckningen
innebir vidare inte heller 1 dag att en patient kan kriva att {3 just den
produkten utskriven. Den nuvarande produktférteckningen ir bara
en lista 6ver produkter som kan forskrivas med subvention. Det ir
den enskilda férskrivaren, som utifrin medicinska behov och even-
tuellt andra direktiv frin regionen dir hen arbetar, bestimmer vilka
produkter som ska férskrivas med subvention. Att inte alla varor pd
livsmedelsforteckningen forskrivs 1 dag far dven stéd av statistik frdn
E-hilsomyndigheten. Enligt denna statistik expedierade apoteken
413 olika varor av 575 under 2022, vilket motsvarar drygt 70 procent
av det sortiment som gr att forskriva.

Om regionerna skulle upphandla produkter utifrdn en férfatt-
ningsreglerad livsmedelsférteckning skulle fordelen med att region-
erna sjilv fir upphandla de produkter som de bedémer att det finns
ett medicinskt behov av inom regionen forsvinna. De férdelar som
finns med offentlig upphandling som prisreglerande instrument skulle
ocksd forsvagas om det redan pd férhand bestimts vilka produkter
som ska upphandlas. Att inte ha en férfattningsreglerad lista dver
produkter skulle ocksd medfora att systemet blir flexiblare nir det
introduceras nya produkter pd marknaden. Produkten kan d&, om regi-
onen upphandlar den, forskrivas direkt.
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Vir slutsats ir siledes att det inte behdvs nigon forfattnings-
reglerad livsmedelstérteckning om speciallivsmedlen ska distribueras
i regionernas egen regi. Aven om det i férfattning inte faststills vilka
produkter som kan subventioneras finns det ingenting som 1 ett si-
dant fall hindrar att regionerna, till exempel inom ramen fér sitt sam-
arbete med kunskapsstyrning, samarbetar kring vilka produkter som
bér upphandlas. Det borde tvirtom ligga i regionernas intresse att
ha ett sidant samarbete. Aven om det i varje enskild region kan finnas
barn med behov av olika produkter finns det mycket som talar for
att regionerna till stérsta delen har behov av ungefir samma pro-
dukter. I strivan efter att tillgdngen till speciallivsmedel till barn ska
bli s jaimlik som méjligt 6ver landet ir det, om detta alternativ viljs,
av stor vikt att diskussionen kring vilka produkter som ir limpliga
for olika typer av behov lyfts frin en lokal/regional niv3 till en natio-
nell nivd. I de olika regionerna kommer det att finnas olika kunskap
och erfarenhet av olika produkter vilket kommer att vara av stort virde
att dela med sig av till 6vriga regioner. Att barn i de olika regionerna
ind3 till viss del kommer att erbjudas olika produkter ir en konse-
kvens av att det finns 21 fristdende regioner med visst sjilvstyre.
Som vi tidigare har pdpekat ir huvudsaken att barnens medicinska
behov av speciallivsmedel blir tillgodosedda, vilket inte nédvindigt-
vis behdver innebira att barn 1 olika regioner ska {8 exakt samma pro-

dukter.

Behovet av en forteckning vid kontantbidrag

Nir det giller speciallivsmedel finns det i dag endast glutenfria livs-
medel tillgingliga i vanliga livsmedelsbutiker. Det ir siledes endast
for sidana livsmedel som det skulle kunna bli aktuellt att infora ett
kontantbidrag. Om utbetalningen av ett kontantbidrag uppgar till
ett forutbestimt belopp, baserat pd schablonmissig grund oberoende
av den enskildes faktiska kostnader, behdvs det ingen produktfor-
teckning utan tvirtom ir det sjilva idén att den enskilde ska kunna
kopa vilka produkter hen vill, utan att vara begrinsad av ndgot fast-
stillt sortiment.
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Utbetalning av kontantbidrag skulle ocksd kunna utgd med ett
belopp som ersitter den enskildes faktiska kostnader. Ett sddant system
bygger pd att den enskilde i efterhand kan visa vilka kostnader hen
har haft {6r sddana produkter som omfattas av reduktion/subvention.

Vilka produkter som den enskilde ska f3 ersittning fér kan d&
bestimmas pd forhand. I ett sidant fall behover det faststillas vilka
speciallivsmedel som den enskilde kan {3 ersittning for. Ett annat
alternativ ir att produkterna ska uppfylla vissa kriterier for att ersitt-
ning ska kunna limnas. D4 beddmer man vid varje enskild ansokan
om ersittning vilka produkter som anses omfattas i subventionen
for den enskilde individen. I ett sddant fall behévs det inte ndgon pd
forhand faststilld livsmedelsférteckning.

Vir slutsats ir sdledes att det eventuellt kan behévas en nationellt
faststilld produktforteckning om den enskilde ska & kontantbidrag
for speciallivsmedel mot bakgrund av sina faktiska kostnader, men
inte vid utbetalning av kontantbidrag med ett schabloniserat belopp.
Vidterkommer till frigan om kontantbidrag f6r glutenfria produkter
1 avsnitt 9.6.
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9  Tillgang till subventionerade
speciallivsmedel

9.1 Inledning

Som bland annat vir genomgang i1 kapitel 4 visar fir barn 1 dag till-
gang till subventionerade speciallivsmedel pa flera olika sitt. Special-
livsmedel tillhandahlls av 6ppenvardsapoteken enligt det system som
regleras 1 forménslagstiftningen och efter licensférskrivning. I allt
storre utstrickning har regionerna dock tagit 6ver tillhandahillandet
1 egen regi genom att de sjilva upphandlar och distribuerar livsmedlen
till patienterna eller upphandlar en leverantér som distribuerar livs-
medlen. Nir det giller glutenfria livsmedel har nigra regioner dess-
utom valt att 1 stillet for att tillhandah3lla produkter limna kontant-
bidrag som patienterna kan anvinda f6r att kopa glutenfria livsmedel
1 vanliga livsmedelsbutiker.

I detta kapitel analyserar vi frigor kring hur det kan sikerstillas
att barn far tillgdng till subventionerade speciallivsmedel i framtiden.
Kapitlet inleds med en genomgéng av olika alternativ fér hur tillhanda-
hallandet kan ske. Direfter presenteras de synpunkter vi har fict frin
olika arbetsgrupper av dietister, den nationella arbetsgruppen fér med-
fé6dda metabola sjukdomar samt frén patientféreningar och enskilda
producenter/tillverkare. D3 det finns flera likheter mellan regelverken
for subventionering av speciallivsmedel till barn och subventionering
av vissa forbrukningsartiklar beskriver vi dven de utmaningar som kon-
staterats och 6verviganden som gjorts i tidigare utredningar gillande
vem som ska tillhandah3lla férbrukningsartiklar. Direfter presenteras
utredningens verviganden och f6rslag avseende vem som ska ha an-
svaret for att se till att barn fér tillgdng till subventionerade special-
livsmedel och hur detta ansvar ska regleras.

I kapitlet anvinds begreppet forskrivning med den mer allminna
betydelsen att skriva ut produkter oavsett om detta sker via livs-
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medelsanvisning, pa licens eller genom en bestillning 1 regionens eget
bestillningssystem. Vi dterkommer 1 kapitel 10 till innebérden av
begreppet forskrivning.

9.2 Olika alternativ for att fa tillgang
till speciallivsmedel

9.2.1 Tillhandahallande genom dppenvardsapoteken'

Enligt det system som regleras 1 férménslagstiftningen tillhanda-
hiller 6ppenvérdsapoteken speciallivsmedel som férskrivits till barn
pa livsmedelsanvisning.

Den svenska apoteksmarknaden bestar av fyra rikstickande kedjor;
Apoteket AB, Apotek Hjirtat, Kronans Apotek och Doz Apotek
samt 48 enskilt drivna apotek. Det finns cirka 1 400 fysiska 6ppen-
vardsapotek och knappt 600 apoteksombud vilka fungerar som utlim-
ningsstillen {6r likemedel och apoteksvaror pd mindre orter som sak-
nar apotek. Dirutéver finns det tre renodlade e-handelsapotek; Apotea,
Meds och Apohem. Aven apotekskedjorna har e-handel i varierande
omfattning.’

Sedan regionerna i allt hogre grad 6vertagit distributionen av spe-
ciallivsmedel till barn har apoteksférsiljningen av dessa livsmedel
minskat. Ar 2017 uppgick férsiljningen via apotek till cirka 235 mil-
joner kronor (inklusive moms) jimfért med cirka 80 miljoner kronor
(inklusive moms) &r 2022.°

Speciallivsmedel dr en varukategori som sillan finns 1 lager pa fys-
iska apotek, med undantag for de vanligaste niringsdryckerna, till-
skott vid komjolkproteinallergi samt 1 enstaka fall vissa sondniringar.
Anledningen till att de fysiska apoteken inte har speciallivsmedel i
lager kan vara att varorna ir skrymmande, har kort hllbarhet och siljs
1l8ga volymer. Dessutom omfattas de inte av den returritt som giller
for likemedel enligt lag. Av dessa anledningar ir speciallivsmedel oftast
bestillningsvaror. En betydande del av hanteringen av speciallivsmedel
sker 1 dag via distanshandel. Det beror dels pa att vissa apoteksaktorer
genomfort en centralisering av sin hantering och aktivt hinvisat kun-
der dit, dels pd grund av att varor som inte ir lagervaror pd apoteken

! Uppgifterna i detta avsnitt dr inhimtade frén Sveriges Apoteksforening om inte annat anges.
2 Branschrapport 2023, Sveriges Apoteksforening.
* Uppgifterna ir himtade frin E-hilsomyndigheten.
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till stérre andel 1 allminhet handlas via distans- och e-handel. Vid
distans- och e-handel finns det oftast ett bredare produktsortiment
i lager in hos de fysiska apoteken.

Oppenvardsapoteken har en skyldighet att tillhandahilla bland
annat de livsmedel som omfattas av méjligheten till subvention enligt
formanslagstiftningen s snart det kan ske (2 kap. 6 § 3 lagen [2009:366]
om handel med likemedel). Hur apoteken képer in speciallivsmedel
varierar. Vissa leverantorer av speciallivsmedel till apoteken anvinder
samma distributérer som likemedelstillverkarna, vilket gor att bestall-
ning och leverans sker i samma fléde och med samma service som fér
likemedel. Andra leverantérer av speciallivsmedel har egna distribu-
térer som apoteken bestiller ifrin. Apoteken kan ocksd kopa in livs-
medel till sina egna centrallager eller centraliserade e-handelslager.
Beslut om inkép av speciallivsmedel till lager fattas 1 princip uteslut-
ande pd grundval av den historiska forsiljningen. I sina lagersystem
har apoteken generellt algoritmer som utifrdn ett visst antal forsilj-
ningar under en viss period ger forslag pd om en vara ska liggas pd lager
eller om volymen ska ¢ka, minska eller om den helt ska avvecklas
fran lagret.

Om ett speciallivsmedel inte finns pé ett apotek kan de flesta apotek
1 dag erbjuda kunden att antingen komma tillbaka nir livsmedlet be-
stillts och kommit in till apoteket (vanligtvis inom 24 timmar) eller
s& kan kunden vilja att {3 hemleverans. Hur apoteken agerar beror
pa vilka mojligheter som just det apoteket/apotekskedjan har och
vilka erbjudanden de som aktérer valt att aktivt erbjuda olika kunder.

Eftersom all expediering pd 6ppenvirdsapoteken rapporteras till
E-hilsomyndigheten (EHM) finns det tillforlitlig statistisk éver de
speciallivsmedel som forskrivits pd livsmedelsanvisning och tillhanda-
hillits via 6ppenvirdsapoteken. Oppenvirdsapoteken har vidare en
skyldighet att tillhandah3lla alla de speciallivsmedel som kan férskrivas.
Ett tillhandah8llande i 6ppenvirdsapotekens regi medfor dirmed en
mojlighet att alla barn med ett specifikt medicinskt behov kan 4 till-
ging till alla produkter som kan férskrivas som speciallivsmedel.

Vi hariavsnitt 8.8.2 gjort bedomningen att det behévs en forfatt-
ningsreglerad livsmedelsférteckning om speciallivsmedel dven 1 fort-
sittningen ska distribueras via 6ppenvirdsapoteken. I avsnitt 8.8.1 har
vi vidare redogjort for olika alternativ fér hur en livsmedelsforteck-
ning kan upprittas, nimligen genom att en livsmedelsférteckning fast-
stills av en myndighet genom en foreskrift eller genom att en myn-
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dighet beslutar vilka livsmedel som ska omfattas av subvention efter
ett ansdkningsforfarande. Vi har i avsnitt 6.6.4 vidare konstaterat att
det finns behov av att inféra nigon form av prisreglering f6r special-
livsmedel till barn som subventioneras av det offentliga. Vi har dir
iven gjort beddmningen att om produkterna ska distribueras via 5ppen-
virdsapoteken bor det dvervigas att inféra en prisregleringsmekanism
som forhindrar att apoteken kan debitera regionerna éverpriser for
speciallivsmedel och som sikerstiller ett nationellt enhetligt pris.

9.2.2 Regionalt tillhandahallande*

Som tidigare nimnts har ett stort antal regioner tagit 6ver en storre
eller mindre del av tillhandahillandet av speciallivsmedel till barn 1
egen regi. De frimsta anledningarna till det har varit besparingseffek-
ter, samordningsvinster med &vriga nutritionsprodukter, mojlighet
till storre kontroll samt fordelen att inte vara bunden av diagnos-
listan, livsmedelsforteckningen och de begrinsningar 1 forskrivnings-
ritten som foreskrivs 1 férménslagstiftningen (se nirmare om detta
1avsnitt 4.2.2).

Vid tillhandahéllande i regional regi upphandlar regionerna de livs-
medel som de bedémer behévs eller en leverantér som kan tillhanda-
hilla dessa livsmedel. I exempelvis region Vistra Gotaland utvirderar
en produktkonsulent (dietist) och virdgivarrepresentanter vilka behov
som finns infér en upphandling. Region Vistra Gotaland har dven
ett forfarande med f6rskrivning av ej upphandlade produkter (dispens-
forskrivning). Om virdgivaren bedémer att den enda 16sningen for
en patient ir att i en produkt som inte finns i det upphandlade sorti-
mentet kan produkten képas in f6r den enskilda patientens behov.

De olika regionerna har valt olika sitt att hantera de speciallivs-
medel som kops in 1 egen regi. Regionerna Jonkdping, Vistra Gotaland
och Stockholm képer exempelvis in speciallivsmedel till egna lager.
Dirifrdn levereras varorna till patienterna via regionens egen eller en
upphandlad transporttjinst. Region Skine har inget eget lager for spe-
ciallivsmedel utan har fér nirvarande upphandlat foretaget Mediq
Sverige AB som grossist. Varorna levereras direkt frdn Mediq till
patienten. I region Skines avtal med Mediq ingdr leverans till patient/
utlimningsstille.

* Uppgifterna i detta avsnitt ir inhimtade frén berdrda regioner om inte annat anges.
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Gemensamt for region Skine, Jénkdping och Vistra Gotaland dr
att forskrivaren ligger in ordinationen/férskrivningen (produkter,
mingder per uttag och antal uttag) i regionens bestillningssystem
och att patienten direfter kan ringa till regionens kundtjinst eller
1177 for att gora en bestillning/avrop. Varorna levereras direfter an-
tingen hem till patienten eller till det utlimningsstille som anvinds
av transportforetaget.

I Vistra Gotaland levereras de varor som har bestillts i bestillnings-
systemet inom fem dagar. Om behovet ir akut kan varan levereras
dagen efter om bestillning gjorts fére klockan 14. Den virdande en-
heten kan ocks3 skicka med patienten produkter for de forsta dag-
arna vid hemgéng sd att kontinuiteten hills tills en ordinarie leverans
kommer.

I region Stockholm har hjilpmedelsverksamheten Forbruknings-
hjilpmedel 1 hemmet (FHH) ett helhetsansvar fér inkép och upphand-
ling av produkter, artikeladministration, lagerhantering och leverans
till patienterna. Forskrivaren gor en forskrivning 1 Bestillningsporta-
len (BP), som ir f6rvaltningens eget ordineringsverktyg. For att kunna
forskriva via BP méste personalen ha genomgitt Socialstyrelsens ut-
bildning i férskrivningsprocesser. Nir en férskrivning gjorts 1 BP
inhimtar FHH bestillningen till ett internt logistiksystem. En order-
granskning gors och sedan slipps ordern vidare till regionens lager-
distributor. Lagerdistributoren skickar sedan, via upphandlat transport-
foretag, leverans till patientens hemadress/angivna adress eller till ett
utlimningsstille. FHH har en egen kundtjinst dit férskrivare och
brukare kan vinda sig med produkt- och leveransfrigor.

Vihariavsnitt 8.8.2 gjort beddmningen att det inte behévs ndgon
forfattningsreglerad livsmedelsférteckning om speciallivsmedlen ska
distribueras i regionernas egen regi. Vi har i avsnitt 6.6.4 vidare kon-
staterat att det finns behov av en prisreglerande mekanism fér special-
livsmedel till barn som subventioneras av det offentliga. Vi har dir
iven gjort bedémningen att en sidan mekanism kan best8 av att pro-

dukterna upphandlas.
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Sarskilt om priset pa livsmedlen

Som anges 1 avsnitt 4.2.2 uppger nigra av de regioner som yttrat sig
1 frigan att de kan f4 ligre ink6pspris pd speciallivsmedel som de upp-
handlar jimfért med livsmedel som tillhandahills via apoteksledet.

Det finns inga sikra siffror pd hur mycket regionerna har sparat
pd att tillhandahilla livsmedlen 1 egen regi i stillet f6r via apoteks-
ledet. Representanter frin region Skine har uppgett att de uppskatt-
ningsvis har sparat upp till 60 procent pa vissa varor och totalt cirka
20-30 procent. Enligt vira egna berikningar skulle den totala brutto-
kostnaden f6r subvention av speciallivsmedel till barn &r 2022 ha varit
cirka 505 miljoner kronor (se avsnitt 6.7.4) om samtliga speciallivs-
medel till barn fortfarande hade distribuerats via ppenvardsapotek
1 enlighet med férminslagstiftningen. Som vi redogjort fér 1 av-
snitt 4.3.5 har vi beriknat att den faktiska bruttokostnaden fér &r 2022
uppgick till cirka 302 miljoner kronor. Det innebir att den évergdng
som redan skett till distribution av subventionerade speciallivsmedel
till barn i regional regi kan ha medfért en besparing pa cirka 40 pro-
cent. Det ska dock noteras att ett skil till att regionerna fir en ligre
kostnad for speciallivsmedel nir de gor inképen 1 egen regi beror pd
att de undviker att mervirdeskatten blir en kostnad. Nir livsmedlen
expedieras via apoteksledet och regionerna betalar likemedelsférmans-
ersittning till apoteken ses regionerna som tredje part vilket innebir
att de inte fir nigon kompensation foér ingdende moms (se av-
snitt 3.8.8). Nir en region gor egna inkdp kan den kompenseras f6r
den ingdende momsen genom ett sirskilt ersittningssystem. Det inne-
bir att priset, pd grund av momseffekten, blir 10,7 procent ligre nir
inképen gors 1 egen regi 1 stillet for via apoteksledet.

Det ska ocks8 noteras att vi vid vir redovisning av regionernas kost-
nader for speciallivsmedel i egen regi enbart har redovisat regionens
kostnad fér varorna, utan att inkludera regionernas 6vriga kostnader
for hanteringen av speciallivsmedel. Vi saknar till exempel uppgifter
om regionernas upphandlings- och distributionskostnader. De kost-
nadsuppgifter som vi har redovisat for apotekens distribution av
speciallivsmedel avser de kostnader som apoteken har rapporterat till
EHM, det vill siga det férsiljningspris som apoteken debiterat for
varorna. I det priset ingdr apotekens kostnad f6r bland annat admi-
nistration. Detta ir en av anledningarna till att apotekens kostnader
ir hogre dn motsvarande kostnad som redovisats frén regionerna.
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Vi har vid vira berikningar inte beaktat vare sig de egenavgifter
som betalas av patienten vid distribution via apoteken eller de egen-
avgifter som regionerna debiterar patienterna nir distributionen sker
1 egen regl.

En faktor som gor att regionerna kan {4 bittre pris pd varorna om
de sjilv koper in dem hos grossister eller tillverkare dn nir de tillhanda-
halls via apotek ir att regionerna d& inte behover betala det prispaslag
som apoteken ligger pd varorna for att ticka sina egna kostnader och
eventuell vinst. Ju fler mellanhinder mellan tillverkare och slutkon-
sument desto dyrare blir varan.

Som nimnts 1 féregdende avsnitt har vi tidigare 1 detta betinkande
gjort beddmningen att det bor inféras en reglerad prissittningsmeka-
nism f6r det fall att speciallivsmedel dven 1 framtiden ska distribueras
via dppenvirdsapoteken. Det gir inte att nu bedéma vad en sidan
mekanism skulle ha inneburit 1 besparing for regionerna stillt i rela-
tion till regionernas kostnader om de inte hade 6vergatt till tillhanda-
hillande 1 egen regi. Det dr dock rimligt att anta att en prisregler-
ingsmekanism skulle ha minskat kostnaderna ndgot jimfért med om
nigon sidan prisreglering inte hade inférts. En prisregleringsmeka-
nism skulle ocksd ha medfért att regionerna fitt kontroll dver vilka
kostnader som speciallivsmedel som skrivs ut pd livsmedelanvisning
med{or.

9.2.3 Tillgang genom inkop i dagligvaruhandeln

Ett alternativ f6r att 3 tillgdng till speciallivsmedel ir att patienten
sjilv koper livsmedlet 1 dagligvaruhandeln fére eller efter att patien-
ten fatt del av ett kontantbidrag. Som vi konstaterat i avsnitt 8.8.1 ir
detta alternativ i dagsliget endast aktuellt f6r glutenfria livsmedel efter-
som Ovriga speciallivsmedel 1 dag inte finns tillgingliga i dagligvaru-
handeln.

