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Konsekvensutredning gallande forslag till foreskrifter om
andring i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:13)
om fdrskrivning av vissa livsmedel

1. Problemet och vad som ska uppnas

Med stod av 6 § andra stycket forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m. avser
Lakemedelsverket att meddela foreskrifter om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 1997:13) om forskrivning av vissa livsmedel.

Lakemedelsverket fick i sitt regleringsbrev for budgetaret 2009 i uppdrag av regeringen att
uppdatera innehallet i bilagan till Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:13) om
forskrivning av vissa livsmedel. | uppdraget angavs att bilagan arligen skulle géras aktuell.
Detta ar den forsta uppdateringen under ar 2021. Lakemedelsverkets ambition &r att ha en
arlig uppdatering av listan. Den senaste uppdateringen skedde i september 2020.

Andringen innebar en uppdatering av forteckningen (bilaga 1 till foreskrifterna) dver de
livsmedel som far lamnas ut till nedsatt pris till den som ar under 16 ar angaende vissa av
regeringen faststallda sjukdomar, se 20 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.
samt 6 § forsta stycket forordningen om lakemedelsformaner m.m. och bilaga 1 till
forordningen. | bilagan till férordningen finns en forteckning éver de sjukdomar som ger ratt
till prisnedséttning. Dessa ar

e Chron's sjukdom,

e fenylketonuri,

e galaktosemi,

e glutenintolerans,

e komjolksproteinintolerans,

e kort tunntarm,

e laktosintolerans (medf6dd och sekundar),

e kronisk njurinsufficiens,

e sojaproteinintolerans och

e ulcerds colit.

For att ett livsmedel ska kunna tas med i forteckningen ska det uppfylla kraven i
livsmedelsregelverket. Lakemedelsverket har inte nagon befogenhet att kontrollera att kraven
I livsmedelsregelverket &r uppfyllda, daremot uppmanas foretag som vill ha med sina
produkter i bilagan att intyga att de foljer livsmedelsregelverket.

Bestammelser gallande livsmedelsinnehall och markning finns bland annat i férordning (EU)
nr 1169/2011 om tillhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenterna. For
livsmedel for speciella medicinska andamal (FSMP) finns aven bestammelser i forordning
(EU) nr 609/2013 om livsmedel avsedda for spadbarn och smabarn, speciella medicinska
andamal, kostersattning for viktkontroll, kommissionens forordning (EU) 2016/128 om
livsmedel for speciella medicinska andamal samt Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS
2019:1) om livsmedel avsedda for sarskilda grupper.
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| forarbetena till den numera upphévda lagen (1954:519) om kostnadsfria och prisnedsatta
lakemedel m.m. fran ar 1979 som utgdr den huvudsakliga rattsliga vagledningen géllande
forskrivning av livsmedel uttalas bl.a. foljande.

En forutsattning for att ett specialdestinerat livsmedel ska kunna erhallas med prisnedséattning bor
vara att det har en sddan sammansattning att det vid ett visst sjukdoms- eller bristtillstand helt eller
delvis kan ersatta normal foda. Det ska vara fritt fran vissa bestandsdelar i den foda som ersétts eller
innehalla sarskilt 1aga eller hoga halter av ett eller flera naringsamnen. Produkterna maste vara
naringsriktiga. Vidare bor endast produkter som ar vasentligt dyrare an motsvarande normala
livsmedel komma i fraga for prisnedsattning (se prop.1978/79:118 s. 18).

Lakemedelsverket beaktar det ovan angivna kriteriet gallande kostnad for produkter i
bedémningen infor uppdateringen av listan, vilket far till foljd att livsmedel som inte ar
vasentligen dyrare &n motsvarande normala livsmedel inte kommer med pa listan Gver
livsmedel som kan forskrivas med kostnadsreducering.

Foérutom de krav som stélls i livsmedelsregelverket och forarbetsuttalandena for att en produkt
ska tas med i forteckningen och darmed erhallas med prisnedséattning tillampar
Lakemedelsverket dven kriteriet att produkten maste vara sadan att det ar mojligt och rimligt
for apoteken att kunna tillnandahalla denna. Apotek tillhandahaller inte frysvaror i sin
karnverksamhet inom detaljhandel med lakemedel. Det vore orimligt att apoteken skulle
tvingas att géra de omfattande investeringar som hantering av frysvaror skulle medféra. Inte
heller ar distributionskanalerna till apoteken och, vid distanshandel, fran apoteken, i dagslaget
anpassade for denna typ av varor. Frysvaror kan med andra ord inte hanteras pa ett
andamalsenligt satt genom nagon del av distributionskedjan sdsom situationen ser ut idag.
Apoteken har vidare svart att hantera stora volymer av kylvaror. Kylvaror ar farskvaror som
kraver en regelbunden omsattning for att de inte ska behdva kasseras. Varor som t.ex.
mjolkliknande drycker kréver ett betydande forvaringsutrymme. Frys- eller kylvaror medtas
darfor inte i forteckningen. Det kan ndmnas att dessa produkter séljs i livsmedelsbutiker men
omfattas da inte av férmanssystemet.

Lakemedelsverket har nér det géller denna foreskriftsdandring beddmt intresseanmalningar av
nya produkter som anmalts under perioden den 1 januari 202015 september 2021 och som
inte omfattades av Lakemedelsverkets senaste uppdatering, samt under samma period
anmalda andringar av befintliga produkter. Foreskriftsandringen innebér foljande andringar.

e 18 nya produkter tas upp i férteckningen.

e Inga produkter utgar fran forteckningen.

o | tre fall har justeringar skett av &ndrat ansvarigt foretag.
e | ett fall har uppgift om smak kommit till.

e | fem fall har justeringar skett av produktnamn.