Som framgar av vir redogdrelse i avsnitt 4.2.3 subventionerar tre
regioner (regionerna Vistra Gotaland, Halland och Jonképing) 1 dag
inkdp av glutenfria produkter i dagligvaruhandeln genom att bevilja
celiakipatienter ett kontantbidrag.
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9.2.4 Andra alternativ for tillhandahallande

Teoretiskt kan det dven finnas andra alternativ nir det giller tillhanda-
hillande av speciallivsmedel. Det skulle exempelvis kunna inrittas en
myndighet med uppgift att upphandla speciallivsmedel och att dis-
tribuera sddana till barn som bedémts ha ett medicinskt behov av
speciallivsmedel. Utredningen har dock inte haft méjlighet att nir-
mare utreda ett sddant alternativ.

9.3 Synpunkter fran dietister, patientféreningar,
producenter och den nationella arbetsgruppen
for medfodda metabola sjukdomar

Inledning

Vi har stillt frigor tll dietister, patientféreningar och nigra av de
producenter/tillverkare av produkter som 1 dag finns med p& livs-
medelsforteckningen 1 Likemedelsverkets foreskrifter 1997:13.
Syftet har varit att {8 deras synpunkter pd vilka konsekvenser over-
gingen frin tillhandahillande via apotek till tillhandah&llande i regio-
nal regi har medfért bland annat fér tillgingligheten till speciallivs-
medel. I detta avsnitt redogdr vi f6r de svar vi fitt. Vi redogor ocksd
for synpunkter som vi fitt frdn den nationella arbetsgruppen for
medfédda metabola sjukdomar.’

Dietister och den nationella arbetsgruppen f6r medfédda
metabola sjukdomar

Frigor ull dietisterna har riktats till Dietisternas Riksférbund som
fatt 1 uppdrag att stilla frigorna till sina arbetsgrupper. Den samlade
bilden av deras svar dr att 6vergingen frin distribution via apotek till
regional distribution har gitt bra. En 8terkommande synpunkt dr att
det de senaste dren har varit problem med restnoterade varor. Detta
tror man emellertid inte beror pd vem som ir huvudman for till-

> Som vi berdrt i avsnitt 7.6 finns det inom ramen for Sveriges kommuner och regioner natio-
nella programomriden som leder kunskapsstyrningen inom sina respektive omriden. Ett s3-
dant programomrade ir sillsynta sjukdomar. Inom programomréadet finns en nationell arbets-
grupp fér medfédda metabola sjukdomar I arbetsgruppen finns representanter frin ett antal
olika yrkeskategorier sisom olika specialistlikare, psykologer, dietister och sjukskéterskor.
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handahillandet utan pd andra omstindigheter sisom det ridande
virldsliget med mera. Nigra av arbetsgrupperna nimner ocksi att
det varit problem med leveranser som har hanterats av en tredje part.

Sarskilt om livsmedel avsedda for patienter med
medfodda metabola sjukdomar

Sektionen for medfédda metabola sjukdomar inom Dietisternas Riks-
forbund framfor att de upplevt 18nga leveranstider och restnoteringar
bide nir livsmedlen tillhandahillits via apoteksledet och via regio-
nala system. Den uppger att lagerhdllningen f6r dessa varor ofta ir
18 pd grund av att de siljs 1 1iga volymer och har hégt pris. Nackdelen
med ett regionalt system uppger sektionen vara att det ir minga
aktorer inblandade 1 bestillningskedjan: regional bestillningsportal
— distributér — nutritionsforetag — transportféretag — utlimnings-
stillen, och att kommunikation om restnoterade varor och leverans-
tider ofta brister. Enligt sektionen for medfédda metabola sjukdomar
ir tillgingligheten dock bittre vid ett regionalt tillhandahllande in
vid ett tillhandah&llande via apoteksledet d& regionerna inte begrin-
sas av L-listan (livsmedelsforteckningen) och antalet féretag som till-
handahiller metabolprodukter har blivit fler, vilket resulterat i ett
storre urval av produkter.

Tillhandahillandet i regional regi har dven inneburit att samma for-
farande for forskrivning har kunnat anvindas till alla med metabola
sjukdomar. Vid distribution via apoteken kan férskrivning pé livs-
medelsanvisning bara anvindas {6r patienter med PKU och galak-
tosemi, dd dessa diagnoser ir med pd diagnoslistan. Produkter avsedda
for 6vriga metabola sjukdomar, de sjukdomar som inte dr med pd dia-
gnoslistan, har behovt férskrivas p licens.

De patienter som ir bosatta i de regioner som i dag har center for
behandling av medfédda metabola sjukdomar, det vill siga Sédra sjuk-
virdsregionen®, Vistra Gétaland, Visterbotten och Stockholm upp-
ges ha god tillgdng till produkterna medan tillgingligheten till pro-
dukter f6r barn och familjer som bor i 6vriga regioner ir beroende
av den lokala upphandlingen. Enligt sektionen f6r medfédda meta-
bola sjukdomar ir kunskapen om produkter till patienter med med-

¢ Sédra sjukvirdsregionen bestir av regionerna Blekinge, Kronoberg och Skdne samt sédra Halland.
Ofta omfattar dock samarbetet inom Sédra sjukvirdsregionen hela Halland. Informationen ir
himtad frin Sodra sjukvirdsregionens webbplats.
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fodda metabola sjukdomar av naturliga skil simre 1 regioner som
inte har ett center f6r behandling av dessa sjukdomar, vilket utgér
en patientsikerhetsrisk. Tillginglighetsproblematiken fér "utomlins-
patienter” bedéms dven vara tidsmissig, eftersom dietisten vid cen-
trumet f6r behandling av metabola sjukdomar behover {2 tag pd en
lokal dietist som sedan i sin tur handligger eventuell tilliggsupphand-
ling med regionen, samt ser till att patienten far det speciallivsmedel
som patienten har behov av.

Den nationella arbetsgruppen for medfédda metabola sjukdomar
pitalar ocksd att de dietister som arbetar med de medfédda metabola
sjukdomarna har stora utmaningar nir det giller férskrivningsritt av
nutritionsprodukter dver regiongrinserna. For patienter med med-
fédda metabola sjukdomar ir kostbehandling med bland annat olika
speciallivsmedel en viktig del av behandlingen. Dessa patienter kan
ha sin behandlande likare vid ett sjukhus som inte ir beliget i patien-
tens hemregion. I det nationella subventionssystemet, med férskriv-
ning av speciallivsmedel via livsmedelsanvisning och expediering pd
oppenvirdsapotek, kan vilken forskrivare som helst gora en férskriv-
ning av medicinskt motiverad specialkost. Oppenvirdsapoteket som
expedierar varorna fakturerar den region dir patienten ir folkbok-
ford. Nir tillhandahillandet gors 1 regional regi kan det uppstd pro-
blem om forskrivaren ska skriva ut produkter, om hen inte fir lov
att gora det 1 hemregionens bestillningssystem.

Att de specialistcentra som ansvarar f6r behandlingen av patienter
med medfédda metabola sjukdomar inte kan férskriva speciallivs-
medel till patienter utanfér regionen utan miste kontakta en dietist
pa hemorten, vilken inte har kunskap om diagnos och behandling
och oftast inte kinner patienten, kan enligt den nationella arbetsgrup-
pen f6r metabola sjukdomar leda till att patientsikerheten férsimras.

Sirskilt om livsmedel avsedda for patienter med celiaki

Nir det giller glutenfria livsmedel har de synpunkter som limnats
fraimst gillt frigan om behovet bér tillgodoses genom ett kontant-
bidrag 1 stillet f6r genom att livsmedlen tillhandahills. Regionernas
upphandlade sortiment av glutenfria livsmedel har 1 vissa fall ansetts
vara smalt med fd valmojligheter samtidigt som det finns ett stort
glutenfritt sortiment att kpa i livsmedelsaffirer.
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Arbetsgruppen for gastrologi och hepatologi anfor till exempel att
det ir mdnga som efterfrigar kontantbidrag i regionerna Dalarna och
Stockholm. Detta eftersom minga upplever att utbudet f6r gluten-
fria livsmedel ir begrinsat vid f6rskrivning och foredrar att sjilva
kunna vilja fritt 1 livsmedelsbutiker. Arbetsgruppen for allergi anfor
att de flesta virdnadshavare ir positiva till att kontantbidrag infors.

Patientféreningar

Vi har stille frigor till tio olika patientféreningar.” Av dessa har en-
dast tvd stycken limnat synpunkter. Astma- och Allergiférbundet har
frimst limnat synpunkter avseende vilka medicinska behov som bor
medfora ritt till subventionerade livsmedel och 1 vrigt framfort att
det dr for £ barn med allergier som fir del av subventionerade livs-
medel och att det dirfér 4r mindre intressant hur distributionen sker,
via apotek eller region.

Svenska Celiakiforbundet anfor att det storsta problemet med regio-
nal distribution av glutenfria livsmedel dr att det antal produkter som
erbjuds har minskat rejilt eftersom regionerna inte tillhandahiller
alla de produkter som finns med pd Likemedelsverkets livsmedels-
forteckning. Celiakiférbundet menar dessutom att regionerna, vid sitt
urval av produkter, har storre fokus pd mjslprodukter f6r egen bak-
ning dn tidigare och att de erbjuder firre firdiga livsmedel. Enligt
Celiakiférbundet har regionerna férutom att minska sortimentet valt
billigare och mindre niringsriktiga produkter in de som finns till-
gingliga hos apoteken. Celiakiférbundet menar att detta giller alla
regioner som gitt dver till tillhandahillande i egen regi, med undan-
tag av Region Skéne.

Enligt Celiakiférbundet uppgir de kontantbidrag som delas ut av
vissa regioner till ett for ldgt belopp. Kontantbidragen motsvarar mer-
kostnader f6r ndgon ménad 1 stillet for ett &r. Enligt Celiakifoérbundet
finns det dven en risk med att dela ut kontantbidrag i stillet for att
forskriva glutenfria livsmedel eftersom uppféljningen/évervakningen
av patienterna blir simre. Enligt Celiakiférbundet har férildrar i regio-
ner som gitt 6ver till kontantbidrag rapporterat att deras barn har
tappat virdkontakten rérande celiakin och Celiakiférbundet ser med

7 Mag- och tarmférbundet, Barncancerfonden, Astma- och Allergiférbundet, Svenska Celiaki-
forbundet, Riksférbundet Cystisk Fibros, Riksférbundet HjirtLung, Riksférbundet Sillsynta
diagnoser, Svenska PKU-foreningen, Svenska MPS-foreningen och Svenska CDG-féreningen.

221



Tillgang till subventionerade speciallivsmedel SOU 2023:71

stor oro pd att barn med celiaki, som riskerar f6ljdsjukdomar pa sikt
om de inte skéter sin sjukdom, mer och mer tappar kopplingen till
sjukvdrden.

Vad giller tillgingligheten av glutenfria livsmedel i livsmedelsbutik-
erna anfor Celiakiférbundet att utbudet kan variera kraftigt mellan
stad och landsbygd men ocksd mellan olika butiker.

Producenter/tillverkare

Frigorna till producenter och tillverkare har riktats till sju olika akto-
rer.® Av dessa har fyra svarat p frigorna. Danone uppger att tillhanda-
hillande via apotek eller region utgér olika kanaler f6r att patienten
ska kunna {3 tillgdng till livsmedel f6r speciella medicinska dndam3l
(FSMP) och att det i teorin inte ska ha ndgon betydelse vilken av
kanalerna som anvinds. Man har dock erfarit att det finns skillnader
mellan apoteksledets och regioners tillhandahllande som péverkar
patienternas tillgdng till FSMP. Danone bedémer att apoteksledet har
ett mer strukturerat arbetssitt 1 hur man lagerhiller och tillhanda-
hiller FSMP-produkter, samt har storre nationella centrallager jim-
fort med regionerna. Regionernas férmiga att lagerhilla uppfattas vara
varierande dir storre regioner generellt har bittre kapacitet. Danone
beddémer dven att apoteken ir bittre pd att prognosticera och esti-
mera framtida behov och f6rbrukning av FSMP, med bittre system-
stdd. Danone pipekar dven att det ir sillan som samtliga livsmedel
pa Likemedelsverkets livsmedelsférteckning ir tillgingliga nir regio-
nerna distribuerar produkterna och att sortimentsbredden varierar
mellan olika regioner. Dessutom kostar produkterna olika mycket i
olika regioner. Eftersom regionerna upphandlar i cykler kan det en-
ligt Danone 1 praktiken ta 2-3 4r att {8 innovationer med nya, bittre
produketer tillgingliga till sjukvirden via upphandling.

Semper, som yttrar sig nir det giller tillgingligheten av glutenfria
livsmedel, bedémer att manga regioner inte tar in nya livsmedel f6r
forskrivning vilket leder till ett minskat utbud/sortiment och mins-
kad férsiljning. Semper befarar att regionerna inte kommer att upp-
datera sitt sortiment med nya glutenfria produkter vilket kommer
att leda till act utbudet minskar och varierar frin region till region.

8 Nutricia ¢/o Danone AB, Nestlé Sverige AB, Semper AB, Fresenius Kabi AB, Abigo Pharma
A/S, Navamedic AB och Mediq Sverige AB.
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Semper anser att den rimligaste |6sningen ir att inféra kontantbidrag
for glutenfria livsmedel. Semper ser dock en risk med detta, nimligen
att uppféljningen/6vervakningen av patienterna riskerar att bli simre.

Abigo Medical anfér att det blir billigare fér staten och regionerna
om varorna képs direkt frin tillverkaren eftersom man d& slipper
betala de pdslag som en mellanhand ligger pa priset. Dessutom be-
démer Abigo Medical att patienterna fir varorna direkt hemleve-
rerade om regionen har tillhandah2llandeansvaret och att bestillning-
arna kan goras digitalt 1 stillet for att patienten ska g3 till apoteken
med sin bestillning. Abigo Medical ser férdelar med att ta bort livs-
medelsforeteckningen eftersom det oftast tar f6r ling tid innan en
vara kommer med p3 férteckningen. Att inte f4 silja en ny produkt
forsvarar den medicinska nutritionsbehandlingen. Om varan ir god-
kind och evidensbaserad sd ska den kunna siljas oavsett L-mirkning.
Abigo Medical framfér att det skulle vara av vikt om alla produkters
vetenskapliga grunder kontrollerades av en expertgrupp i imnet.

Navamedic anfér att man 6nskar en s§ sammanhéllen leverans-
kedja som méjligt for att pa sd sitt minska mingden transporter och
miljoeffekter av dessa. Gillande L-listan anser Navamedic att det ir
viktigt att det blir mer likstillt 4n 1 dag. I dag inkluderar listan bara
produkter for vissa sjukdomar men inte f6r andra.

9.4 Tidigare dvervaganden avseende
forbrukningsartiklar

Foérbrukningsartiklar som behovs for att tillféra kroppen ett for-
skrivet likemedel, f6r egenkontroll av medicinering eller vid stomi
omfattas av férminslagen och ingdr 1 likemedelsférmanerna. Dessa
forbrukningsartiklar forskrivs pd hjilpmedelskort och himtas ut pd
oppenvardsapotek. Under &rens lopp har frigan om huvudmannaskap
och tillhandahillandeskyldighet avseende sidana férbrukningsartik-
lar diskuterats vid ett flertal tillfillen. Infér de 6verviganden som vi
nu har att gora avseende speciallivsmedel till barn kan det dirfér vara
intressant att ta del av de diskussioner som varit nir frdgan om att ta
bort férbrukningsartiklarna frin den statligt reglerade likemedels-
féormanen har utretts.
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Det starkaste motivet for att behdlla férbrukningsartiklarna inom
det statliga férmanssystemet har varit att sortimentet ska vara brett
och lika och att produkterna ska erbjudas till enhetliga priser i hela
landet.’

I betinkandet Den nya likemedelsformdnen (SOU 2000:86) fore-
slogs att det bara var férbrukningsartiklar av engdngskaraktir som
borde ingd 1 likemedelsférmanerna och att &vriga artiklar borde lyftas
ut ur férménssystemet for likemedel. Av den efterféljande proposi-
tionen framgar att remissutfallet var splittrat och att regeringen dir-
for lit Socialstyrelsen och Likemedelsverket utvirdera och analysera
vad det fanns f6r tinkbara effekter av att lyfta ut forbruknings-
artiklarna ur likemedelsférménerna.'

Den rapport som Socialstyrelsen direfter limnade inneholl inget
forslag till ny reglering." I rapporten diskuterades dock fér- och nack-
delar med att tillhandah3lla f6rbrukningsartiklarna inom ramen for
den statligt reglerade likemedelsforménen respektive via sjukvards-
huvudminnen och en reglering enligt hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30) (HSL). Patientforetridare och foretridare for tillverkare av
forbrukningsartiklar ansdg att férbrukningsartiklarna borde vara kvar
inom likemedelsférmanerna medan regionféretridare ansig att de
borde lyftas ut ur férménen och att produkterna skulle upphandlas
och tillhandahillas av regionerna.

Av Socialstyrelsens rapport framgar att en férdel med att regio-
nerna upphandlar och tillhandahiller férbrukningsartiklar bedémdes
vara att resurserna kunde utnyttjas mer effektivt eftersom samord-
ningsvinster skulle kunna géras med ¢vriga regionupphandlingar och
med befintliga distributionssystem. Genom att upphandla regionalt
skulle det finnas mojlighet att pressa priserna och stilla kvalitetskrav
pa produkterna.

Nackdelarna ansdgs vara risken f6r minskad sortimentsbredd, att
sortimentet och egenavgifterna blev olika i regionerna och att till-
gingligheten blev simre om de nya distributionssystemen inte utfor-
mades s8 att de gav lika god tillginglighet som apoteken. Ytterligare
en identifierad risk var att besparingar i sjukvirden skulle kunna leda
uill att tillgdngen till framfor allt dyrare artiklar forsimrades.

? Prop. 1996/97:27, Likemedelsformdner och Likemedelsforsorining m.m., s. 102.
1% Prop. 2001/02:63, De nya likemedelsférmdnerna, s. 55.
" Forbrukningsartiklar i likemedelsformanerna. Rapport frin Socialstyrelsen, 2004.
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I Socialstyrelsens rapport konstaterades dven att det redan, i varie-
rande grad i olika regioner, fanns parallella system f6r finansiering
och distribution av férbrukningsartiklar. Socialstyrelsen konstaterade
att denna utveckling inte var i 6verensstimmelse med de intentioner
som legat till grund fér 1997 &rs likemedelsreform." Socialstyrelsen
konstaterade ocksd att om férbrukningsartiklarna inte skulle kunna
tillhandahéllas i ett parallellt system hos sjukvirdshuvudminnen borde
regelverket ses ver for nddvindiga férindringar. Man ansdg att det
behévde goras en tydligare grinsdragning gentemot det som regio-
nerna skulle tillhandah&lla.”” Rapporten ledde inte till ndgon foérind-
ring 1 férménssystemet gillande férbrukningsartiklar.

I Likemedelsutredningens betinkande Tydligare ansvar och regler
for likemedel (SOU 2018:89) analyserades systemet med ett sirskilt
statsbidrag for likemedelsformanerna. Aven i detta betinkande redo-
gjordes for vilka skil som regionerna kan antas ha {6r att upphandla
och distribuera férbrukningsartiklar utanfér apoteksledet. Dessa skil
uppgavs vara foljande."

¢ Regionerna vill anvinda samma distributionssitt som f6r évriga
férbrukningsartiklar som inte ingdr 1 likemedelsférmanerna.

e Kostnaderna blir ligre genom att mervirdesskatt undviks samt
genom rabatter som kopplas till forsiljningsvolym.

e Regionerna vill uppnd en gemensam hantering av produkter vars
olika delar pd grund av skillnader 1 anvindningslingd bide ir inom
och utom likemedelsférménen.

Likemedelsutredningen sdg ett virde i att regionerna sjilva skulle
kunna vilja distributionsform {ér subventionerande férbruknings-
artiklar beroende p4 sina forutsittningar. Utredningen bedémde att
detta skulle optimera produktbredd och kostnadskontroll. Likemedels-
utredningen limnade dirfor ett f6rslag som skulle gora valet mellan
upphandling och férskrivning av férbrukningsartiklar mindre bero-
ende av specifik reglering vid olika distributionsformer."” Utredningen
foreslog att férbrukningsartiklar som forskrivs och expedieras via hjilp-
medelskort pd apotek skulle undantas frin moms p4 liknande sitt

12 Forbrukningsartiklar i likemedelsférmanerna. Rapport frin Socialstyrelsen (2004) s. 24.
© Forbrukningsartiklar i likemedelsformdnerna. Rapport fran Socialstyrelsen (2004) s. 36.
*SOU 2018:89, Tydligare ansvar och regler for Likemedel, s. 240.
15 SOU 2018:89, Tydligare ansvar och regler for likemedel, s. 238.
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som likemedel. Man menade d att regionernas val av distributions-
form 1 storre utstrickning skulle vara baserat pd patientnytta och
mindre pi eventuell momskostnad." T remissvar har dock Skatte-
verket avstyrkt forslaget om att undanta férbrukningsartiklar frén
moms, dd forslaget gdr utdver vad som ir tillitet enligt EU-ritten
och mervirdesskattedirektivet."” Skatteverket menar att det inte finns
ndgon reglering som tilldter undantag frin skatteplikt for forbruk-
ningsartiklar.

I dag finns det alltsd tv4 parallella system for tillhandahillande av
de férbrukningsartiklar som omfattas av férménslagen. Sjukvards-
huvudminnen kan antingen skriva ut artiklarna pd hjialpmedelskort
som expedieras pd dppenvirdsapoteken eller upphandla och distri-
buera forbrukningsartiklarna utanfor apoteksledet. I det forslag som
Likemedelsutredningen limnade 1 SOU 2018:89 reglerade man inte
vilken distributionsform som skulle anvindas utan féreslog att regel-
verket skulle utformas pa ett sitt sd att regionerna sjilv skulle kunna
vilja. Likemedelsutredningens forslag har dnnu inte lett till nigon
lagstiftning.

9.5 Regionerna ska ha ansvaret for att barn far
tillgang till subventionerade speciallivsmedel

Utredningens forslag: Regionerna ska ha ansvaret {or att barn
far tillgdng till de speciallivsmedel som de har ett medicinskt be-
hov av.

Oppenvérdsapotekens tillhandahillandeskyldighet for subven-
tionerade speciallivsmedel till barn under 16 &r ska upphéra.

Socialstyrelsen ska ges 1 uppdrag att utreda om de regioner som
beviljats tillstdnd att bedriva nationell hégspecialiserad vird for med-
fodda metabola sjukdomar ska ha ansvaret for att tillhandahilla
speciallivsmedel till de barn som behandlas inom ramen fér den
nationella hégspecialiserade virden.

1©SOU 2018:89, Tydligare ansvar och regler for likemedel, s. 243.
7 Radets direktiv 2006/112/EG av den 28 november 2006 om ett gemensamt system for mer-
virdesskatt.
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Skélen for forslaget

Parallella system for distribution av subventionerade
speciallivsmedel

Subventionerade speciallivsmedel till barn i1 6ppenvérden tillhanda-
hills 1 dag 1 tv8 parallella system, dels via 6ppenvardsapoteken dels i
regionernas egen regl. Vissa regioner delar dessutom ut kontantbidrag
till barn med diagnosen celiaki f6r inkop av glutenfria livsmedel. For
glutenfria livsmedel kan man dirfor siga att det i praktiken finns tre
parallella system. Eftersom kontantbidrag delas ut av regionerna
i stillet f6r att livsmedlen forskrivs pd livsmedelsanvisning bedémer
vi dock att utdelandet av kontantbidrag far anses ingd 1 det system
for distribution av speciallivsmedel som regionerna svarar {ér. I prak-
tiken finns det dirmed 1 dag tv4 parallella system f6r tillhandahillande
av speciallivsmedel till barn inom 8ppenvirden.

De alternativ f6r distribution av subventionerade speciallivsmedel
till barn som vi haft mojlighet att utreda ir distribution via apoteks-
ledet och distribution 1 regional regi. En forsta friga att bedéma ir
om dessa bdda system fortsatt bor finnas parallellt eller om det en-
dast ska finnas ett system for hur barn med medicinskt behov av
speciallivsmedel ska 3 tillgdng till dem.

Ett argument som regionerna har fért fram som en férdel med att
tillhandahélla speciallivsmedel till barn 1 egen regi dr att de slipper de
begrinsningar som finns i férminslagstiftningen avseende vilka dia-
gnoser som kan berittiga till subventionerade speciallivsmedel, vilka
produkter som kan foérskrivas och subventioneras och vem som fir
forskriva subventionerade livsmedel. Vi har 1 kapitel 7 f6reslagit att
diagnoslistan ska upphivas och att det 1 stillet ska vara barnets medi-
cinska behov av speciallivsmedel som ska vara styrande. I kapitel 8
har vi foreslagit att alla livsmedel som omfattas av begreppet special-
livsmedel ska kunna omfattas av subventionen och 1 kapitel 10 fore-
sldr vi forindringar avseende vem som ska fi ordinera/férskriva
speciallivsmedel till barn. En stor del av de begrinsningar 1 {6rméns-
lagstiftningen som regionerna pdtalat kommer dirmed inte att kvarstd
om véra forslag genomférs. Beroende pd vilket system som viljs kan
det dock finnas behov av att behilla en férfattningsreglerad livs-
medelsférteckning, vilket vi konstaterat 1 avsnitt 8.8.2.

Vid de digitala méten som utredningen har haft med sju av lan-
dets regioner har det framkommit en tydlig bild av att de regioner
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som valt att tillhandahilla subventionerade speciallivsmedel till barn
1 egen regi inte kommer att upphéra med det 4ven om det nuvarande
subventionssystemet som regleras i forméanslagstiftningen moderni-
seras och forbittras. Det kan dirmed antas att regionerna anser att
de fordelar som regionerna upplever med distribution i egen regi dver-
viger de férdelar som kan uppnds genom ett moderniserat nationellt
subventionssystem med fortsatt distribution via 6ppenvardsapoteken.

Oavsett vilken distributionsform som viljs f6r subventionerade
speciallivsmedel till barn inom 6ppenvarden kommer regionerna be-
héva fortsitta att upphandla speciallivsmedel till patienter som inte
omfattas av det nationellt reglerade subventionssystemet 1 6ppen-
virden och till patienter inom slutenvirden. Virt uppdrag omfattar
inte att gora en Sversyn av distributionen av speciallivsmedel till vuxna
patienter eller till patienter inom slutenvdrden. Vi kan dirfér inte
limna nigot forslag som ger regionerna incitament att upphdra med
upphandling av speciallivsmedel till andra patienter in barn inom
oppenvirden. De samordningsvinster som regionerna upplever med
att upphandla speciallivsmedel dven till barn i sina befintliga system
ir dirmed ett starkt argument f6r att distributionen i regional regi ska
kunna fortsitta.

Det gér heller inte att bortse frin de kostnadsbesparingar som
regionerna uppger att de har gjort genom att sjilva distribuera sub-
ventionerade speciallivsmedel, vilka far stod av de berikningar vi redo-
visat bland annat i avsnitten 6.7 och 9.2.2. Aven om en prisreglerings-
mekanism skulle inféras for speciallivsmedel som distribueras via
oppenvardsapotek framstdr distribution 1 regional regi som ekono-
miskt mer foérdelaktig eftersom regionerna di undviker prispislag
frdn en mellanhand och d& den del av inkopspriset som avser moms
inte blir nigon kostnad.

Sammantaget gor vi bedéomningen att regionernas mojligheter att
dven 1 fortsittningen upphandla och distribuera subventionerade
speciallivsmedel till barn 1 egen regi inte bor begrinsas. Regionerna
bor dirmed dven i fortsittningen fi distribuera subventionerade
speciallivsmedel till barn i egen regi. Subventionen bér siledes inte
knytas ull att speciallivsmedlen enbart ska distribueras via 6ppen-
vérdsapotek.

Frigan ir dd om det ir rimligt att dven 6ppenvirdsapoteken ska
ha ett fortsatt ansvar {6r distributionen av subventionerade special-
livsmedel. Som vi har beskrivit i avsnitt 9.4 har Likemedelsutred-

228



SOU 2023:71 Tillgdng till subventionerade speciallivsmedel

ningen limnat férslag som innebir att man, nir det giller forbruk-
ningsartiklar inom likemedelsférménen, ska acceptera att det finns
tvd parallella system for att tillhandahélla dessa artiklar. Anledningen
uppgavs vara att man inte ville reglera eller styra regionerna mot
ndgon sirskild distributionsform (via apotek eller via upphandling).
Ett liknande tankesitt skulle kunna tillimpas dven vad giller special-
livsmedel ull barn.

Nir det giller speciallivsmedel till barn inom éppenvirden méste
det dock beaktas att andelen speciallivsmedel som distribueras via
dppenvirdsapoteken minskat kraftigt. Ar 2022 uppgick apoteks-
forsiljningen till cirka 83,6 miljoner kronor inklusive moms och inklu-
sive de livsmedel som sdldes efter férskrivning pd licens. Kostnaden
for samtliga subventionerade livsmedel, oavsett distributionssitt, upp-
gick enligt vira berikningar till cirka 302 miljoner kronor. Det inne-
bir att apoteksdistributionen endast stod f6r 28 procent av kostna-
den f6r subventionerade speciallivsmedel till barn dr 2022. Ett fortsatt
tillhandahéllande via 6ppenvirdsapoteken skulle kriva administrativa
kostnader bide f6r att hélla en livsmedelstorteckning och fér att in-
ritta och hantera en prisregleringsmekanism. Till detta kommer apo-
tekens kostnader f6r att uppritthilla en tillhandahillandeskyldighet
som alltmer sillan aktualiseras. Enligt vir bedomning krivs det dir-
med starka skil f6r att behdlla apotekens tillhandahillandeskyldighet
och dirmed ha kvar tv parallella system f6r distributionen av special-
livsmedel. Nedan gér vi en genomgang av de eventuella problem som
ett upphoérande av 6ppenvirdsapotekens tillhandahillandeskyldighet
kan medféra och bedémer om det finns sddana starka skil.

Eventuella problem om 6ppenvardsapotekens

tillhandahdllandeskyldighet upphér
Regioner av olika storlek och med olika forutsittningar

Om ansvaret for att tillhandahilla speciallivsmedel till barn helt éver-
fors till regionerna behover de ha resurser och kompetens inom pro-
duktsortiment och upphandling. Av de kontakter vi haft med regio-
ner som redan upphandlar och distribuerar speciallivsmedel till barn
kan slutsatsen dras att dessa regioner i stort redan har sidana resurser
och kompetens. Eftersom regionerna redan i dag tillhandahéller special-
livsmedel till personer 6ver 16 ir inom dppenvérden och till personer
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inom slutenvirden bér det finnas redan etablerade processer och
produktkompetens inom omridet dven hos de fyra regioner som
innu inte till ndgon del 6vergdtt till distribution av speciallivsmedel
till barn 1 egen regi. Mot denna bakgrund borde en omstillning frén
apotekens till regionalt tillhandahillande inte medféra ndgra storre
forindringar nir det giller kompetens inom produktsortimentet eller
inom omridet f6r offentlig upphandling av speciallivsmedel.

Det miste dock beaktas att alla Sveriges regioner inte har samma
forutsittningar. Regionerna ir olika stora, bide till yta och befolkning.
Det finns anledning att tro att férdelarna med att ta éver tillhanda-
hillandet i regional regi ir mindre f6r de mindre regionerna d3 dessa
kan f8 det svirare att pressa priserna pd samma sitt som de stdrre
regionerna nir det rér sig om inkép av mindre volymer. Det kan ind3
noteras att dven befolkningsmissigt mindre regioner som Blekinge
och Kronoberg valt att 1 storre eller mindre omfattning 6verga till
tillhandahéllande i regional regi. De mindre regionernas utmaningarna
avseende volymer 1 upphandling och mojligheten att {3 tillrickligt for-
manliga priser dr dessutom en konsekvens av Sveriges indelning 1
regioner och det regionala sjilvstyret. Dessa utmaningar ir inte unika
for speciallivsmedelsomrddet utan férekommer inom alla omriden
dir varor och tjinster upphandlas. Nir volymfrdgor blir sirskilt viktiga
finns det mojligheter f6r flera regioner att gd samman i gemensamma
upphandlingar. Som viangett i avsnitt 8.8.2 kan regionerna ocksd sam-
arbeta kring vilka slags produkter som bér upphandlas och ett stod
for detta kan exempelvis utarbetas inom ramen for regionernas sam-
arbete inom kunskapsstyrningen. Att regionerna har olika storlek
och olika férutsittningar dr dirmed inte ett starkt argument for att
behilla distributionen genom éppenvirdsapoteken.

Olika slags speciallivsmedel

Vihariavsnitt 8.7.1 definierat speciallivsmedel som sidana livsmedel
som ingdr i begreppet livsmedel for speciella medicinska indamail
(FSMP) och glutenfria livsmedel. De livsmedel som ska ingd 1 subven-
tionssystemet ir av vitt skilda slag och ir avsedda fér ett stort antal
patientgrupper av varierande storlek.

Glutenfria livsmedel finns till exempel litt tillgingliga i den van-

liga dagligvaruhandeln pd de flesta platser 1 Sverige. Samtidigt har det
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framkommit viss kritik mot att regionernas upphandlingar av gluten-
frialivsmedel ir alltfor begrinsade och framférts att livsmedelsforteck-
ningen i Likemedelsverkets foreskrifter innehdller fler produkter.
Att livsmedlen finns i en livsmedelférteckning och distribueras via
oppenvérdsapotek innebir dock som vi konstaterat i avsnitten 6.4.4
och 8.8.2 ingen garanti f6r att livsmedlen ocks3 f6rskrivs. Vi har dess-
utom i avsnitt 6.4.4 gjort bedémningen att subventionen ska garan-
tera att det medicinska behovet ska tillgodoses. Detta innebir inte
att alla smakpreferenser behover tillgodoses s linge som det medicin-
ska behovet tillgodoses. Att regionerna upphandlar ett mindre brett
sortiment in det som finns pd dagens livsmedelsforteckning ir dir-
med inte ett vigande skil f6r att behilla apoteksdistributionen for
glutenfria livsmedel. Som vi dterkommer till 1 avsnitt 9.6 kan det dock
finnas skil att sdrreglera hur det ska sikerstillas att patienterna far
tillgdng till glutenfria livsmedel eftersom de allmint finns 1 daglig-
varuhandeln.

Inom kategorien FSMP finns bland annat produkter som ér av all-
min karaktir och som passar de flesta som behéver dem. Det giller
till exempel niringsdrycker, sondniringar och modersmjélksersittning
till prematura barn eller barn med komjélksproteinallergi. Dessa pro-
dukttyper kan anvindas av ett férhéllandevis stort antal patienter och
kan antas antingen redan ingd i regionernas upphandlade sortiment
eller enkelt kunna upphandlas. Nigot vigande skl for att dessa pro-
dukttyper fortsatt behdver distribueras via dppenvirdsapoteken for
att de barn som har ett medicinskt behov av dem ska {3 tillging till
dem finns dirmed inte.

Inom FSMP finns det ocksg specialprodukter, vars inneh8ll ir sir-
skilt sammansatt for att passa en viss typ av diagnos, till exempel f6r
personer som inte tdl vissa komponenter i de standardprodukter som
ocksd ingdr 1 FSMP. Vissa livsmedel som ingér 1 begreppet FSMP ir
avsedda for personer med sillsynta sjukdomar. Vissa sddana sjukdomar
ir s3 sillsynta att det kanske inte ens finns nigon patient i varje region
som har ett behov av dem. For vissa sillsynta sjukdomar kan tillgdngen
till sirskilt anpassade speciallivsmedel vidare vara livsavgérande. Detta
giller till exempel personer med medfédda metabola sjukdomar. Att
ett barn inte kan {3 tillgdng till ett FSMP kan i vissa fall {3 allvarliga
foljder sdsom risk for irreversibla hjirnskador och 1 virsta fall déds-
fall, medan barn med till exempel nirings- eller energibrist kan ita
andra livsmedel till dess att det FSMP som férskrivits for barnet ir
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tillgingligt. Det dr alltsd sirskilt viktigt ur patientsikerhetssynpunkt
att det framtida systemet sikerstiller tillgingligheten av FSMP for
vissa sillsynta sjukdomar.

Det ir inte bara barn med sillsynta sjukdomar som kan ha behov
av kostbehandling utan ett sddant behov finns dven f6r vuxna perso-
ner med samma diagnoser. For personer éver 16 &r och {ér patienter
inom slutenvirden tillhandahéller regionerna redan speciallivsmedel.
Det har inte under utredningen kommit fram att 6ppenvardsapoteken
anvinds f6r distributionen av speciallivsmedel f6r dessa patientgrup-
per. Om regionerna liggs ett ansvar for att se till att barn med medi-
cinska behov av speciallivsmedel far tillging till sidana livsmedel bor
regionerna kunna upphandla sddana produkter dven till barn utan att
patientsikerheten dventyras.

Nir det giller sillsynta sjukdomar med {4 patienter kan berérda
regioner dessutom g& samman i en gemensam upphandling eller sam-
ordna distributionen av speciallivsmedel pd annat sitt. Nir ett behov
uppstdr i en region kan frigan dessutom eventuellt [6sas genom direkt-
upphandling av enskilda produkter f6r enskilda patienter. Som fram-
gdr ovan 1 avsnitt 9.2.2 finns ett sidant férfarande redan 1 exempelvis
region Vistra Gétaland.

Sammanfattningsvis bedomer vi sdledes att det férhillandet att
speciallivsmedlen ir av olika slag och avsedda {6r patientgrupper av
olika storlek inte ir ett starkt skil f6r att behilla distributionen via
oppenvirdsapoteken.

Patienter som bebandlas i en annan region dn i hemregionen

Det ir som huvudregel den region som den virdberittigade ir bosatt
1 som svarar f6r kostnaderna f6r formdnerna enligt forminslagen
(22 § forménslagen). Nir ett 6ppenvardsapotek expedierar ett livs-
medel debiteras dirmed som huvudregel den region dir patienten ir
folkbokférd. Det dr ocksd hemregionen som normalt svarar for kost-
naderna for en persons 6ppenvard (8 kap. 3 § HSL). En region fir
dock ocks3 1 andra fall erbjuda hilso- och sjukvird &t ndgon som om-
fattas av en annan regions ansvar for hilso- och sjukvird om regionerna
kommer 6verens om det eller det ir friga om nationell hégspeciali-
serad vird (8 kap. 5 § HSL). Ansvaret fér kostnaderna f6r subventio-
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nerade varor enligt formanslagen ligger dd dock fortfarande pd hem-
regionen.

Enligt uppgifter frin region Vistra Gétaland kan en forskrivare,
1regionens bestillningssystem, bestilla speciallivsmedel till en patient
som omfattas av en annan regions ansvar. Hemregionen faktureras
sedan f6r de bestillda produkterna. Hur man hanterar utomlins-
patienterna kan dock vara olika beroende pd hur hemregionen vill ha
det. Produkter avsedda fér metabola sjukdomar ir ofta kostnads-
drivande och enligt riksavtal'® ska belopp &ver 10 000 kronor stim-
mas av med hemregionen innan férskrivning gors. I stillet for att
forskriva i regionens eget bestillningssystem kan behandlande sjuk-
virdspersonal ta kontakt med forskrivare 1 hemregionen for att be
denne att f6rskriva 1 hemregionens system direkt.

Enligt uppgifter frdn region Stockholm kan en férskrivare 1 region
Stockholm forskriva speciallivsmedel till en patient som ir folkbok-
férd 1 en annan region. Férskrivningen kan dock inte goras i regionens
bestillningssystem. Bide bestillning och fakturering méste hanteras
manuellt (forskrivare far kontakta hjilpmedelsverksamheten som
hanterar speciallivsmedel).

Aven enligt uppgifter frin region Skine finns det mojlighet att
distribuera speciallivsmedel som bestillts i regionens interna bestill-
ningssystem till hela landet. Det innebir att den som har behérighet
att forskrivairegionens bestillningssystem kan forskriva speciallivs-
medel till en patient i en annan region. Enligt de uppgifter vi fitt del
av har alla regioner dock inte denna méjlighet att férskriva till utom-
linspatienter, antingen for att leveranser hanteras av den egna orga-
nisationen eller for att det inte ir inskrivet i ett avtal.

Som vi redogjort for ovan har sektionen f6r medfédda metabola
sjukdomar inom Dietisternas riksférbund och den nationella arbets-
gruppen for medfodda metabola sjukdomar patalat att det kan bli
problem med férskrivning av speciallivsmedel till patienter som be-
handlas vid center f6r behandling av medfédda metabola sjukdomar.
Detta d& behandlande likare och dietister vid ett visst center inte kan
forskriva speciallivsmedel till patienter som ir folkbokférda i andra
regioner utan maste kontakta dietister 1 hemregionen som far férskriva
livsmedlet. I mars 2022 beslutade Socialstyrelsen att viss vird vid med-

'8 SKR har tagit fram ett riksavtal f6r utomlinsvird. Avtalet innehéller bestimmelser om vad
som giller nir en person fir vird utanfér sin egen region. Avtalet dr en rekommendation till
regioner frdn styrelsen {6r SKR. Avtalet giller frén och med den 1 januari 2015.
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f6dd metabol sjukdom ska utgora nationell hégspecialiserad vird
och bedrivas vid tre enheter i landet."” Dessa enheter har beviljats till-
stand att bedriva sddan vird i olika omfattning frén den 1 juli 2024.%
Regleringen kring detta omfattar dock inte hur patienter som be-
handlas vid dessa tre enheter ska 3 tillging till de speciallivsmedel
som de har ett medicinskt behov av.

Utredningen konstaterar att den utredning vi kunnat géra visar
att det kan uppstd problem i vissa regioner nir det giller hur snabbt
och enkelt patienter som fir vird utanfér sin hemregion kan {3 del
av de speciallivsmedel som de bedémts ha ett medicinskt behov av.
Inom de tre regioner som vi sirskilt tillfrigat har man dock hittat
16sningar for dessa problem genom att triffa avtal med andra regioner
eller genom att kontakta andra regioner for hjilp med forskrivningen.
Det finns enligt vir uppfattning inget som talar mot att regionerna
kan 16sa de eventuella problem som kan uppstd nir en patient som
har behov av speciallivsmedel behandlas/vardas vid en enhet utanfér
den egna regionen. Enbart det férhdllandet att det férekommer att
barn behandlas vid enheter utanfér den egna regionen medfér dirmed
inte att det finns starka skil att beh3lla distributionen av speciallivs-
medel via ppenvirdsapoteken.