2. Alternativa ldsningar

Lakemedelsverket har fatt i uppdrag av regeringen att arligen uppdatera innehallet i bilagan
till LVFS 1997:13. Lakemedelsverket har darfor inte utrymme att vélja nagot annat alternativ.
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3. De som berdrs

Berdrda personer ar de under 16 ar som anvander produkter som tas upp pa forteckningen
(bilagan till foreskrifterna) och som kan fa dessa forskrivna med prisnedséttning, och deras
foraldrar. Vidare berdrs samtliga apotek och de foretag som har ansokt om att bli upptagna pa
forteckningen. Regioner berors eftersom kostnaden for prisnedséttningen som huvudregel
ersatts av den region inom vars omrade den beréattigade ar bosatt (se avsnitt 4).

4. Kostnader och andra konsekvenser
Att livsmedel fors upp pa forteckningen kommer att medfora lagre kostnader for de som
anvander dessa livsmedel och som omfattas av rétten till kostnadsreducering.

Av 22 § lagen om lakemedelsformaner m.m. foljer bland annat att kostnaden for
prisnedsattningen av de livsmedel som omfattas av forteckningen i LVFS 1997:13 som
huvudregel ersitts av det landsting inom vars omrade den beréattigade ar bosatt.
Lakemedelsverket har fatt information fran e-Halsomyndigheten om att regionernas totala
inrapporterade kostnad for livsmedel som omfattas av LVFS 1997:13 och for sarskilda
naringsandamal som forskrivs inom formanen under ar 2020 uppgick till ca 72 000 000 kr.

| denna del bor tas i beaktande att statistiken inte ar fullstandig eftersom flera regioner har gatt
ifran forskrivning via livsmedelsanvisning av dessa livsmedel pa grund av héga kostnader,
vilket ar fallet betraffande bland annat Region Stockholm och Region Skane. Nagon
fullstandig bild av den totala kostnaden for prisnedsattningen gar darfor inte att lamna. |
sammanhanget kan namnas att det i konsekvensutredningen for 2020 ars éandring av
forteckningen angavs en kostnad pa 176 000 000 kr for 2019 medan utfallet for 2019, enligt
en senare faktisk uppgift fran e-Halsomyndigheten, uppgick till 79 000 000 kr.

Det ar inte mojligt att uppskatta ndgon mer precis kostnad for regionerna pa grund av den nu
foreslagna foreskriftsandringen, da det rader fri prissattning pa dessa varor och da kostnaden
for regionerna beror pa i vilken man de nytillkomna produkterna forskrivs till
ersattningsherattigade patienter samt att flera regioner har gatt ifran forskrivning via
livsmedelsanvisning av dessa livsmedel. Mot denna bakgrund ar det Lakemedelsverkets
bedémning att det inte gar att géra ndgon narmare uppskattning av hur regionerna paverkas
ekonomiskt av den foreslagna foreskriftsandringen.

Andringarna kan medféra bland annat 6kad tidsatgang och nagot tkade administrativa
kostnader for foretagen. Den kan aven innebara en dkad forsaljning av de livsmedel som finns
med pa listan, jamfort med om de inte skulle finnas med. Det finns heller inte nagon
skyldighet for ett foretag att ha med sina produkter pa listan, utan det handlar om en méjlighet
att sélja sina produkter inom formanssystemet. For det fall ett foretag inte har nagot intresse
av sadan forséljning, kan foretaget kontakta Lakemedelsverket och be om att produkten inte
ska tas med i forteckningen alternativt att den tas bort fran forteckningen. Det kan darfor inte
anses vara betungande for berérda foretag att deras produkter fors upp pa listan.

Apoteken ar skyldiga att tillhandahalla produkterna pa forteckningen, se 2 kap. 6 § tredje
punkten lagen (2009:366) om handel med lakemedel. Hanteringen av livsmedel som omfattas
av LVFS 1997:13 innebar ett udda inslag i apotekens verksamhet. Antalet produkter pa listan
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har dock inte dkat i nagon storre omfattning. Foljden blir att apotekens kostnader och
tidsatgang begransas och blir marginella med anledning av andringarna.

5. Overensstammelse med EU-lagstiftning
Lakemedelsverkets beddmning ar att regleringen 6verensstimmer med de skyldigheter som
foljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen.

6. Ikrafttradande och informationsinsatser

Den uppdaterade forteckningen planeras trédda i kraft den 1 februari 2022. L&ékemedelsverket
har infor ikrafttradandet varit i kontakt med e-Halsomyndigheten som behéver tre manader att
forbereda sig infor foreskriftsandringen. Information om den uppdaterade férteckningen
kommer att publiceras pa Lakemedelsverkets hemsida i samband med att foreskriften borjar
galla.

7. Effekter av betydelse for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensformaga eller villkor i 6vrigt

Lakemedelsverket bedémer att forslaget inte far effekter av betydelse for foretags
arbetsforutsattningar, konkurrensférmaga eller villkor i 6vrigt i den mening som avses i 7 §
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

8. Effekter féor kommuner, regioner eller férandringar av kommunala
befogenheter och skyldigheter

Foreskriftsandringen bedoms inte medfora sddana effekter och forandringar som anges i 8 §
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning och inte heller nagra
sadana kostnader som avses i 2 § férordning (2014:570) om regeringens medgivande till
beslut om vissa foreskrifter.

9. Kontaktpersoner

Vid fragor véanligen kontakta nedanstaende personer via e-postadressen registrator@mpa.se
eller tel.nr. 018-17 46 00.

My Malm Zetterlund, verksjurist, rattsenheten
Karin Tomczak, verksjurist, rattsenheten
Helena Ehlin, handlaggare, enheten for kliniska provningar och licenser
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