For personer med medfédda metabola sjukdomar finns det ofta
stora patientsikerhetsrisker till exempel om fel livsmedel tillhanda-
halls eller om tillhandahillandet f6rdréjs. Problematiken uppstar emel-
lertid inte enbart d4 patienten ir ett barn utan finns oavsett patien-
tens dlder. Det ingdr inte 1 vrt uppdrag att limna forslag till hur vuxna
patienter med behov av speciallivsmedel ska kunna 4 tillgdng till s8-
dana. Det ingdr inte heller 1 uppdraget att limna férslag som avser
hur den nationella hogspecialiserade virden organiseras. Vi har dess-
utom inte tilldelats tid eller resurser till att utreda om produkter av-
sedda fé6r medfédda metabola sjukdomar, skulle kunna hanteras i ett
eget separat subventions- och {6rsérjningssystem. D4 vi anser att det
inda finns skil att nirmare utreda frigan anser vi att Socialstyrelsen
ska ges 1 uppdrag att utreda om de regioner som beviljats tillstdnd att
bedriva nationell hégspecialiserad vird f6r medfédda metabola sjuk-
domar ska ha ansvaret f6r att tillhandahélla subventionerade special-
livsmedel till de barn som behandlas inom ramen fér den nationella
hogspecialiserade virden.

! Socialstyrelsens beslut den 29 mars 2022, dnr 30115/2020.
2 Socialstyrelsens beslut den 8 mars 2023, dnr 8.9-37654/2022 m.fl.
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Vissa privata vdardgivare

Vissa privata virdgivare saknar virdavtal eller samverkansavtal med
regionen och har dirfor inte tillgdng till regionens bestillnings- och
ordinationssystem. Férskrivare som inte har tillging till regionens be-
stillningssystem ir 1 dag hinvisade till att forskriva speciallivsmedel
via livsmedelsanvisning. Patienter till en sddan privat virdgivare miste
dirfor himta ut forskrivna speciallivsmedel pd 6ppenvardsapotek.

Vi saknar uppgifter om hur ménga barn som vinder sig till privata
vardgivare som saknar avtal med regionerna och som skulle pverkas
av ett dndrat distributionssitt. Barn- och ungdomsmedicin dr dock ett
omride som ingdr i den offentliga vdrden och barns behov av special-
livsmedel kan dirmed tillgodoses genom den offentliga virden. Att
vissa privata virdgivare som inte har virdavtal eller samverkansavtal
med regionen inte lingre kommer att kunna skriva ut speciallivsmedel
pa livsmedelsanvisning ir enligt vir uppfattning inte ett tillrickligt
starkt skil f6r att behdlla mojligheten att distribuera speciallivsmedel
via dppenvardsapoteken. Det kan dock finnas anledning att utreda
mojligheterna fér sddana privata virdgivare att 3 tillgdng till regio-
nernas bestillningssystem. En sddan utredning kan dock inte goras
inom ramen for vart uppdrag.

Patienter med skyddade personuppgifter eller som saknar fast adress

Vid vira samtal med regionerna har det framkommit att nigra regio-
ner l3ter de barn som har skyddad identitet eller som saknar fast adress
himta ut sina speciallivsmedel via livsmedelsanvisning pd apotek.
Region Skine har uppgett att orsaken till det ir att det blir problem
nir adress- och personuppgifter med sekretess ska foras 6ver fran regio-
nens bestillningssystem till regionens servicefunktion som skickar ut
fakturor till patienterna. Region Stockholm har uppgett att special-
livsmedel levereras hem till patienten med undantag av patienter med
skyddade personuppgifter, dir leveransen i stillet sker till forskrivaren.

Skyddad identitet ir ett samlingsnamn fér tre olika typer av
sekretesskydd — sekretessmarkering, skyddad folkbokféring (tidigare
kvarskrivning) och fingerade personuppgifter. For att dessa skydds-
tgirder ska bli effektiva stills det stora krav pa hur olika myndig-
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heter hanterar skyddade personuppgifter i sina respektive verksam-
heter.”

Om en person har fitt ett beslut om skyddade personuppgifter
dligger det virdgivaren att sikerstilla att informationsutbytet kan
ske pd ett sitt som innebir att inte uppgifterna réjs. Alla vdrdgivare
behéver f6lja den lagstiftning om sekretess och behandling av person-
uppgifter som giller f6r hilso- och sjukvirden. For att sikerstilla detta
krivs att det finns tydliga rutiner och vigledning som medfor att per-
sonalens hantering av skyddade personuppgifter blir korrekt vid exem-
pelvis forskrivningar, remisser, journalféring och fakturering.

Att hantera skyddade personuppgifter pd ett sikert sitt kan inne-
bira tekniska utmaningar men det utgér, enligt utredningens bedém-
ning, inte ett tillrickligt starkt skil for att behilla méjligheten att
distribuera speciallivsmedel via 6ppenvérdsapoteken.

Lagerbdllning

Oppenvirdsapoteken har i dag en skyldighet att tillhandahilla subven-
tionerade speciallivsmedel till barn si snart det kan ske. For att upp-
fylla det kravet har apoteken bland annat en struktur f6r hur de prog-
nosticerar och estimerar framtida behov och férbrukning av dessa
livsmedel. Det finns ingen anledning att tro att regionerna, om de tar
over ansvaret for att tillhandahdlla speciallivsmedel till barn, inte skulle
kunna géra samma berikningar och uppskattningar som éppenvards-
apoteken har gjort. Frigan kring lagerhillning medfér dirmed inte

att det finns skil att behdlla 6ppenvardsapotekens tillhandahillande-
skyldighet.

Uppfolining och rapportering

Nir en livsmedelsanvisning expedieras pd ett dppenvirdsapotek rap-
porteras uppgiften om forsiljningen till EHM. Det gir dirmed att f6lja
upp forsiljningen av speciallivsmedel till barn som sker via 6ppen-
vardsapotek. Nir regionerna tillhandahiller livsmedlen pd annat sitt
blir det svdrare att {3 en samlad nationell bild 6ver livsmedelssubven-
tionen. Detta problem finns dock oavsett om parallella system tilldts
eller inte eftersom regionernas méjlighet att tillhandahélla subven-

! Information frén Skatteverkets webbplats.
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tionerade speciallivsmedel till barn inte bér upphora. Vi dterkommer
1 kapitel 13 till frigan om hur subventionen bor féljas upp om an-
svaret for tillhandahllandet 6verférs till regionerna.

Jémlik och dndamalsenlig tillging

Vihariavsnitt 8.8.2 konstaterat att det upphandlade sortimentet kan
komma att skilja sig &t mellan regionerna och att det kan innebira
att patienter 1 olika regioner inte har tillgdng till exakt samma varor.
Vi1 har ocksd konstaterat, 1 avsnitt 6.4.4, att det inte krivs att alla barn
ska kunna {3 tillgdng till exakt samma varor for att kravet pé en jim-
lik tillgdng ska vara uppfyllt. S& linge det barn som har ett medicinskt
behov av speciallivsmedel kan {4 det behovet tillgodosett spelar det
enligt vir uppfattning ingen roll vilken vara som tillgodoser behovet.
Den omstindigheten att regionerna kommer att tillhandahélla olika
varor fér samma medicinska behov ir dirmed inte ett starkt argument
for att behilla distributionen genom 6ppenvéardsapoteken.

Sammanfattande beddmning

Som vir genomgang ovan visat har det inte framkommit nigra starka
skil for att behdlla ppenvirdsapotekens tillhandahillandeskyldig-
het avseende subventionerade speciallivsmedel till barn. Med hinsyn
hirtill och d& det inte bor finnas tva parallella system for distributio-
nen av speciallivsmedel till barn bér 6ppenvirdsapotekens tillhanda-
hallandeskyldighet upphéra. Mot bakgrund av den bedémning som vi
gjort inledningsvis 1 detta avsnitt bér det 1 stillet vara regionernas an-
svar att se till att de barn som har ett medicinskt behov av speciallivs-
medel ocks3 far tillgdng till s3dana livsmedel.
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9.6 Reglering av tillhandahallandeskyldigheten

Utredningens forslag: Regionerna ska ha en lagstadgad skyldig-
het att se till att barn med ett medicinskt behov av speciallivs-
medel fir tillgdng till sddana livsmedel inom sidan tid som det
medicinska behovet kriver.

Utredningens bedomning: Frigan om det medicinska behovet av
speciallivsmedel f6r barn med celiaki ska kunna tillgodoses genom
ett kontantbidrag bér utredas ytterligare.

Behovet av en prisregleringsmekanism tillgodoses genom att
livsmedlen upphandlas.

Skilen for forslaget och beddmningen

Vi har 1 foregdende avsnitt foreslagit att regionerna ska ha ansvaret
for att barn far tillgdng till de speciallivsmedel som de har medicinskt
behov av. Eftersom det rér sig om ett dliggande for regionerna bor
ansvaret regleras i lag. Vi dterkommer 1 kapitel 14 till frigan 1 vilken
lag som ansvaret bor regleras. Frigan som vi behandlar hir ir hur an-
svaret ska utformas.

Tillbandabdllandeskyldighet avseende varor

En f6rsta frdga ir om det finns behov av en bestimmelse som regle-
rar inom vilken tid som regionerna ska uppfylla sitt ansvar att se till
att barn fir tllgdng till de speciallivsmedel som de har medicinskt
behov av.

Oppenvirdsapoteken ir i dag skyldiga att tillhandahilla livsmedel
som férskrivits av likare enligt férmanslagen s snart det kan ske (2 kap.
6 § 3 lagen om handel med likemedel). Av bestimmelsens férarbeten
framgar det att tillhandah&llandeskyldigheten inte innebir att varorna
méste finnas i lager hos ppenvirdsapoteken utan att de ska kunna
tillhandah&llas inom en viss rimlig tid frin det att de har efterfrigats.”
Nir det giller frigan vad som kan anses vara en rimlig tid ansdg reger-
ingen att det framstod som rimligt att aktdrerna pd apoteksmarkna-

22 Prop. 2008/09:145, Ompreglering av apoteksmarknaden, s. 119.
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den skulle kunna uppritthilla i vart fall de ledtider som Apoteket AB
hade haft. Det innebar att apotek under helgfri mandag till fredag
borde kunna tillhandahilla férordnade likemedel och varor snarast
mojligt, dock inom 24 timmar frdn det att de efterfrgats pa apoteket.
Vid beaktansvirda skil borde tiden {8 utstrickas till vad som var nod-
vindigt. Regeringen foreslog att bestimmelser kring tillhandahallan-
det skulle tas in i férordning eller myndighetsforeskrifter.”

Vad giller likemedel som omfattas av tillhandahillandeskyldigheten
enligt 2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om handel med likemedel fram-
gdr det av 9 § andra stycket férordningen (2009:659) om handel med
likemedel att ett &ppenvardsapotek ska bestilla ett sddant likemedel
som efterfrgas av konsument, om det inte finns pd ppenvirdsapo-
teket, utan drojsmil. Likemedlet ska bestillas senast klockan 16.00
om likemedlet har efterfrdgats samma dag fére klockan 16.00. Ndgon
motsvarande bestimmelse finns inte {6r livsmedel som férskrivits pd
livsmedelsanvisning.

Foretridare for region Vistra Gotaland, som ir en av de regioner
som 1 dag tillhandahiller speciallivsmedel till barn i egen regi, har pd
friga frin utredningen uppgett att det tar cirka fem arbetsdagar for
en patient att f4 hem en vara efter att en bestillning har lagts in 1
regionens bestillningssystem. Utifrdn den information som utred-
ningen har fitt del av kring vilka patienter som har behov av special-
livsmedel ir det rimligt att anta att vissa patienter behover special-
livsmedel snabbare in andra och snabbare in inom fem dagar. Ett
spidbarn med komjélksproteinallergi kan exempelvis behéva 4 tll-
ging till mjolkproteinfri specialniring inom nigra timmar. Aven barn
med ett medicinskt behov av niringstillskott eller sondniring kan be-
héva i sitt behov tillgodosett inom en kortare tidsrymd 4n nigra
dagar. Behovet av att {3 tillgdng till en viss vara ir, f6r de barn som
har ett kontinuerligt behov av speciallivsmedel, dven beroende av hur
lang tid som gatt sedan det senaste forskrivningstillfillet och vilken
framférhallning som finns 1 samband med f6rskrivningen.

Med hinsyn till de olikheter som finns nir det giller barns behov
av speciallivsmedel framstdr det inte som dndamailsenligt att reglera
en viss bestimd tidsrymd inom vilken barn ska {3 sitt behov av spe-
ciallivsmedel tillgodosett. Det viktiga dr i stillet att regionerna kan se
till att varje enskilt barn som har ett medicinskt behov av ett special-

2 Prop. 2008/09:145, Omreglering av apoteksmarknaden, avsnitt 7.3.4.3 och avsnitt 8.4.1.
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livsmedel fir sitt behov av speciallivsmedlet tillgodosett inom den tid
som barnet behéver i det enskilda fallet.

En region kan dirmed komma att behéva ha alternativ till det till-
handahillande som sker genom regionens bestillningssystem for att
ett barn ska {3 sitt behov av speciallivsmedel tillgodosett. Vissa livs-
medel kan till exempel behéva finnas tillgingliga vid den aktuella vird-
enheten for att en patients medicinska behov ska kunna tillgodoses 1
ett inledningsskede till dess att produkten kan tillhandah&llas genom
bestillningssystemet. I detta sammanhang kan dven bestimmelsen i
5 kap. 2 § HSL nimnas. Enligt denna bestimmelse finns det redan
en skyldighet f6r virdgivaren att ha de sjukvirdsprodukter som be-
hévs f6r att god vard ska kunna ges dir det bedrivs hilso- och sjuk-
vardsverksamhet. I begreppet sjukvirdsprodukter ingdr bland annat
livsmedel for speciella medicinska indamél (jfr 2 kap. 8 § HSL). Det
kan ocksd nimnas att Socialstyrelsen f6r nirvarande har 1 uppdrag
att ta fram underlag for vilka sjukvérdsprodukter som enligt myndig-
hetens bedémning pd ett indamalsenligt och kostnadseffektivt sitt
behover lagerhillas for att hilso- och sjukvirden ska kunna erbjuda
sddan vird som inte kan anstd vid fredstida kriser, hojd beredskap
eller ytterst krig.”* Underlaget ska omfatta sivil sddana sjukvards-
produkter som hilso- och sjukvirdspersonal anvinder f6r att utféra
hilso- och sjukvdrd som sjukvardsprodukter som patienter anvinder
sjilva efter forskrivning eller utlimnande frin hilso- och sjukvirden.

En extern faktor som kan pdverka regionernas tillging till special -
livsmedel dr hur snabbrt tillverkaren eller grossisten kan leverera varorna.
I friga om likemedel finns det 1 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med
likemedel en skyldighet f6r den som bedriver partihandel med like-
medel att leverera de likemedel som omfattas av partihandelstillstindet
eller, i férekommande fall tillverkningstillstindet, till dppenvirds-
apoteken sd snart det kan ske. For livsmedel finns det 1 dag inte ndgon
motsvarande leveransskyldighet. Nir regionerna nu férslds ta éver
skyldigheten att se till att barn fér tillgdng till speciallivsmedel ligger
det i regionernas intresse att se till att den leverantor de skriver avtal
med kan leverera de speciallivsmedel som regionerna bestiller 1 tid.
Detta kan exempelvis géras genom att det uppstills krav pd leverans
inom viss tid 1 upphandlingsunderlaget och genom att det i de avtal
som sluts med leverantorer f6rs in klausuler om leveransskyldighet.

2 Regeringsbeslut den 1 december 2022 (S2022/04550) (delvis). Uppdraget ska slutredovisas
senast den 23 februari 2024.

240



SOU 2023:71 Tillgdng till subventionerade speciallivsmedel

Sammantaget gor vi alltsd beddmningen att det inte ska faststillas
nigon specifik tid inom vilken en region ska kunna tillhandahilla
speciallivsmedel till barn. Regionerna ska i stillet vara skyldiga att se
till att barn med ett medicinskt behov av speciallivsmedel far tillging
till livsmedlet inom sddan tid som det medicinska behovet kriver.

Medicinskt behov av livsmedel som inte omfattas
av speciallivsmedelsdefinitionen

Som vi har konstaterat 1 avsnitt 8.7.1 kan en region, mot bakgrund av
bestimmelserna i HSL om regionernas skyldighet att erbjuda hilso-
och sjukvérd, vara skyldig att tillhandahélla dven sidana livsmedel som
inte omfattas av definitionen av speciallivsmedel om ett barn har ett
medicinskt behov av nutritionsbehandling med livsmedlet. I en sddan
situation finns det inget som hindrar att regionen dven erbjuder sub-
vention av detta livsmedel. Det innebir siledes att regionen har en
skyldighet att tillhandah3lla livsmedlet men inte en skyldighet att sub-

ventionera det.

Frdgan om kontantbidrag

Glutenfria livsmedel finns i dag allmint tillgingliga 1 vanliga livs-
medelsbutiker pé de flesta orter. Som vi redogjort f6r tidigare har tre
regioner hittills valt att bevilja barn med celiaki kontantbidrag s§ att
de eller deras virdnadshavare sjilva ska kunna vilja vilka glutenfria
livsmedel de vill anvinda. Som vi redogjort f6r 1 avsnitt 4.2.3 har skilen
for detta varit flera. Ett skil dr att utbudet av glutenfria livsmedel 1
butik 6kat och att det sortimentet ir betydligt bredare in regionens
upphandlade sortiment och dven bredare in sortimentet enligt Like-
medelsverkets livsmedelsférteckning. Ett annat skil har varit att minska
administrationen kring férskrivning av glutenfria livsmedel och und-
vika de belastande virdkontakter som varje ny férskrivning medfor.
Ytterligare ett skil har varit att undvika kostnaderna fér och miljé-
paverkan av hemleveranser av livsmedel.

Enligt var uppfattning finns det goda skil for att inféra kontant-
bidrag fér glutenfria livsmedel. Bide patientféreningar och produ-
center har dock pitalat risken for bristande uppféljning av patienten
om denne beviljas kontantbidrag. Fér att kontantbidrag ska kunna
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limnas maste det dirmed sikerstillas att patienterna ind3 {6ljs regel-
bundet for att minimera riskerna for framtida komplikationer. En-
ligt det nationella virdprogrammet for celiaki rekommenderas barn
med celiaki fortsatt uppféljning av dietist med bland annat bedémning
av foljsamhet till kosten varje till vartannat r. Innan kontantbidrag
inférs bor det ocksd undersdkas att det finns och dven framéver kan
forvintas finnas ett tillrickligt brett sortiment 1 livsmedelsbutiker pd
alla orter av glutenfria produkter f6r att barns medicinska behov av
glutenfria produkter ska tillgodoses 1 hela landet. Det behéver dven
dvervigas om det behdvs ndgot sirskilt system for att sikerstilla att
beviljade kontantbidrag anvinds for det indamal som de ir avsedda
for. Till detta kommer att det noga behdver évervigas vilka belopp
som ett kontantbidrag bér uppga till.

Vi har inom ramen f6r denna utredning pitalat att utredningen
inte kan limna ndgot férslag gillande kontantbidrag inom utrednings-
tiden. Frigan, liksom konsekvenserna fér de regioner som redan infért
kontantbidrag, bér dock enligt vir uppfattning utredas nirmare i det
fortsatta lagstiftningsarbetet.

Behovet av en prisregleringsmekanism och en forfattningsreglerad
livsmedelsforteckning

Vi har i avsnitt 6.6.4 konstaterat att det finns behov av en prisregler-
ande mekanism for speciallivsmedel till barn som subventioneras av
det offentliga. Vi har dir ocksd gjort bedémningen att offentlig upp-
handling ir en sddan mekanism. Offentlig upphandling anvinds all-
mint vid regionernas anskaffning av varor och tjinster och ir enligt
vir beddmning en tillricklig mekanism for att se till att priserna pd
speciallivsmedel dr rimliga och att det allminna inte subventionerar pro-
dukter till 6verpris. Om offentlig upphandling anvinds som pris-
reglerande mekanism behdvs inga lagindringar eftersom regionerna
redan i dag dr skyldiga att upphandla de varor som anskaffas.

I avsnitt 8.8.2 har vi vidare bedémt att det inte behdvs ndgon for-
fattningsreglerad livsmedelsforteckning om regionerna far en skyldig-
het att tillhandahélla speciallivsmedel till barn. Nigra bestimmelser
om en sidan forteckning behévs dirmed inte. Som vi konstaterat i
avsnitten 9.5 och 8.8.2 utesluter detta dock inte att regionerna inom
ramen f6r sin kunskapsstyrning, eller i annat forum, samarbetar kring
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vilka produkter som bér upphandlas och erbjudas fér att tillgodose
barns medicinska behov av speciallivsmedel.

9.7 Vilken region som ska ha ansvaret

Utredningens forslag: Ansvaret for att tillhandahilla subventio-
nerade speciallivsmedel till barn ska ligga p& den region som har
virdansvaret for barnet enligt HSL.

Ansvaret {6r kostnaderna for subventionerade speciallivsmedel
till barn ska ligga pd den region dir barnet dr bosatt. Om barnet
inte dr bosatt i ndgon region, ska den region dir barnet ir forvirvs-
verksamt eller den region dir barnet ir registrerat som arbets-
sokande svara for kostnaderna for speciallivsmedel. Fér barn som
erbjuds subvention av speciallivsmedel 1 egenskap av familjemedlem
till anstilld eller egenféretagare enligt Europaparlamentets och
ridets forordning (EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004 om sam-
ordning av de sociala trygghetssystemen, ska den region dir den
anstillde eller egenféretagaren ir forvirvsverksam eller registre-
rad som arbetssokande svara for kostnaderna. Om kostnads-
ansvaret inte kan pekas ut genom dessa regler ska kostnaderna
ersittas av den region dir den som ordinerat speciallivsmedlen
har sin verksamhetsort.

Skilen for forslaget
Vilken region som ska vara ansvarig for tillhandahdllandet

Vilken region som ir ansvarig for att erbjuda hilso- och sjukvard
regleras 18 kap. HSL. Huvudregeln 1 HSL ir att regionen ir ansvarig
for att erbjuda en god hilso- och sjukvird it den som ir bosatt i
regionen (1 §). Kapitlet innehdller dven bestimmelser om regionens
skyldighet att erbjuda vird i andra fall, till exempel till personer som
utan att vara bosatta 1 Sverige har ritt till virdférméaner hir (2 §). En
region ska dven erbjuda ppen vird &t personer som omfattas av en
annan regions ansvar (3 §). Som huvudregel svarar d3 hemregionen
for kostnaderna f6r virden. En region ska dven erbjuda hilso- och
sjukvdrd till personer som vistas i regionen om det finns ett omedel-

bart behov av vird (4 §).

243



Tillgang till subventionerade speciallivsmedel SOU 2023:71

Att ett barn fir tillgdng till de speciallivsmedel som barnet har ett
medicinskt behov av ir ett led 1 den hilso- och sjukvérd som regio-
nerna har ansvar f6r enligt HSL. Det idr dirmed naturligt att det ir
den region som har vdrdansvaret for barnet som ocksd ska ha an-
svaret for att barnet fir tillgdng till de speciallivsmedel som barnet
har ett medicinskt behov av.

Vilken region som ska vara ansvarig for kostnaderna

I dag regleras viken region som har kostnadsansvaret f6r férménerna
enligt férménslagen i 22 § férménslagen. Kostnadsansvaret ir 1 viss
mén reglerat pa ett annat sitt 4n virdansvaret enligt HSL. Aven en-
ligt huvudregeln 1 f6rménslagen ir det dock den region som den for-
ménsberittigade dr bosatt 1 som svarar f6r kostnaderna f6r forskrivna
livsmedel 1 den del de inte ticks av patientens egenavgift. Eftersom
det inte bara ir den som ir bosatt 1 Sverige som har ritt till férméaner
enligt formanslagen (se 4 § formanslagen samt lagen [2008:344] om
hilso- och sjukvird &t asylsokande m.fl. och lagen [2013:407] om
hilso-och sjukvard till vissa utlinningar som vistas 1 Sverige utan néd-
vindiga tillstdnd) finns det i {érmanslagen sirskilda bestimmelser som
reglerar vilken region som ska bira kostnaderna fér de f6rmansberit-
tigade som inte ir bosatta i ndgon region.

Om den férménsberittigade inte ir bosatt inom ndgon regions
omréde, ska den region inom vars omréde den berittigade ir férvirvs-
verksam eller, nir det giller en person som ir arbetslds, den region
inom vars omrdde personen ir registrerad som arbetssékande, svara
for kostnaderna (22 § andra stycket férsta meningen férménslagen).
Nir det giller den som ir berittigad till formaner i egenskap av familje-
medlem till anstilld eller egenféretagare enligt Europarlamentets och
ridets férordning (EG) nr 883/2004 om samordning av de sociala
trygghetssystemen, ir det i stillet familjemedlemmens anknytning
som styr vilken region det ir som ska svara f6r kostnaderna (22 §
andra stycket andra meningen férménslagen). Om det inte gér att be-
stimma kostnadsansvaret enligt ndgon av dessa regler ir det i sista
hand férskrivarens verksamhetsort som ligger till grund for vilken
sjukvdrdshuvudman som ska ersitta kostnaderna (22 § tredje stycket
forménslagen).

244



SOU 2023:71 Tillgdng till subventionerade speciallivsmedel

Det har inte framkommit nigot under utredningens gdng som talar
for att kostnadsansvaret mellan regionerna bor regleras pd nigot annat
sitt in pd det sitt som kostnadsansvaret 1 dag ir reglerat i férméans-
lagen nir regionerna tar ver ansvaret for tillhandahillandeskyldig-
heten. Vi dterkommer 1 kapitel 11 till mdlgruppen fér subventions-
systemet.
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10  Beddtmningen av om
forutsattningarna for
subvention ar uppfyllda

10.1 Inledning

Vi har i kapitel 7 gjort bedémningen att barn som har ett medicinskt
konstaterat behov av speciallivsmedel ska erbjudas subventionerade
sddana livsmedel. I kapitel 11 bedémer vi vilka 6vriga férutsittningar
som bor vara uppfyllda for att regionerna ska vara skyldiga att till-
handahilla och subventionera speciallivsmedel. I kapitel 8 har vi be-
handlat frigan vilka livsmedel som ska kunna omfattas av subvention
och 1 kapitel 9 har vi gjort bedémningen att det idr regionerna som
ska ha ansvaret for att ett barn med ett konstaterat medicinskt behov
av speciallivsmedel fér tillging till livsmedlet. Vi har 1 kapitel 9 ocksd
limnat forslag avseende vilken region som ska ha ansvaret for till-
handah&llandeskyldigheten och vilken region som ska ha kostnads-
ansvaret. I detta kapitel behandlar vi frigan vem som ska bedéma om
ett barn uppfyller férutsittningarna fér att 3 tillging till subventio-
nerade speciallivsmedel och om begreppet forskrivning bér anvindas
dven 1 fortsittningen nir det giller subventionssystemet for special-
livsmedel till barn.

I kapitlet analyserar vi dven vilka yrkeskategorier som bér ha be-
horighet att ordinera speciallivsmedel till barn.
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10.2 Bedomningen av om ett barn ska tillhandahallas
subventionerade speciallivsmedel

10.2.1 Subvention enligt férmanslagstiftningen

Enligt 23 § f6rmanslagen provas ritten till forméner enligt lagen av
den region som enligt 22 § har att svara f6r kostnaden fér f6rmén-
erna. Den bestimmelsen fanns tidigare i 12 § i den numera upphivda
lagen (1996:1150) om hoégkostnadsskydd. Av férarbetena till den
ildre bestimmelsen framgdr det att prisreducering och betalnings-
befrielse inom ramen fér hogkostnadsskyddet liksom andra férmaner
enligt den lagen normalt borde erhillas utan att ndgot sirskilt beslut
behovde fattas. I de fall det uppstod tveksamma situationer borde
likemedelskonsumenten hinvisas till sjukvdrdshuvudmannen f6r prov-
ning av ritten till f6rman enligt lagen.'

Det finns siledes inte nigra sirskilda bestimmelser om hur beslut
fattas om att ett barn omfattas av férmanssystemet enligt férméns-
lagen. Enligt férmanslagen krivs det dock att livsmedlet har forskrivits
av en likare f6r att barnet ska ha ritt till reducering av sina kostnader
vid inkép av livsmedlet (20 § forsta stycket). Vilka likare som fir
forskriva livsmedel pa livsmedelsanvisning framgdr av Likemedels-
verkets foreskrifter 1997:13. I {oreskrifterna anges att det endast ir
likare med specialistkompetens inom vissa medicinska omraden eller
en anstillning inom viss typ av verksamhet som har férskrivnings-
ritt. Vi har 1 avsnitt 3.3 nirmare redogjort for vilka likare som har
forskrivningsritt 1 dag.

10.2.2 Livsmedel som tillhandahélls och subventioneras
i regional regi

Det finns inga sirskilda bestimmelser om hur regionerna, nir de till-
handahiller speciallivsmedel i egen regi, gor beddmningen av om ett
barn ska tillhandahillas subventionerade livsmedel. Det finns inte
heller nigra sirskilda bestimmelser om férskrivningsritt, varken 1
den del subventionerade speciallivsmedel tillhandahélls till barn eller
nir speciallivsmedel tillhandahills till personer éver 16 &r. Det dr inte
heller reglerat vem som fir ordinera speciallivsmedel eller vad be-
greppet ordination innebir i1 detta sammanhang.

' Prop. 1996/97:27, Likemedelsformdner och Likemedelsforsorjning, s. 113.
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I vira kontakter med regionféretridare och foretridare for dietist-
professionen har det framkommit att begreppet f6érskriva anvinds
nir barn tillhandahills speciallivsmedel i regional regi. Begreppet an-
vinds av hilso- och sjukvirdspersonal med den mer allminna bety-
delsen att skriva ut produkter till en patient inom 6ppenvirden, oav-
sett formulir, ordinations- eller férskrivningssystem. Ett livsmedel
kan sdledes forskrivas genom att ndgon skriver ut det i regionens
interna bestillningssystem. Sddana férskrivningar gors av bade likare
och dietister. Nir det giller speciallivsmedel f6r vuxna har det fram-
kommit att det férekommer att férskrivning av vissa produkter dven
sker av distrikts- eller specialistsjukskoterska.”

Nir Socialstyrelsen utredde ordinationsritten for speciallivsmedel
och andra nutritionsprodukter ir 2006’ konstaterade myndigheten
att ritten att ordinera speciallivsmedel till vuxna utgick frdn Social-
styrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12) om ledningssystem f6r kva-
litet och patientsikerhet i hilso- och sjukvirden® vilket, enligt Social-
styrelsens mening, innebar att det var verksamhetschefen som skulle
utse vilka av hilso- och sjukvardspersonalen som hade ritt att ordi-
nera speciallivsmedel och andra nutritionsprodukter. Socialstyrelsen
bedoémde dirfor att den rittsliga mojligheten att ldta dietister ordinera
speciallivsmedel inom hilso- och sjukvirden redan fanns och sig var-
ken patientsikerhetsskil eller andra skil till att detaljreglera ordina-
tionsritten avseende speciallivsmedel och andra nutritionsprodukter.
Socialstyrelsens féreskrifter 2005:12 upphivdes den 1 januari 2012 och
ersattes med Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rid
(SOSFS 2011:9) om ledningssystem fér systematiskt kvalitetsarbete.’

Som vi nirmare redogjort for 1 avsnitt 4.2.3 delar tre av regionerna
ut kontantbidrag till barn med diagnosen celiaki. Beslut om att {3 ta
del av detta bidrag fattas pd olika sitt.

I region Halland fir vrdnadshavare till barn med celiaki varje ar
ansdka om ekonomiskt stod for glutenfri kost. Vid forsta ansékan

? Se véra direktiv och Sveriges kommuner och landstings promemoria med férslag om special-
livsmedel till barn och unga férskrivna inom likemedelsférménerna (dnr 14/6115).

3 Utredning av vilka regler som ska gilla inom hilso- och sjukvdrden for ordination av special-
livsmedel och andra nutritionsprodukter. Socialstyrelsen, dnr 51-3216/2006, se hirom iven av-
snitt 3.10.

* Foreskrifterna meddelades med stéd av bemyndiganden i férordningen (1985:796) med vissa
bemyndiganden {6r Socialstyrelsen att meddela féreskrifter m.m.

® Dessa foreskrifter dr beslutade med stéd av bemyndiganden i férordningen (1993:1090) om st6d
och service till vissa funktionshindrade, 8 kap. 5 § socialtjinstférordningen (2001:937), férord-
ningen (1985:796) med vissa bemyndiganden fér Socialstyrelsen att meddela freskrifter m.m.
samt patientsikerhetsforordningen (2010:1369).
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ska ett likarintyg bifogas. Underlaget handliggs sa fort det kommit
in till regionen och utbetalningen sker oftast inom tre veckor efter
att ansdkan behandlats. I region Vistra Gotaland ligger barnets likare
in bidraget som en artikel i regionens bestillningssystem for nutritions-
produkter. I stillet for leverans av varor gors en utbetalning till vird-
nadshavaren. Forskrivningen/bestillningen behéver goras om en ging
per &r for att virdnadshaven ska fi en ny utbetalning. I region
Jonkoping ”forskriver” dietisten ett bidrag for celiaki. Administrator
pd Hjilpmedelscentralen sammanstiller kvartalsvis uppgifterna om
de barn som ska ha bidrag, vilket belopp som giller och vem bidraget
ska betalas ut till. Filen skickas vidare till ekonomiservice inom regi-
onen som ser till att utbetalningen genomférs.®

10.2.3 Alternativ for beslutsfattande

Beslut om att barn ska {4 tillgdng till subventionerade speciallivsmedel
skulle kunna fattas av en myndighet. Den enskilde eller dennes
likare/dietist skulle dd kunna anséka om subventionerade livsmedel
hos myndigheten och dberopa underlag 1 form av likarutlitanden
eller annan medicinsk utredning for att visa att den enskilde uppfyller
forutsittningarna for subventionen. Myndigheten skulle direfter kunna
ta stillning till om samtliga férutsittningar {6r att beviljas subventio-
nerade livsmedel var uppfyllda. Nir myndigheten fattat beslut om att
bevilja subvention skulle den enskilde kunna himta ut varan hos
regionen, eller om ett annat distributionssitt viljs, pa ett apotek eller
annat forsiljningsstille.

I bide Finland och Norge” ir det en myndighet som fattar beslut
om subvention av speciallivsmedel. I Norge ir det en likare som, for
patientens rikning, anséker om ersittning f6r kostnaderna hos Helfo
(Helseokonomiforvaltningen). Nir patienten har fitt ett beslut frin
Helfo innebir det att hen kan {8 subvention fér de produkter som
finns pd den lista som ir relevant for hens sjukdom. I Finland beho-
ver den enskilde gora en ansékan hos FPA (Folkpensionsanstalten)
och till ansokan bifoga ett sirskilt likarutlitande.

¢ Information himtad frin region Hallands webbplats samt efter skriftlig kontakt med fore-
tridare for regionerna Vistra Gotaland och Jénképing.
7 En utférligare beskrivning av hur férfarandet ser ut 1 de nordiska linderna finns i kapitel 5.
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10.2.4 Regionerna ska ha ansvaret for att bedéma vilka barn
som uppfyller forutsattningarna for subvention

Utredningens forslag: Regionerna ska ha ansvaret for att bedéma
om forutsittningarna for att 3 subventionerade speciallivsmedel
ir uppfyllda.

Skilen for forslaget

Ansvaret {6r att beddma om det finns férutsittningar att subven-
tionera speciallivsmedel ligger 1 dag pa regionerna bide 1 det system
som regleras i1 férmdnslagen och nir regionerna tillhandahiller
speciallivsmedel 1 egen regi. I kapitel 9 har vi gjort bedémningen att
regionerna ska ha sdvil ansvaret f6r att tillhandahilla speciallivsmedel
som kostnadsansvaret f6r subventionen. Det framstdr dirmed som
naturligt att regionerna dven ska ha ansvaret for att bedéma om en
person uppfyller férutsittningarna for att tillhandahillas speciallivs-
medel med subvention.

Som vi redogjort f6r 1 avsnitt 10.2.3 skulle det dock kunna 6ver-
vigas att lita en utomstiende myndighet fatta beslut om att ett barn
ska tillhandahillas speciallivsmedel med subvention. Ett sidant fér-
farande skulle innebira att lagstiftningen om subvention av special-
livsmedel till barn skulle bli en s kallad rittighetslagstiftning 1 stillet
for att bygga pd de skyldigheter som virdgivare och hilso- och sjuk-
virdspersonal har mot patienterna. En sidan lagstiftning skulle avvika
frdn hur vi 1 Sverige hanterar subvention av likemedel och forbruk-
ningsartiklar. Ett férfarande dir en myndighet ska fatta beslut om
att ett barn uppfyller forutsittningarna f6r att tillhandahéllas special-
livsmedel med subvention riskerar vidare att medféra en tidsutdrike
d3 det kan ta tid innan barnet fir tillgdng till ett subventionerat livs-
medel om hen maéste invinta ett myndighetsbeslut. Att ligga over
bedémningen av om ett barn uppfyller férutsittningarna f6r att till-
handahaillas speciallivsmedel med subvention pd en utomstdende myn-
dighet skulle dessutom medféra merkostnader som inte framstdr som
befogade.

Sammantaget bedémer vi att det inte framkommit skil att ligga
dver bedomningen av vem som uppfyller forutsittningarna for att
omfattas av subventionssystemet pd ndgon annan in regionerna.
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Enligt var uppfattning ska regionerna dirmed iven i fortsittningen
ha ansvaret f6r att bedéma om férutsittningarna for att i subven-
tionerade speciallivsmedel ir uppfyllda.

10.3 Behorighet att ordinera eller forskriva
speciallivsmedel

10.3.1 Begreppen forordna, forskriva och ordinera

Inom likemedels-, formdns- och sjukvérdslagstiftningen férekom-
mer flera begrepp av betydelse for hur en patient fér tillgdng till en
viss produkt. Begreppet forordna forekommer 1 likemedelslagen
(2015:315) (13 kap. 1§) och likemedelsférordningen (2015:458)
(bland annat 1 9 kap. 9 § 2). Begreppet forklaras 1 1 kap. 7 § andra
stycket Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd (HSLF-
FS 2021:75) om férordnande och utlimnande av likemedel och tek-
nisk sprit. Med begreppet férordna avses processerna att forskriva,
vilket 1 sin tur definieras som att utfirda recept, respektive rekvirera,
med vilket 1 sin tur avses att bestilla frdn ett dppenvardsapotek pd
rekvisition.

Begreppet ordinera férekommer i Socialstyrelsens foreskrifter
(HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av likemedel 1 hilso-
och sjukvirden. En ordination ir enligt dessa foreskrifter (3 kap. 1 §)
ett beslut av hilso- och sjukvirdspersonal som ir avsett att piverka
en patients hilsotillstdind genom en hilso- och sjukvardsitgird. Be-
greppet anvinds pd samma sitt i Socialstyrelsens termbank. En f6r-
skrivning av ett likemedel ir sdledes ett av flera sitt att se till att ett
ordinerat likemedel tillhandahills en patient.

Som vi dterkommer till nedan anvinds begreppet férskriva dven
for att beskriva processen att tillhandahilla en férbrukningsartikel
till en enskild patient i 6ppenvérden, oavsett om férbrukningsartik-
larna férskrivs pd hjilpmedelskort inom likemedelsf6rmanen eller
inte. Hir kan ocksd nimnas hur begreppet rekommenderas att an-
vindas enligt Socialstyrelsens termbank. Dir framgdr att den rekom-
menderade anvindningen av termen férskrivning av hjilpmedel ir
3tgird for att forse en person med hjilpmedel”. For termen “for-
skrivning” rekommenderas att den anvinds f6r att beskriva "utfird-
ande av recept, livsmedelsanvisning eller hjilpmedelskort av behérig
hilso- och sjukvirdspersonal”.
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Vi har ovan 1 avsnitt 10.2.2 6versiktligt redogjort f6r hur begrep-
pen anvinds nir det giller speciallivsmedel som tillhandahills i regio-
nal regi.

10.3.2 Forskrivning och ordination av lakemedel

Av 2 kap. 1-11 §§ i Likemedelsverkets féreskrifter (HSLF-FS 2021:75)
om férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit®
framgdr vilka yrkeskategorier som har ritt att férordna likemedel
och teknisk sprit. Dessa idr likare, veterinirer, tandlikare, tandhygi-
enister, barnmorskor, optiker och sjukskéterskor. For respektive
yrkesgrupp framgir det om de fir férordna likemedel, det vill siiga
bide forskriva pd recept och rekvirera frin ett 6ppenvardsapotek,
eller enbart forskriva eller enbart rekvirera. Det framgir ocksd om
forskrivningsritten giller for likemedel till minniska eller djur samt
om den ir begrinsad till vissa indikationer eller anvindningsomra-
den. Likare och veterinirer har fri f6rskrivnings- och rekvisitions-
ritt for likemedel avsedda f6r minniska respektive djur, medan f6r-
skrivnings- och/eller rekvisitionsritten for dvriga yrkesgrupper ir
begrinsad till vissa likemedel, som framgdr av foreskriftens bilagor 1-5.

I5 kap. 1 §1Socialstyrelsens féreskrifter (HSLF-FS 2017:37) om
ordination och hantering av likemedel i hilso- och sjukvirden’ anges
att endast den som har behérighet att férordna eller forskriva like-
medel fir ordinera likemedel inom hilso- och sjukvirden och det
hinvisas till de férfattningar som reglerar de olika yrkesgruppernas
forskrivningsritt.

Vid forskrivning av likemedel ska férskrivaren pé receptet bland
annat ange om patienten ir en férmdansberittigad person eller inte en-
ligt forméanslagen (4 kap. 8 § 2 Likemedelsverkets foreskrifter HSLE-
FS 2021:75).

$ Foreskrifterna har meddelats bland annat med st6d av bemyndigandet i 9 kap. 9 § 2 likemedels-
forordningen.

? Foreskrifterna har meddelats med stéd av bemyndiganden i hilso- och sjukvirdsférordningen
(2017:80), patientsikerhetsférordningen (2010:1369), tandvirdsférordningen (1998:1338) och fér-
ordningen (1985:796) med vissa bemyndiganden f6r Socialstyrelsen att meddela féreskrifter m.m.
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10.3.3 Forskrivning och ordination av férbrukningsartiklar

Forbrukningsartiklar som anvéinds vid stomi samt de som dr
avsedda for att tillfora kroppen likemedel eller for egenkontroll
av medicinering

Stomiprodukter och férbrukningsartiklar avsedda for att tillféra
kroppen likemedel eller fér egenkontroll av medicinering ingdr 1 like-
medelsformanen. For dessa artiklar dr forskrivningsritten reglerad i
18 § 2 och 3 férménslagen. Enligt denna bestimmelse ska stomi-
artiklarna forskrivas av likare och de 6vriga férbrukningsartiklarna
av likare eller tandlikare. I lagen ges dven ett bemyndigande till Social-
styrelsen att forklara ndgon annan behérig att forskriva dessa artiklar.

I 4 kap. 5 § Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om
anvindning av medicintekniska produkter i hilso- och sjukvirden'™
upprepas den behorighet for likare och tandlikare som framgir av
18 § 2 och 3 férmanslagen. Enligt 4 kap. 6 § Socialstyrelsens fore-
skrifter 2021:52 ir dven sjukskoterskor behoriga att forskriva for-
brukningsartiklar som behévs vid stomi och férbrukningsartiklar
som ir avsedda for att tillfora kroppen ett likemedel eller fér egen-
kontroll av medicinering, under férutsittning att de ir anstillda hos
en virdgivare och utsedda att forskriva av en virdgivare. Av 4 kap. 1 §
nimnda féreskrifter framgdr att virdgivaren ska utse vem eller vilka
av den behériga hilso- och sjukvirdspersonalen som ska {8 férskriv-
ningsritt {or forbrukningsartiklar.

Enligt 8 § férmansforordningen ska férskrivning av férbruknings-
artiklar inom likemedelsformanen ske pd hjilpmedelskort. Vem som
far ordinera férbrukningsartiklar som omfattas av likemedelsfor-
maénen eller vad som avses med ordination av férbrukningsartiklar ir
inte sirskilt reglerat.

19 Féreskrifterna ir meddelade med st6d av bemyndiganden i forordningen (2021:631) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produketer, hilso- och sjuk-
virdsférordningen (2017:80), patientsikerhetsférordningen (2010:1369) och likemedelsférmans-
férordningen.
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Forbrukningsartiklar som anvinds vid urininkontinens, urinretention
och tarminkontinens

Regionerna och kommunerna har en skyldighet enligt hilso- och sjuk-
vérdslagen (2017:30) (HSL) att tillhandahilla férbrukningsartiklar som
anvinds vid urininkontinens, urinretention och tarminkontinens
(8 kap. 7 och 9 §§, samt 12 kap. 6 § HSL och 7 kap. 2 § hilso- och
sjukvardsforordningen [2017:80]). Enligt 4 kap. 3 § Socialstyrelsens
foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvindning av medicintekniska
produkter 1 hilso- och sjukvirden ir likare som ir anstillda hos en
region behoriga att forskriva sddana forbrukningsartiklar. Enligt 4 kap.
4 § i de nimnda foreskrifterna ir dven sjukskéterskor, fysioterapeuter
och barnmorskor behériga att férskriva dessa férbrukningsartiklar
om de dr anstillda hos en region, en kommun eller en virdgivare som
har avtal med en region eller en kommun, och har blivit utsedda att
forskriva av virdgivaren.

Nir forbrukningsartiklar f6r inkontinens lyftes ur f6rménslagen
och i stillet reglerades som en skyldighet enligt HSL togs det in ett
bemyndigande i ddvarande hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) for
Socialstyrelsen att férklara vilka likare samt annan hilso- och sjuk-
virdspersonal som var behéoriga att férskriva férbrukningsartiklar. '
Nir bestimmelsen skulle foras over till den nya hilso- och sjuk-
virdslagen (2017:30) ansdg regeringen att ritten att forskriva férbruk-
ningsartiklar inte skulle féras over till den nya lagen utan borde
regleras pd ligre normgivningsnivd. Regeringen bedémde emellertid
att det inte behdvdes nigot nytt bemyndigande f6r Socialstyrelsen
eftersom det 1 4 kap. 11 § patientsikerhetslagen (2010:659) (PSL)
fanns ett bemyndigande for regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela féreskrifter om legitimation och
annan behorighet for hilso- och sjukvirdspersonal. Med annan be-
hérighet avsigs bland annat férskrivningsritt."

I Socialstyrelsens foreskrifter 2021:52 anviinds begreppet forskriva
dven for de férbrukningsartiklar som inte férskrivs pd hjilpmedels-
kort och direfter expedieras pd 6ppenvirdsapotek. Man anvinder
siledes genomgdende begreppet forskriva nir férbrukningsartikarna
tillhandahélls en patient i 6ppenvarden, oavsett formulir, ordinations-
eller forskrivningssystem och distributionssitt.

'3 d § andra meningen hilso- och sjukvirdslagen (1982:763).
12 Prop. 2016/17:43, En ny hélso- och sjukvdrdslag, s. 106.
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10.3.4 Kompetenskrav for den som ska gora den medicinska
bedomningen av behovet av speciallivsmedel

Utredningens f6rslag: Ett barn som har ett medicinskt behov av
speciallivsmedel ska ordineras ett sidant livsmedel. Regeringen eller
den myndighet regeringen bestimmer ska bemyndigas att med-
dela foreskrifter om kompetenskrav fér behérighet att ordinera
speciallivsmedel som ska erbjudas med subvention. Socialstyrelsen
ska i férordning bemyndigas att meddela sidana foreskrifter.

Utredningens bedomning: Det bor vara upp till regionerna att
sjilva bestimma hur kontrollen av att vriga forutsiteningar for
subvention dr uppfyllda ska goras.

Skilen for forslaget och beddmningen
Begreppet ordination och behovet av foreskrifter

Vi har 1 avsnitt 10.2.4 foreslagit att regionerna ska ha ansvaret for att
bedéma om ett barn uppfyller férutsittningarna f6r att fa subven-
tionerade speciallivsmedel och dirmed avgéra om regionen har en
skyldighet att erbjuda subventionerade speciallivsmedel till det en-
skilda barnet. Innan ett speciallivsmedel tillhandah3lls med subven-
tion behdver regionen sdledes kontrollera att patienten uppfyller de
forutsittningar f6r att omfattas av subventionen som vi behandlar 1
kapitel 11, det vill siga att patienten dr under 18 ir och ingdr i den
krets som ska erbjudas speciallivsmedel. Nigra sirskilda bestim-
melser om hur denna kontroll ska géras bér dock inte inféras utan
det bér vara upp till varje region att inritta sina system p3 ett sitt som
garanterar att dessa férutsittningar dr uppfyllda innan ett speciallivs-
medel limnas ut med subvention.

For att ett barn ska erbjudas subventionerade speciallivsmedel
krivs det dven, enligt vira forslag i kapitel 7, att barnet har ett medi-
cinskt behov av speciallivsmedel. Det krivs ocksd en bedéomning av
vilken nutritionsbehandling som ir limplig f6r det medicinska behovet.
Frigan ir om det bor regleras vem som ska ha behorighet att gora en
sddan medicinsk bedémning och hur en reglering av en sidan be-
horighet 1 54 fall ska se ut.
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Det finns flera olika skil till att forskrivningsritten for likemedel,
forbrukningsartiklar och speciallivsmedel till barn under 16 r 1 dag
ir reglerad. Ett skil ir att den produkt som ska forskrivas ir for-
knippad med en viss sikerhetsrisk f6r patienten. Forskrivningsritten
boér 1 sddana fall férbehillas personer som har stor kompetens och
kunskap inom omridet f6r att férhindra sikerhetsrisker.

Att ett barn har behov av speciallivsmedel grundar sig pd en medi-
cinsk bedomning. Aven frigan vilken produkt barnet har behov av
och till vilken mingd kriver 6verviganden av en person som har ull-
ricklig kompetens for att avgdra frigan. Sikerhetsskil talar dirmed
for att beddmningen att ett barn ska tillhandahillas speciallivsmedel
ska goras av ndgon som har tillricklig kompetens fér uppgiften och
att de kompetenskrav som en sddan person ska ha bor regleras. Ett
annat skil for att reglera vem som fir ordinera eller forskriva like-
medel, férbrukningsartiklar och speciallivsmedel till barn ir att dessa
produkter ir subventionerade. En livsmedelsanvisning innebir i dag
ett godkinnande av att ta del av ett subventionssystem, vilket vid fel-
forskrivningar kan orsaka det allminna stora kostnader.

Sammantaget bedémer utredningen dirmed att det dven 1 fortsitt-
ningen bor uppstillas sirskilda kompetenskrav pd den som ska vara
behorig att gora den medicinska bedémningen av om férutsittning-
arna for att erbjuda ett barn speciallivsmedel med subvention ir upp-
fyllda.

Det har visserligen 1 vira kontakter med regionféretridare och
foretridare f6r dietistprofessionen framkommit att begreppet for-
skriva inom speciallivsmedelsomrddet anvinds med den mer allminna
betydelsen atr skriva ut produkter, det vill siga géra den medicinska
bedémningen att en patient inom éppenvirden ska 3 tillging till en
viss produkt oavsett om produkten skrivs ut pd livsmedelsanvisning
eller om den skrivs ut i regionens eget bestillningssystem. Termen
forskrivning dr dock 1 6vrigt starkt forknippad med sddan forskriv-
ning som gors pé recept, livsmedelsanvisning eller hjilpmedelskort
och som avser varor som ska expedieras pd 6ppenvardsapotek. Enligt
vér uppfattning bér begreppet forskrivning dirmed inte anvindas i
en lagstiftning som avser varor som ska distribueras genom regioner-
nas egen férsorg.

Med begreppet ordination avses enligt Socialstyrelsens termbank
och Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2017:37) om ordination
och hantering av likemedel i hilso- och sjukvérden ett beslut av be-
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hérig hilso- och sjukvardspersonal som dr avsett att paverka en patients
hilsotillstind genom en hilso- och sjukvardsitgird. Detta motsvarar
dtgirden att gora en medicinsk bedémning av om ett barn behdver
nutritionsbehandling med speciallivsmedel och att bedéma vilka
speciallivsmedlet barnet 1 s& fall behéver. Begreppet ordination bor
dirmed anvindas i den lagstiftning som vi féreslir. Det som bor
regleras ir alltsd vilka kompetenskrav som ska stillas p& den hilso-
och sjukvirdspersonal som ska fi ordinera speciallivsmedel till barn
inom ramen f&r subventionssystemet.

Socialstyrelsen ska bemyndigas att meddela foreskrifter om
kompetenskrav for behorighet att ordinera speciallivsmedel
som ska erbjudas med subvention

Som ovan nimnts bor behorigheten att ordinera speciallivsmedel som
ska omfattas av subventionssystemet vara férbehdllen hilso- och sjuk-
virdspersonal som har tillricklig kompetens f6r uppgiften. Regler-
ingen av vilka likare, dietister eller annan legitimerad hilso- och sjuk-
virdspersonal som ska ha behorighet att ordinera speciallivsmedel
behover vara férhillandevis detaljerad. Det behéver bland annat regle-
ras om det ska krivas viss specialistkompetens och hur den person-
liga kompetensen for uppgiften ska kontrolleras. Sidana detaljbestim-
melser bér meddelas pd foreskriftsnivd. Villkoren bér dirmed regleras
1 foreskrifter med st6d av bemyndiganden i lag och férordning.
Frigan ir direfter vilken myndighet som bor bemyndigas att med-
dela sddana féreskrifter och om det behévs nigot nytt bemyndigande
for att foreskrifter ska kunna meddelas. I dag ir det Likemedelsverket
som meddelar féreskrifter om vilken specialistkompetens som krivs
for att likare ska vara behoriga att forskriva livsmedel pa livsmedels-
anvisning (6 § andra stycket formansférordningen). Nir det giller
att skriva ut speciallivsmedel till personer éver 16 &r har dock den
rittsliga regleringen av méjligheten att ordinera/skriva ut sddana livs-
medel ansetts finnas i det regelverk som Socialstyrelsen ansvarar for.
Det har bland annat ansetts finnas st6d f6r dietisters mojlighet att ordi-
nera speciallivsmedel i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12) om
ledningssystem for kvalitet och patientsikerhet i hilso- och sjuk-
varden, som numera ir ersatta med Socialstyrelsens foreskrifter och
allminna rdd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem f6r systematiskt
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kvalitetsarbete.”” Dessa forskrifter ir meddelade bland annat med
stdd av bemyndiganden i 8 kap. 5 § patientsikerhetstérordningen
(2010:1369).

Det har vidare ansetts finnas stdd i bemyndigandet i 4 kap. 11 §
PSL att meddela foreskrifter om vilken hilso- och sjukvardspersonal
som ir behorig att férskriva férbrukningsartiklar. Av 4 kap. 11 § PSL
framgr att regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer fir meddela féreskrifter om legitimation och annan behérighet
enligt 4 kap. PSL. Enligt det som uttalas i férarbetena avses med
annan behorighet bland annat férskrivningsritt.'* De féreskrifter som
Socialstyrelsen meddelat om behérighet att forskriva forbruknings-
artiklar ir meddelade med st6d av bland annat bemyndigandet i
7 kap. 4 § patientsikerhetsférordningen, varav framgir att Social-
styrelsen fir meddela ytterligare féreskrifter om skyldigheter f6r hilso-
och sjukvirdspersonalen som behovs till skydd fér mianniskors liv,
personliga sikerhet eller hilsa. Det finns inget som talar mot att dessa
bemyndiganden skulle kunna anvindas dven f6r att meddela fore-
skrifter om kompetenskrav for behorighet att ordinera speciallivs-
medel.

Det ligger siledes redan inom Socialstyrelsens verksamhetsomride
att meddela foreskrifter om vem som far ordinera speciallivsmedel
till personer éver 16 &r inom 6ppenvirden och till personer som vérdas
inom slutenvdrden. Enligt vir uppfattning framstir Socialstyrelsen
som den myndighet som ir bist limpad att meddela foreskrifter dven
om vad som ska gilla vid ordination av speciallivsmedel med sub-
vention till barn.

I kapitel 14 foresldr vi att subventionssystemet avseende special-
livsmedel till barn ska regleras i en sirskild lag. Aven om Socialstyr-
elsen redan kan anses ha bemyndiganden som medfér att myndig-
heten far meddela féreskrifter om kompetenskrav for behérighet vid
ordination av speciallivsmedel bér det 1 den nya lagen tas in ett be-
myndigande {6r regeringen eller den myndighet regeringen bestim-
mer att meddela sddana féreskrifter. Socialstyrelsen bor i forordning
bemyndigas att meddela sddana foreskrifter.

B Utredning av vilka regler som ska gilla inom bélso- och sjukvdrden for ordination av special-
livsmedel och andra nutritionsprodukter. Socialstyrelsen, dnr 51-3216/2006.
' Prop. 2016/17:43, En ny hélso- och sjukvdrdslag, s. 106.
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10.4 Vilka yrkeskategorier bor fa ordinera
speciallivsmedel?

10.4.1 Bakgrund

Av vira direktiv framgdr att vi ska analysera indamélsenligheten i
dagens forskrivningssystem for speciallivsmedel till barn samt vid
behov foresld dndringar. Enligt vart forslag i féregdende avsnitt ska
det vara upp till Socialstyrelsen att besluta vilka kompetenskrav som
ska gilla for behorighet att ordinera speciallivsmedel, vilket bland
annat innefattar vilka yrkeskategorier som ska omfattas och vilken
specialistkompetens som eventuellt ska krivas. Med hinsyn till inne-
hallet 1 vdra direktiv finns det dock skil fér oss att inda beréra vilka
yrkeskategorier som bor ges sddan behérighet.

Som framgdr av avsnitt 10.2.1 ovan ir férskrivningsritten avse-
ende subventionerade speciallivsmedel till barn enligt f6rménslag-
stiftningen 1 dag férbehdllen likare med specialistkompetens inom
vissa medicinska omrdden eller en anstillning inom viss typ av verk-
samhet. Nir subventionssystemet inférdes framgick det av férarbet-
ena® att det bara var likare som var specialiserade pa de tillstind som
berittigade till subventionerade speciallivsmedel som skulle kunna
ordinera dem med prisnedsittning. Anledningen uppgavs vara att det
var svart att stilla riktig diagnos vid de sjukdoms- och bristtillstdnd
som skulle omfattas av lagen.

Av véra direktiv framgdr dock att det enligt Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR) och Dietisternas Riksférbund 1 praktiken ir
dietister som beddmer vilket behov ett barn har av speciallivsmedel.
I utredningens kontakter med representanter for regionerna och
foretridare for dietistprofessionen har det ocksd framkommit att
dietister dr delaktiga 1 férskrivningen av speciallivsmedel genom att
de viljer produkter och beriknar limpliga miangder att férskriva och
hur ménga uttag som ska kunna goras av patienten, efter det att en
likare faststillt ett medicinskt behov (se avsnitt 4.2.2). Nir special-
livsmedel tillhandah3lls i regionernas egen regi till vuxna sker forskriv-
ning enligt vira direktiv vidare av bide likare, dietister och distrikts-
eller specialistsjukskéterskor.

15 Prop. 1978/79:118, om dndring i likemedelsforordningen m.m., s. 18.
P g g
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Behovet av att ge dietister forskrivningsritt avseende speciallivs-
medel till barn har lyfts vid flera tillfillen, bland annat i utredningen
Mat som medicin (SOU 1999:114) och i remissyttranden'® frin fore-
tridare for dietistprofessionen i samband med Likemedelsverkets
foreskriftsindringar avseende livsmedelsférteckningen. Socialstyrel-
sen beddmde bide i sitt remissyttrande till SOU 1999:114" och i sin
egen utredning 2006 att dietister bér ha foérskrivningsritt. Argu-
menten for en sidan forindring har framfor allt rort dietisternas special-
kompetens kring nutrition och nutritionsprodukter samt att férskriv-
ningen i praktiken redan sker i samverkan mellan dietist och likare.

10.4.2 Dietistyrket

De f6rsta dietisttjinsterna i Sverige inrittades under bérjan av 1960-
talet. Vid denna tid var utbildningen till dietist en férgrening av
utbildningen till kostchef, och antalet dietister inom hilso- och sjuk-
varden var l3gt. Dietisterna organiserade sig 1 Dietisternas Riksfor-
bund 1977 och 1978 startade den forsta hégskoleutbildningen for
dietister. Frdn att ha varit en utpriglad koksutbildning blev utbild-
ningen sd sminingom mer specialiserad och fick en mer akademisk
inriktning 1 takt med att yrket utvecklades. Dietist blev en skyddad
yrkestitel 1999 nir lagen (1998:531) om yrkesverksamhet p4 hilso- och
sjukvdrdens omride tridde 1 kraft.

Ar 2006 blev dietist ett legitimationsyrke. Ar 2020 fanns det drygt
1200 legitimerade dietister 1 Sverige. Utéver dem som ir verksamma
inom offentlig eller privat hilso- och sjukvird fé6rekommer det ocksa
att dietister arbetar inom kommunal vird och omsorg."”

I dag ir de dietister som arbetar inom hilso- och sjukvirden specia-
liserade inom olika kliniska kunskapsomriden och anses allmint vara
den yrkeskategori som har bist kunskap om nutritionsbehandling
och nutritionsprodukter.

16 L ikemedelsverkets dnr 3.1.1-2019-014196 och 3.1.1-2022-049250, svar frin Dietisternas Riks-
forbund, dnr 3.1.1-2021-078556, svar fran Dietisternas riksférbunds sektion for dietister inom
medfédda metabola sjukdomar (DIMMS).

17 Socialstyrelsens dnr 00195/2000.

'8 Utredning av vilka regler som ska gilla inom bélso- och sjukvdrden for ordination av special-
livsmedel och andra nutritionsprodukter. Socialstyrelsen, dnr 51-3216/2006.

' Information frén Dietisternas Riksférbund, https://drf.nu/drfs-historia/ (Himtad 2023-03-29).
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10.4.3 Innebdrden av legitimation for halso-
och sjukvardspersonal

Av 4 kap. PSL framgr vilken examen man ska ha avlagt f6r att i
anvinda en viss yrkestitel inom hilso- och sjukvirden och kunna
ansdka om legitimation. Det framgir dven om det finns krav pd prak-
tisk tjinstgoring f6r en sddan ansdkan. De yrkeskategorier som kan
anstka om legitimation dr bland annat likare, dietist och sjukskéterska.

Av 6 kap. 1 § PSL framgar bland annat att hilso- och sjukvards-
personal ska utféra sitt arbete 1 enlighet med vetenskap och beprévad
erfarenhet och ge patienter sakkunnig och omsorgsfull hilso- och
sjukvdrd som uppfyller dessa krav. Den som tillhér hilso- och sjuk-
virdspersonalen ir enligt 6 kap. 2 § samma lag personligen ansvarig
for hur arbetet utfors. Bdde behorighetskraven for legitimerad hilso-
och sjukvardspersonal enligt 4 kap. och kraven p8 hur personalen ska
utfora sitt arbete enligt 6 kap. pekar siledes pd det personliga an-
svaret hos yrkesutovaren.

Enligt 7 kap. PSL stér hilso- och sjukvirden och dess personal under
tillsyn av Inspektionen for vird och omsorg (IVO). Om IVO anser att
det finns skil for beslut om prévotid, dterkallelse av legitimation med
mera ska inspektionen anmila detta till Hilso- och sjukvirdens an-
svarsnimnd (HSAN). Skil for dterkallelse av legitimation ir bland
annat att den legitimerade har varit grovt oskicklig vid sin yrkesutov-
ning, visat sig uppenbart olimplig att utdva yrket eller pd grund av sjuk-
dom eller liknande omstindighet inte kan utéva yrket tillfredsstillande
(8 kap. 3-5 §§ PSL).

I samband med att en motion om dietisters eventuella legitimation
riksdagsbehandlades 2002 tog Socialutskottet stillning till vad legiti-
mationen innebir och angav f6ljande:*

Legitimationen utgdr det mest framtridande beviset pd en yrkesutdvares

kompetens inom hilso- och sjukvirden. Legitimationen ir ett uttryck

for att en yrkesutdvare stir under samhillets tillsyn och har godkints
for yrkesverksamhet inom det omrdde legitimationen avser. Legitima-
tionens huvudfunktion ir att vara en garanti {6r att personalen har en
viss kunskapsnivd samt vissa personliga egenskaper och kvalifikationer.
Ritten till legitimation skall forbeh3llas sidana grupper av yrkesutdvare

som har en sjilvstindig yrkesfunktion med kvalificerade arbetsuppgifter
och ett sirskilt ansvar f6r patienternas sikerhet i virden samt dessutom

2 Socialutskottets betinkande 2001/02:S0U13 Halso- och sjukvdrdsfragor m.m., s. 56.
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—

1 inte ovisentlig utstrickning vinder sig direke till allminheten, t.ex.
egenskap av fria yrkesut6vare.

10.4.4 Yrkeskategorier som bor kunna ordinera
speciallivsmedel till barn med subvention

Utredningens bedomning: Likare och dietister samt annan legi-
timerad hilso- och sjukvérdspersonal som Socialstyrelsen anser
har tillricklig kompetens fér uppgiften bor f3 ordinera special-
livsmedel till barn med subvention.

Skilen {6r beddmningen

I dag ir det enbart likare med viss specialistkompetens som har
befogenhet att forskriva subventionerade speciallivsmedel pd livs-
medelsanvisning. Aven om det normalt ir likare som bedémer om
en patient har ett medicinskt behov av speciallivsmedel dr det ofta en
dietist som, baserat p4 likarens bedémning av det medicinska behovet,
bedémer vilken eller vilka nutritionsprodukter som ska férskrivas,
beriknar limpliga mingder att forskriva och hur ménga uttag som
ska kunna goras av patienten. Det betyder att bide likare och dietister
ir involverade 1 processen att forskriva speciallivsmedel tll barn.
Dietisters unika kunskap om nutrition och nutritionsprodukter samt
deras arbete 1 direkt kontakt med patienterna och deras anhériga ir
en viktig del av arbetet vid forskrivning av speciallivsmedel till barn.
Bade likare och dietist ir dessutom ett legitimationsyrke och bida
yrkeskategorierna stir under tillsyn av IVO. Med hinsyn till detta
kan det forutsittas att dietister inte gor fristiende bedémningar av
det medicinska behovet, utan medverkar vid bedémningen i samverkan
med likare.

Enligt vir uppfattning framstr det inte som dndamalsenligt att
mojligheten att ordinera speciallivsmedel ska vara forbehillen vissa
likare. I stillet bor bade likare och dietister som har den kompetens
som behovs for uppgiften ha behérighet att ordinera speciallivsmedel
till barn inom subventionssystemet. I vdra samtal med regionerna
har det inte framkommit att det finns behov av att ge nigon ytter-
ligare yrkesgrupp behérighet att ordinera speciallivsmedel till barn.
Det férekommer dock att distrikts- och specialistsjukskoterskor for-
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skriver speciallivsmedel till vuxna. Aven dessa yrkeskategorier omfattas
av ett legitimationskrav. Det kan inte uteslutas att Socialstyrelsen
kan komma att géra bedémningen att till exempel dessa yrkeskate-
gorier i vissa fall bor kunna ordinera speciallivsmedel dven till barn.
Regelverket bor dirmed vara flexibelt och inte innehdlla ndgra be-
grinsningar for Socialstyrelsen att bestimma vilka yrkeskategorier
som har ritt kompetens for uppgiften.

10.5 Fragan om dverklagande

Utredningens bedomning: Det bor varken inféras nigon sirskild
overklagandebestimmelse avseende regionens bedémning av om
ett barn uppfyller forutsittningarna fér att erbjudas subventio-
nerade speciallivsmedel eller ndgot dverklagandeférbud.

Skilen for beddmningen

Som vi beskrivit 1 avsnitt 3.8.1 och som vi dven berért ovan 1 av-
snitt 10.2.4 ir den svenska hilso- och sjukvardslagstiftningen utformad
som en skyldighetslagstiftning. Det innebir att tillhandah3llandet av
nédvindig hilso- och sjukvird ir en skyldighet f6r samhillet. Hilso-
och sjukvard hanteras siledes 1 svensk ritt normalt inte som en rittig-
het som den enskilde kan utkriva p4 juridisk vig.*' En anledning till
att det dr svirt att definiera rittigheter {6r patienterna ir att sjukvirden
1 54 stor utstrickning bygger pd medicinska bedémningar.”

I 7 kap. 5 och 5a §§ HSL finns det tvd bestimmelser om 6ver-
klaganden. Bestimmelserna innebir f6rbud mot att 6verklaga myn-
dighetsbeslut om hogspecialiserad vird och om tillstdnd till sddan
vard. I 6vrigt finns det inga 6verklagandebestimmelser 1 HSL. Nir
det till exempel giller de férbrukningsartiklar som regionen ska er-
bjuda med stéd av HSL? finns det alltsd ingen uttalad méojlighet for
patienterna att géra ndgon rittighet gillande 1 en domstolsprévning.
Ytterst finns det dock en mojlighet att £ frégan om det finns en ritt

2! Prop. 2016/17:43, en ny hilso- och sjukvdrdslag, s. 71.
22SOU 2013:2, Patientlag, s. 159.
8 kap. 7 och 9 §§ HSL.
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till domstolsprévning prévad med stéd av bestimmelserna 1 4042 §§
forvaltningslagen (2017:900).

A andra sidan innehsller fsrmanslagen en éverklagandebestim-
melse 126 §. Av denna framgir det att beslut som Tandvérds- och
likemedelsférmansverket (TLV) eller en region i ett enskilt fall med-
delar enligt f6rmanslagen eller enligt en féreskrift som har meddelats
med stdd av lagen fir overklagas till allmin férvaltningsdomstol.
Svitt utredningen kan bedéma tillimpas den bestimmelsen frimst
pd TLV:s beslut om att ta med likemedel eller f6rbrukningsartiklar
1 likemedelsférmanerna. Férmanslagen innehiller dven 1 &vrigt en
del bestimmelser som ror enskilda och som inte baseras pi medi-
cinska bedémningar. Det finns till exempel bestimmelser om hog-
kostnadstrappan som bland annat reglerar hur mycket en enskild hogst
ska betala fér likemedel och f6rbrukningsartiklar under en viss period.
Den medicinska bedémningen att en enskild ska foérskrivas en viss
produkt som omfattas av férménen torde dock inte omfattas av éver-
klagandebestimmelsen.

Bedémningen av om ett barn ska erbjudas subventionerade special-
livsmedel grundar sig till storsta delen pd en medicinsk bedémning.
Ur ett systemperspektiv framstdr det inte som limpligt att en sidan
bedémning ska kunna éverklagas.

Enligt artikel 6.1 1 den europeiska konventionen angdende skydd for
de minskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna (EKMR)
ska var och en, vid prévningen av dennes civila rittigheter och skyl-
digheter, vara berittigad till en rittvis och offentlig férhandling inom
skilig tid och infor en oavhingig och opartisk domstol, som upp-
rittats enligt lag. Genom lagen (1994:1219) om den europeiska kon-
ventionen angiende skydd for de minskliga rittigheterna och de grund-
liggande friheterna har konventionen inkorporerats 1 svensk ritt.

I rittspraxis har utvecklats vissa rekvisit som ska vara f6r handen
for att artikel 6.1 EKMR ska vara tillimplig, det kriivs att det ir friga
om en reell och serids tvist, att tvisten giller en civil rittighet som —
pa dtminstone rimliga grunder — har sin grund 1 den nationella ritten
och att denna rittighet eller skyldighet, vid en p& konventionen
grundad tolkning, kan karaktiriseras som en civil rittighet.”* Vad
som omfattas av begreppet civila rittigheter och skyldigheter” har
utvecklats dver tid 1 praxis. Det ir inte enbart frdga om tvister av
privatrittslig natur utan dven forvaltningsrittsliga férfaranden kan

2 HFD 2019 ref. 10 punkten 14.
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omfattas. Det ir inte heller avgdrande om tvisten hirrér frén natio-
nell civilritt eller vilken myndighet om ir behérig att avgéra tvisten.
Vid bedémningen har det lagts stor vikt vid om prévningen av exem-
pelvis en ans6kan om bidrag grundats pa tydligt faststillda kriterier
eller om den beslutande myndigheten haft ett betydande utrymme
for en skonsmissig beddmning vid prévningen.”

Som ovan nimnts framstdr det inte som limpligt ur ett system-
perspektiv att regionens bedémning av om ett barn uppfyller forut-
sittningarna for att erbjudas subventionerade speciallivsmedel ska
kunna 6verklagas. Det gir inte heller att utan vidare fastslg att det
finns en ritt till domstolsprévning enligt EKMR 1 den nu aktuella
situationen. Nigon sirskild éverklagandebestimmelse bér dirmed
inte inféras f6r det subventionssystem som vi féreslar. I likhet med
vad som giller bland annat f6r de férbrukningsartiklar som regleras
1 HSL bor det dock inte heller inféras ndgon bestimmelse om 6ver-

klagandeférbud.

 Se till exempel HFD 2016 ref. 49.
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11 Malgruppen for
subventionssystemet

11.1 Inledning

Vi har i avsnitt 7.6 freslagit att barn som har ett medicinskt konsta-
terat behov av speciallivsmedel ska erbjudas subventionerade sddana
livsmedel. I detta kapitel behandlas vilka férutsittningar som behover
vara uppfyllda fér att ett barn 6ver huvud taget ska omfattas av sub-
ventionssystemet. Det system {6r subventionerade livsmedel som 1 dag
regleras 1 formdanslagstiftningen avser barn under 16 4r. Vi ska enligt
véra direktiv bedéma och vid behov féresl en justering av denna dlders-
grins. I detta kapitel redovisar vi ndgra andra dldersgrinser som finns
inom lagstiftningen p4 hilso- och sjukvirdsomridet och vad som ir
anledningen till dessa grinser. Vi bedémer direfter vilken dldersgrins
som bor gilla i det nya system {o6r subvention som vi foreslar.

Formanslagstiftningen innehiller dven andra villkor, utéver dldern,
avseende vem som ir berittigad till férméner enligt lagen. I kapitlet
gor vi dven en beddmning av om dessa villkor bor gilla dven i det nya
system som vi foreslar.

11.2  Alder som villkor for att omfattas av olika
subventionssystem

Enligt 20 § férméanslagen ir det bara barn under 16 ir som har ritt till
subventionerade livsmedel. Aldersgrinsen har varit oférindrad sedan
subventionssystemet lagreglerades 1980 di 3 ¢ § inférdes 1 lagen
(1954:519) om kostnadsfria och prisnedsatta likemedel. Varfor lagstift-
aren valt just 16 &r som en Svre dldersgrins for att vara berittigad till
subvention av livsmedel f6r sirskilda niringsindama8l framgir inte f6r-
arbetena till ndgon av de lagar i vilka subventionen reglerats genom dren.
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Inom lagstiftningen pa hilso- och sjukvirdsomridet finns det flera
olika dldersgrinser som giller enligt olika lagar. T hilso- och sjukvirds-
lagen (HSL) anges dock inte vad som avses med barnsjukvird eller
nir en patient dvergdr frin barnsjukvrd till vuxensjukvird. Enligt en
rapport frin Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys gir emeller-
tid unga 1 regel over till vuxensjukvird nir de fyller 18 &r, ofta utan
hinsyn till andra faktorer dn kronologisk dlder. Detta motsvarar en-
ligt rapporten dldersgrinsen for pediatrisk vird i Sverige. Internatio-
nellt varierar dock grinsen mellan 12 och 24 &r.!

Som vi dterkommer till i avsnitt 12.3 fr en region i stort sett sjilv
bestimma vilka avgifter patienterna ska betala f6r den hilso- och sjuk-
vird som regionen erbjuder upp till grinsen for hogkostnadsskyddet.
Regionerna tar dock inte ut nigon avgift f6r barnsjukvard. Vid vilken
ovre 8ldersgrins som regionerna bérjar ta ut avgift varierar mellan
regionerna. De flesta regioner tillimpar 8ldersgrinsen 20 &r, medan
nigra tillimpar dldersgrinsen 18 dr och andra bedriver avgiftstri sjuk-
vérd till och med det &r d& patienten fyller 20 ar. I vissa regioner ir vard
vid ungdomspsykiatriska mottagningar avgiftsfri till och med patien-
tens 23-drsdag.’

Enligt 19 § forsta stycket forménslagen ir likemedel och vissa
andra varor som ingdr i likemedelsf6rm&nerna kostnadsfria for en
férmansberittigad person som vid ink&pstillfillet inte har fylle 18 3r.
Som vi nimnt 1 avsnitt 6.3.3 var det en utgdngspunkt for reformen
nir kostnadsfriheten inférdes att den skulle méjliggora vard pa lika
villkor oavsett barnfamiljers ekonomi och utjimna hilsoskillnaderna
mellan barn och unga. Inga barn eller unga skulle behéva avstd frin
likemedelsbehandling av ekonomiska skil. Reformen angavs ocksi
korrespondera med FN:s konvention om barnets rittigheter som er-
kinner barnets ritt att tnjuta bista uppnieliga hilsa.’

Varor i fédelsekontrollerande syfte ir, enligt 19 § andra stycket
forménslagen, kostnadsfria for en férmansberittigad person som vid
inképstillfillet inte har fyllc 21 r. Aldersgrinsen har motiverats med
syftet att virna unga kvinnors ritt till sexuell hilsa utan oénskade
graviditeter och fér att minska antalet tondrsaborter. Av férarbetena
framgdr vidare att reformen inte hindrar regionerna att fortsatt sub-
ventionera preventivmedel f6r unga upp till 25 4r.*

' Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys (2019): Forberedd och sedd — Férutsittningar vid
dvergangen fran barn- till vuxensjukvdrd, rapport 2019:6, s. 35-36.

2 SKR, Patientavgifter i hilso- och sjukvdrden i alla regioner 2023. Publicerad april 2023.

3 Se prop. 2015/16:1 utgiftsomrdde 9, s. 69.

* Prop. 2016/17:1 utgiftsomrade 9, s. 62.
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Enligt 7 och 15 a §§ tandvirdslagen (1985:125) har barn och ung-
domar avgiftsfri tandvird till och med det ar de fyller 23 &r. Skilen
till att hoja dldersgrinsen for avgiftsfri tandvard var att personer i
dldern 20-29 4r hade den ligsta besoksfrekvensen i tandvarden och att
mdnga férst vid en hogre dlder uppnér en ordnad och fast ekonomi,
medan grunden for en god tandhilsa etableras 1 barndomen och det
tidiga vuxenlivet.’

Barn och unga som ir mellan 8 och 19 &r har ritt till bidrag fér
kostnad for glasdgon eller kontaktlinser enligt 2 § lagen (2016:35) om
bidrag for glaségon till vissa barn och unga. Anledningen till att man
valde 19 &r som 6vre dldersgrins nir glaségonbidraget inférdes var att
det motsvarade den 3ldersgrins som da gillde f6r avgiftsfri tandvard
for barn och unga.® Efter att glaségonbidraget inférdes har den 6vre
dldersgrinsen for tandvard dock héjts till 23 4r.

11.3  Villkor for att omfattas av regionernas
vardskyldighet och av andra férmaner

11.3.1 Villkor fér att omfattas av férmanslagen och didrmed
kostnadsreduktion av lakemedel och andra varor

I 4 § forménslagen regleras vem som har ritt till forméner enligt lagen.
Till att bérja med har de som ir bosatta i Sverige ritt till de f6rmaner
som regleras i lagen (4 § forsta stycket 1 fsrménslagen). Aven de som
inte dr bosatta i Sverige har ritt till férmaner enligt f6rmédnslagen om
de har ritt till v8rdf6rméner 1 Sverige vid sjukdom eller moderskap
enligt vad som féljer av Europaparlamentets och ridets férordning
(EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de sociala
trygghetssystemen (4 § forsta stycket 2 fdrménslagen). Personer som
omfattas av férordning (EG) nr 883/2004 och som limnar Sverige
for att studera i ett annat land och som aviorts frin folkbokfoéringen,
men fortfarande anses vara bosatta hir enligt 5 kap. 7 § forsta stycket
socialférsikringsbalken har ocks8 ritt till formdner enligt lagen (4 §
forsta stycket 3 formédnslagen). Dirutdver har de som, utan att vara
bosatta i Sverige, har anstillning hir ocks3 ritt till vissa av férmanerna
1 férménslagen bland annat till kostnadsreducerade livsmedel for
sirskilda niringsindamal enligt 20 § (4 § andra stycket férméinslagen).

® Prop. 2016/17:1 utgiftsomride 25, s. 35.
¢ Prop. 2015/16:71, Bidrag fér glaségon till barn och unga, s. 10.
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Aven andra personer in de som avses i 4 § formanslagen kan i vissa
fall ha rite till reducering av kostnader eller avgiftsfrihet for like-
medel, vissa preventivmedel och férbrukningsartiklar. Personer som
omfattas av lagen (2008:344) om hilso- och sjukvard &t asylsékande
m.{L. eller lagen (2013:407) om hilso-och sjukvird till vissa utlinningar
som vistas 1 Sverige utan nddvindiga tillstdnd och som vid inkops-
tillfillet inte fyllt 18 &r har samma ritt till kostnadsfria sidana pro-
dukter som personer som omfattas av férméanslagen.”

Nir det giller de utlinningar som vistas 1 Sverige utan nédvindiga
tillstdnd ir det regionerna som stdr fér kostnaderna efter att ha f3tt
ett riktat statsbidrag for att ticka kostnaderna fér denna grupp.® Nir
det giller asylsdkande har 6ppenvéirdsapoteken 1 stillet rict till ersitt-
ning av staten for receptférskrivna likemedel.’

11.3.2 Regionernas skyldighet att erbjuda vard

I 8 kap. HSL regleras vilka personkategorier som regionerna har ett
virdansvar f6r. Av bestimmelserna i kapitlet framgar att personer som
ir bosatta 1 Sverige omfattas av regionernas ansvar att erbjuda hilso-
och sjukvard och vilken region som ir ansvarig for kostnaderna i var-
den. Aven vissa personer som inte ir att anse som bosatta i Sverige,
det vill siga inte ir folkbokférda hir, ska 1 vissa fall erbjudas hilso- och
sjukvird av regionerna. Det giller personer som har ritt till vird-
forméner 1 Sverige vid sjukdom och moderskap enligt vad som féljer
av Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 883/2004 och
personer som omfattas av férordning (EG) nr 883/2004 och som
limnar Sverige for att studera i ett annat land och som avférts frin
folkbokforingen, men fortfarande anses vara bosatta hir enligt 5 kap.
7 § forsta stycket socialforsikringsbalken. Dessutom har regionerna
ett ansvar att erbjuda hilso- och sjukvird till personer som vistas 1
en region och som behéver omedelbar vird.

Av lagen om hilso- och sjukvird 4t asylsdkande m.fl. och lagen
om hilso- och sjukvérd till vissa utlinningar som vistas i Sverige utan
nédvindiga tillstind framgdr dessutom att en region ir skyldig att er-

7 Se 9 § lagen om hilso-och sjukvard till vissa utlinningar som vistas i Sverige utan nédvindiga
tillstind, 6 a § forordningen (1994:362) om virdavgifter m.m. for vissa utlinningar, 7 § andra
stycket férordningen (2013:412) om virdavgifter m.m. fér utlinningar som vistas i Sverige utan
nddvindiga tillstdnd och prop. 2015/16:97, Uppfolining av smittskyddslikemedel, s. 40 {.

8 Information himtad frén Migrationsverkets webbplats den 11 september 2023.

?9 § férordningen (1996:1357) om statlig ersittning for hilso- och sjukvard till asylsékande.
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bjuda vuxna personer som omfattas av lagarna och som vistas i regio-
nen vird som inte kan anst och viss annan vird. Barn som omfattas av
ndgon av lagarna ska erbjudas vdrd i samma omfattning som erbjuds
den som ir bosatt i regionen. I férordningen (1994:362) om vardavgif-
ter for vissa utlinningar m.m. och férordningen (2013:412) om vird-
avgifter m.m. for utlinningar som vistas i Sverige utan nddvindiga
tillstdnd finns bestimmelser om vilken virdavgift utlinningarna ska
betala. Virdavgiften ir 50 kronor f6r ett likarbesok.

11.3.3 Villkor for att omfattas av ratten till glasdgonbidrag

Enligt 2 § lagen om bidrag for glaségon till vissa barn och unga ska
en region limna bidrag for kostnad fér glaségon eller kontaktlinser
till barn och unga som ir mellan 8 och 19 dr och som omfattas av regio-
nens skyldighet att erbjuda hjilpmedel enligt 8 kap. 7 § HSL, lagen
om hilso- och sjukvird 3t asyls6kande m.fl. eller lagen om hilso- och
sjukvdrd till vissa utlinningar som vistas 1 Sverige utan nédvindiga
tillstind. I 8 kap. 7 § HSL regleras regionernas skyldighet att erbjuda
dem som ir bosatta inom regionen eller som stadigvarande vistas dir

och har skyddad folkbokféring hjilpmedel m.m.

114 i\ldersgrénsen for att omfattas
av subventionssystemet ska hojas

Utredningens f6rslag: Den som ir under 18 &r ska erbjudas sub-
ventionerade speciallivsmedel om ¢vriga férutsittningar for sub-
vention dr uppfyllda.

Skilen for forslaget

Vihariavsnitt 6.2.4 gjort beddmningen att virt uppdrag r avgrinsat
till att avse subvention av speciallivsmedel till barn. Med barn avses
personer under 18 &r." Frigan ir siledes om det finns skil att hoja
den ovre &ldersgrinsen for nir regionerna ska ha en skyldighet att

1%Se lagen (2018:1197) om Férenta nationernas konvention om barnets rittigheter, artikel 1
FN:s konvention om barnets rittigheter och 9 kap. 1 § forildrabalken.
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erbjuda subventionerade speciallivsmedel s att dven 16-8ringar och
17-3ringar ska erbjudas subventionerade speciallivsmedel.

Som vir genomging i avsnitt 11.2 ovan visar tillimpas dldersgrinsen
16 4r inte 1 ndgon annan lagstiftning p4 hilso- och sjukvardsomridet
in nir det giller kostnadsreducering av vissa livsmedel. De 6vriga
produkter som regleras i fdrmanslagstiftningen ir i stillet kostnads-
fria tminstone till barnets artondrsdag. I regel omfattas barn vidare
av barnsjukvirden till dess att de fyller 18 &r och barns behov av spe-
ciallivsmedel upphor 1 allminhet inte f6r att de passerat sextondrs-
grinsen. Som vi behandlat i avsnitt 4.2.2 subventionerar dessutom flera
regioner redan speciallivsmedel till personer i dldersspannet 16-19 r,
vilket talar f6r att det finns behov av att subventionera speciallivs-
medel i ett hégre ldersspann dn vad férminslagen medger. Vi har dven
1avsnitt 6.4.4 konstaterat att barn med samma medicinska behov ska
erbjudas subvention av speciallivsmedel p& samma villkor for att det
ska vara friga om en jimlik tillging till speciallivsmedel. Vi har dir an-
sett att barn inte ska missgynnas f6r att de dr bosatta i en region som
inte subventionerar ett visst speciallivsmedel till barn 6ver 16 dr nir
andra regioner gor det. Detta ir ytterligare ett argument for att dlders-
grinsen bor hojas. Vid de samtal vi haft med foretridare f6r regionerna
har det dven framkommit som ett allmiint 6nskemal att 8ldersgrinsen
ska hojas till 18 &r. Sammantaget bedémer vi siledes att starka skl
talar for att hoja dldersgrinsen till 18 ar.

Nir det giller kostnadsfrihet for likemedel och andra varor ska
den férménsberittigade personen inte ha fyllt 18 &r vid inkopstillfillet
(19 § férmanslagen). Fragan ir om det pd motsvarande sitt bor regle-
ras vid vilken tidpunkt barnet ska vara under 18 &r f6r att erbjudas
subventionerade speciallivsmedel. Enligt virt forslag ska regionerna
tillhandahilla speciallivsmedlen. De 21 regionerna kan férvintas ha
olika slags system f6r hur livsmedlen ordineras, bestills och skickas
eller himtas ut. Vir bedémning r dirfor att det inte dr limpligt att
forfattningsreglera om barnet ska vara under 18 &r vid ndgon sirskild
tidpunkt eftersom det inte ir mojligt att hitta ett gemensamt begrepp
att knyta tidpunkten till. Avsikten dr dock att barn éver 18 ar inte
ska kunna bestilla/képa/himta ut speciallivsmedel till subventionerat
pris. Det far dock vara upp till varje region att i sina bestillningssystem
bestimma om 18-&rsgrinsen intrider vid ordinationstidpunkten, be-
stillningstidpunkten eller nir varorna limnas ut.
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Det enda skil mot att hoja dldersgrinsen f6r vem som ska kunna
omfattas av subventionssystemet som vi identifierat ir att en hojning
av dldersgrinsen kommer att 6ka kostnaderna fér subventionen. Av
véra direktiv framgdr att utredningens f6rslag ska hilla sig inom kost-
nadsramen for staten eller det allmidnna. Vi har 1 avsnitt 6.7.4 bedémt
att den befintliga kostnadsramen f6r dagens subventionssystem upp-
gér till cirka 480 miljoner kronor.

Frigan ir dd hur mycket det skulle kosta att utvidga subventionen
till att omfatta barn upp till 18 &r och om dessa kostnader medfér att
kostnadsramen 6verskrids. Det finns olika sitt att uppskatta dessa kost-
nader. Ett sitt dr att férdela den faktiska kostnad som vi bedémt att
det samlade subventionssystemet uppgar till och fordela den jimt
per drskull och multiplicera med tv3 f6r att ligga till ytterligare tva ars-
kullar. T avsnitt 4.3.5 har vi gjort beddmningen att de samlade kostna-
derna for speciallivsmedel som tillhandahélls till barn under 16 &r
2022 uppgick ull cirka 302 miljoner kronor. Vid ett antagande att
kostnaderna for speciallivsmedel ir lika stora oavsett barnens 8lder
medfor det att kostnaderna per drskull uppgick till cirka 18,9 miljo-
ner kronor dr 2022 (302/16). Att hoja 8ldersgrinsen och innefatta tv3
ytterligare &rskullar skulle d4 innebira en ytterligare kostnad pa cirka
37,8 miljoner kronor. Det finns dock anledning att anta att kostna-
derna f6r speciallivsmedel dr hogst {or barn i de yngsta 8lderskatego-
rierna. Av statistik frin Socialstyrelsen' framgar det att 8 111 indi-
vider fick speciallivsmedel utskrivet pd livsmedelsanvisning under
2022. Av dessa var 3 757 individer i dldern 0—1 4r, medan 1 192 indi-
vider var i 8ldern 13-16 r. Detta kan forklaras med att ett forhillan-
devis stort antal spidbarn ir 1 behov av komjolksproteinfri moders-
mjolksersittning. Som angetts 1 avsnitt 4.3.1 stod komjélksproteinfria
modersmjélksersittningar for cirka 48 procent av kostnaderna fér
alla speciallivsmedel som férskrevs pd livsmedelsanvisning 2022.

Utifrén uppgifter frin E-hilsomyndigheten har vi kunnat rikna
fram hur stor andel av den totala kostnaden {6r speciallivsmedel till
barn som skrivits ut pa livsmedelsanvisning och som 15-8ringar stitt
for under ren 2000, 2010, 2020 och 2022. Ar 2000 var den andelen
3,4 procent, &r 2010 3,7 procent, &r 2020 3,8 procent och &r 2022
3,1 procent. Vid ett antagande att 16-8ringar och 17-8ringar skulle svara
for ungefir en lika stor andel som 15-8ringarna har vi kunnat upp-
skatta en kostnad for de tvd dlderskullarna. Den totala faktiska kost-

" Data inhimtad frén Socialstyrelsen i januari 2023.
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naden for speciallivsmedel till barn &r 2022, inklusive distribution via
apotek, regioner och kontantbidrag, var 302 miljoner kronor. Om
16-8ringar respektive 17-dringar skulle std for 3,8 procent av den kost-
naden skulle det innebira cirka 11,5 miljoner kronor per 8ldersgrupp.
Det skulle innebira att kostnaderna for att utéka subventionen med
dessa tvd dldersgrupper skulle uppga till cirka 23 miljoner kronor.

Nir det giller regionernas subventionering av livsmedel som till-
handahills i egen regii de olika dlderskategorierna ir det bara ett fital
regioner som har kunnat uppge vilka kostnader de har haft for 16-4r-
ingar och 17-3ringar. Det har dirmed inte varit mojligt att, mot bak-
grund av de uppgifterna, rikna fram ndgon siker siffra f6r hur stor
andel av kostnaderna fér speciallivsmedel som olika dldersgrupper
stdr fér. Mot bakgrund av de berikningar som vi gjort ovan ir det dock
rimligt att anta att en utékning av 3ldersgrinsen inte kommer att med-
fora 6kade kostnader som 6verstiger kostnadsramen for vara forslag.
Som vi dterkommer till 1 kapitel 16 giller detta dven vid ett genom-
forande av véra forslag 1 dvrigt.

11.5 VYtterligare villkor for att omfattas
av subventionssystemet

Utredningens forslag: De villkor avseende ritten till {6rméner som
anges 14 § forménslagen ska gilla dven for att erbjudas subvention
av speciallivsmedel. For att erbjudas subventionerade speciallivs-
medel ska dirmed krivas att

o barnet dr bosatt 1 Sverige,

e barnet, utan att vara bosatt 1 Sverige, har ritt till virdférméner
1 Sverige vid sjukdom eller moderskap enligt vad som féljer av
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 883/2004
av den 29 april 2004 om samordning av de sociala trygghets-
systemen,

e barnet anses vara bosatt i Sverige enligt 5 kap. 7 § forsta stycket
socialforsikringsbalken och omfattas av férordning (EG)
nr 883/2004, eller

e barnet, utan att vara bosatt i Sverige, i annat fall har anstillning

hir.
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Skilen for forslaget

Virt forslag 1 kapitel 9 innebir att regionerna ska ta 6ver tillhanda-
hillandet av subventionerade speciallivsmedel tll barn. Utéver att
det finns skil att hoja dldersgrinsen fo6r de barn som ska erbjudas
subventionerade speciallivsmedel har det under utredningstiden inte
framkommit ngot som talar f6r att det finns skil att géra nigra andra
férindringar avseende vilka barn som ska kunna omfattas av subven-
tionen.

Vi har 1 och for sig noterat att asylsdkande och papperslésa barn
inte utgdr en férmansberittigad grupp enligt formanslagen. Deras
ritt till hilso- och sjukvard framgdr 1 stillet av lagen om hilso- och
sjukvird 3t asylsokande m.fl. och lagen om hilso-och sjukvird till
vissa utlinningar som vistas 1 Sverige utan nddvindiga tillstind.
Enligt 5 § respektive 6 § 1 dessa lagar ska den som inte har fyllt 18 &r
erbjudas vird i samma omfattning som barn som ir bosatta inom
regionen. De barn som har ett medicinskt behov av speciallivsmedel
bér dirmed ha mojlighet att £3 tillgdng till sddana livsmedel med stod
av bestimmelserna 1 HSL. Vi har inte fitt ndgot sirskilt uppdrag att
se over om dessa barn bér omfattas av det subventionssystem som
vi har 1 uppdrag att féresld och har heller inte inom de tidsramar som
gillt for utredningen kunnat utreda denna friga. Det finns dessutom
ett antal oklarheter 1 den lagstiftning som avser hilso- och sjukvird
till asylsokande, nyanlinda och utlinningar om vistas 1 Sverige utan
nédvindiga tillstind som bér hanteras i ett annat sammanhang." Vi
limnar dirfor inget f6rslag som avser dessa barn. Frigan om de barn
som omfattas av de nimnda lagarna bér omfattas av det subventions-
system som vi foresldr fir dirmed behandlas i1 ett annat sammanhang.

12 Se SKR:s skrivelse till Socialdepartementet och Arbetsmarknadsdepartementet den 14 novem-
ber 2017. SKR:s dnr 17/05739.
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12 Subventionens form och storlek

12.1 Inledning

I detta kapitel behandlas frigor kring subventionens form och stor-
lek. Kapitlet inleds med en kort bakgrund kring hur subventionen ir
utformad i dag och med en beskrivning av tidigare férslag om ind-
ringar av subventionens utformning. Direfter foljer en kort genom-
ging av regleringen av regionernas ritt att ta ut avgifter och hur andra
nirliggande avgifter ir reglerade. I kapitlet gors dven en genomging
av olika alternativa sitt att reglera hur en kostnadsreduktion kan ut-
formas. Slutligen presenteras utredningens dverviganden och forslag
avseende hur subventionen ska vara utformad och hur stor den ska vara.

12.2 Bakgrund

Nir en livsmedelsanvisning expedieras av ett dppenvérdsapotek betalar
den forméansberittigade 120 kronor 1 egenavgift vid varje inkopstillfille
medan resterande del av apotekets kostnader {6r varan debiteras den
region som har kostnadsansvaret for barnet. Egenavgiften ir den-
samma oavsett hur mycket de uthimtade livsmedlen ir virda. Det
finns dock en grins f6r hur mycket den férmansberittigade fr himta
ut vid varje inkopstillfille. Varje expedition far avse hogst den mingd
livsmedel som motsvarar det beriknade behovet fér 90 dagar. Detta
ir reglerat 120 § férménslagen och 7 § andra stycket f6rménsférord-
ningen.

Enhgt de uppgifter vi fitt del av fran féretridare for regionerna’ har
dven regionerna valt att ta ut den 1 férmdnslagen faststillda egenavgif-
ten, det vill siga 120 kronor per uttag, nir de tillhandahiller livsmedel

! Uppgifter om vilken egenavgift regionerna tar ut nir de tillhandahéller speciallivsmedel i egen
regi kommer frin svaren pd de enkiter som skickades till alla regioner under hésten 2022, se
nirmare hirom i avsnitt 4.1.
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1 egen regi. Region Stockholm har dock valt att bara ta ut avgift vid
vart tredje uttag. Eftersom de férmansberittigade bara fir himta ut
den mingd livsmedel som motsvarar 30 dagars férbrukning vid varje
inkopstillfille blir egenavgiften i region Stockholm 120 kronor for
90 dagars forbrukning.

Den summa som den férmdnsberittigade betalar for livsmedel som
forskrivits pd livsmedelsanvisning vid varje inkopstillfille har varit
oférindrad sedan den 1 juli 1992. Enligt vdra direktiv innebir det att
den férmansberittigade i realiteteten betalar en allt mindre andel av
kostnaden f6r sina férskrivna livsmedel. T direktivet lyfts ocksd fram
att den summa som den férmansberittigade betalar ir densamma oav-
sett om speciallivsmedlen helt eller delvis ersitter normal féda och
oavsett dlder. Det innebir att omfattningen och virdet av férmanen
varierar mycket mellan olika patienter.

Frigan om hur stor del av kostnaden for férskrivna livsmedel som
den férmansberittigade respektive det allminna ska betala diskute-
rades av Speciallivsmedelsutredningen i betinkandet Mat som medicin
(SOU 1999:114). Speciallivsmedelsutredningens forslag var att det
skulle inféras en behovsrelaterad trappa med fyra schablonmissiga
avgiftsnivder f6r barn respektive vuxna. Avgiftsnivierna skulle vara
kopplade till hur stor del av det totala energibehovet som de férskrivna
livsmedlen motsvarade. Den féreslagna trappans avgiftsnivier var
beroende av om speciallivsmedlen motsvarade upp till 25 procent,
50 procent, 75 procent respektive 100 procent av det totala energi-
behovet. Syftet angavs vara att normalisera matkostnaden mellan friska
personer och personer som behover specialkost genom att anpassa
ersittningen till individens faktiska merkostnad. Vid fullt beroende
av speciallivsmedel foreslog utredningen att egenavgiften skulle mot-
svara kostnaden f6r normalkost. Vid faststillandet av normalkostnad
fér mat skulle man utgd frin Konsumentverkets berikningar, men
utan differentiering f6r min och kvinnor. Aven i den opublicerade pro-
memorian Speciallivsmedel till barn och vuxna® diskuterades frigan
om subventionens storlek. I promemorian féreslogs att det 1 d&var-
ande hilso- och sjukvirdslagen skulle regleras olika tak for patien-
ternas egenavgift beroende pd hur stor del av niringsbehovet som be-
hévde tickas med speciallivsmedel. Avgifts- och bidragssystemet skulle
enligt promemorian syfta till att normalisera matkostnaderna 1 f6r-
hillande till dem som inte hade dessa behov.

2 Se avsnitt 3.10.
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12.3 Reglering av regionernas ratt att ta ut avgifter

Enligt 2 kap. 5 § kommunallagen fir kommuner och regioner ta ut
avgifter for tjinster och nyttigheter som de tillhandahiller. For tjinster
eller nyttigheter som de ir skyldiga att tillhandah&lla fir dock avgif-
ter endast tas ut om det f6ljer av lag eller annan férfattning.

Av hilso- och sjukvérdslagen (2017:30) (HSL) f6ljer att en region
i stort sett sjilv kan bestimma vilka avgifter patienterna ska betala for
den hilso- och sjukvird som regionen erbjuder (17 kap. 1 § HSL).
I HSL finns emellertid en bestimmelse som innebir att den enskilde
under ett &r hogst ska behdva betala ett belopp som motsvarar 0,025
prisbasbelopp enligt 2 kap. 6 och 7 §§ socialférsikringsbalken, av-
rundat nedit tll nirmaste femtiotal kronor (17 kap. 6 § HSL). For
&r 2023 uppgar prisbasbeloppet enligt 2 kap. 6 och 7 §§ socialférsik-
ringsbalken till 52 500 kronor, vilket medfor att beloppet enligt 17 kap.
6 § HSL uppgér till 1 300 kronor. De avgiftsposter som fir riknas
ithop ir bland annat virdavgifter som avser 6ppen vird, avgifter for
forbrukningsartiklar f6r inkontinens samt avgifter for viss tandvard.

Aven i formanslagen finns det ett skydd mot hoga kostnader, det
s& kallade hogkostnadsskyddet (5 § formdnslagen). Hogkostnads-
skyddet omfattar bland annat likemedel och férbrukningsartiklar. De
livsmedel som kan subventioneras enligt férménslagen omfattas dir-
emot inte. Hogkostnadsskyddet innebir att den f6rménsberittigade
under en ettdrsperiod inte behdver betala mer in ett belopp som
motsvarar 0,05 gdnger prisbasbeloppet enligt 2 kap. 6 och 7 §§ social-
forsikringsbalken, avrundat neddt till nirmaste femtiotal kronor.
For 2023 uppgir det beloppet till 2 600 kronor per &r.

12.4 Alternativ for hur kostnaden kan reduceras

Den enskildes kostnader f6r subventionerade speciallivsmedel kan
reduceras pd olika sitt. I detta avsnitt ges en kortfattad redogorelse
for olika alternativ for hur kostnaderna kan reduceras.

279



Subventionens form och storlek SOU 2023:71

12.4.1 Egenavgiften uppgar till ett fast belopp

Ett alternativ dr att den egenavgift som barnet ska betala faststills till
ett fast belopp per inkopstillfille eller f6r den mingd som avser en
viss period oavsett hur stor del av barnets totala energibehov som er-
sitts med speciallivsmedel, oavsett barnets dlder och oavsett vad de
speciallivsmedel som skrivs ut ir virda. Den nuvarande egenavgiften
som uppgdr till 120 kronor per inképstillfille ir utformad pd detta sitt.
Den nu gillande egenavgiften enligt f6rménslagstiftningen har som
nimnts inte justerats sedan 1992. For att egenavgiften ska kunna juste-
ras och f6lja den allminna kostnadsutvecklingen kan man 1 stillet fér
att ange ett fast belopp knyta egenavgiften till en viss andel av pris-
basbeloppet enligt 2 kap. 6 och 7 §§ socialforsikringsbalken. Denna
metod anvinds som nimnts i féregdende avsnitt nir man bestimmer
hogkostnadstaket f6r likemedel med mera enligt f6rmanslagen och
hogkostnadsskyddet for virdavgifter med mera enligt HSL.

12.4.2 Speciallivsmedel erbjuds kostnadsfritt

Ett annat alternativ dr att speciallivsmedel som f6rskrivs till barn ska
vara kostnadsfria. Barn och unga har successivt tillférsikrats fler och
fler mojligheter att {3 kostnadsfri eller kraftigt subventionerad hilso-
och sjukvard samt tandvérd.’ I de flesta regioner betalar barn och unga
under 20 &r ingen patientavgift i den ppna hilso- och sjukvirden.*
Tandvird till och med sista december det dret den enskilde fyller
23 §r ir vidare kostnadsfri.® Aven likemedel och andra varor som in-
gér 1 likemedelsférmanen ir kostnadsfria f6r barn och unga under
18 &r.° Kostnadsfriheten omfattar dock inte de livsmedel for sirskilda
niringsindamal som regleras 1 20 § f6rméanslagen.

Malsittningen med att inféra kostnadsfria likemedel till barn var
att inga barn skulle behéva avst frn likemedelsbehandling av eko-
nomiska skil. I férarbetena uttalades att man ville mojliggora vird
pa lika villkor f6r barn oavsett forildrarnas ekonomi och jimna ut
hilsoskillnaderna mellan olika socioekonomiska grupper.’

* Prop. 2015/16:1 utgiftsomride 9, s. 61.

* SKR sammanstillning dver patientavgifter i 6ppen hilso- och sjukvird dr 2023.

515 a § tandvardslagen (1985:125). I budgetpropositionen fér dr 2024 aviseras att regeringen
avser att sinka denna 8ldersgrins frdn 23 4r ull 19 4r, prop. 2023/24:1 Utgiftsomrdde 9, s. 46.
€19 § fsrmanslagen.

7 Prop. 2015/16:1 utgiftsomride 9, s. 61.

280



SOU 2023:71 Subventionens form och storlek

12.4.3 Olika avgifter eller olika former av stéd
for olika produktkategorier

Som vi tidigare konstaterat i avsnitt 9.5 ir de produkter som om-
fattas av den definition av speciallivsmedel som vi féreslagit och som
skaingd i subventionssystemet av vitt skilda slag. Ett tredje alternativ
for hur kostnadsreduceringen ska utformas skulle dirfér kunna vara
att erbjuda barnen olika former av subvention beroende pd vilken
slags produkt som ska subventioneras.

Den egenavgift som barnet ska betala skulle kunna vara olika fér
produkter som ir mer eller mindre likemedelsnira, dir de mer like-
medelsnira produkterna skulle kunna beliggas med en ligre avgift.
Mindre likemedelsnira produkter skulle di kunna beliggas med en
avgift som mer dr grundad pa tanken om att stodet ska innebira att
man tar bort den merkostnad som kan uppkomma vid behov av special-
livsmedel. I ett sddant fall skulle subventionen bara omfatta den mer-
kostnad som produkten f6r med sig f6r individen/familjen 1 férhéllande
till kostnaderna f6r normalkost. Behovet av glutenfria livsmedel skulle
dessutom kunna tillgodoses genom ett kontantbidrag (jfr avsnitt 9.6).

12.4.4 Olika slags hogkostnadsskydd

Ett fjirde alternativ skulle kunna vara att barnet betalar hela kostna-
den for ordinerade speciallivsmedel upp till ett visst belopp och dir-
efter reduceras kostnaderna med olika procentsatser. En variant av
det alternativet skulle kunna vara att barnet alltid betalar en viss an-
del av varans pris. Detta skulle kunna kombineras med ett tak, vilket
skulle innebira att varorna blir gratis resten av dret nir den enskilde
har betalat ett visst belopp.

12.4.5 Differentiering utifran mangd, kostnad och/eller alder

Ett femte alternativ f6r hur subventionen skulle kunna utformas
innebir att den del av kostnaden som barnet skulle betala beror pd
dennes lder och hur stor del av det totala niringsintaget som ersitts
med speciallivsmedel. Ett sddant alternativ férordades som tidigare
nimnts av speciallivsmedelsutredningen som féreslog en trappa med
fyra avgiftsnivier beroende pd om speciallivsmedlen motsvarar upp
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till 25 procent, 50 procent, 75 procent respektive 100 procent av det
totala energibehovet. Ett sidant alternativ skulle vara bittre anpassat
utifrin den faktiska merkostnaden.

Vid subventionering av livsmedel till individer &ver 16 