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Kommittédirektiv

Oversyn av subventionering av speciallivsmedel till barn

Beslut vid regeringssammantrade den 30 juni 2022

Sammanfattning

En sirskild utredare ska se 6ver regleringen av subvention av speciallivs-

medel till barn. Syftet med 6versynen ar att modernisera regleringen for att

skapa en jamlik och dndamalsenlig tillgang till livsmedel f6r barn.

Utredaren ska bl.a.

se Over regleringen av subvention av speciallivsmedel f6r barn och
foresla ett moderniserat och kostnadseffektivt subventionssystem som
syftar till att barn med behov av speciallivsmedel erbjuds en jamlik och
indamalsenlig tillgang utifran medicinska behov samtidigt som
kostnaderna for det allmédnna halls inom befintlig kostnadsram,
analysera och bedéma vem som bér vara huvudman f6r subvention av
speciallivsmedel till barn med syftet att systemet ska fungera sa dnda-
malsenligt och effektivt som mojligt,

analysera och vid behov féresla dndringar av vilka diagnoser som bor
inga i en ny reglering, och

limna n6dvindiga forfattningsforslag.

En forutsittning for uppdraget ar att utredningens samlade forslag inte ska

ge staten Okade kostnader for speciallivsmedel jamfért med dagens system.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 augusti 2023.



Uppdraget att se éver regleringen av subvention av speciallivsmedel
till barn

Personer med vissa sjukdomar kan ha svart att ticka sitt energi- och
niringsbehov med vanlig mat och dr dirfér i behov av sirskilda livsmedel
tor sin kostbehandling. Vissa sjukdomstillstind kan ocksa ge upphov till
sjukdom vid intag av sirskilda ingredienser, vilket gor att personen behover
mat utan dessa ingredienser. I livsmedelslagstiftningen anvinds
benimningen “livsmedel for sirskilda grupper” och foérkortas ofta FSG

(Foods For Specific Groups). FSG ir ett samlingsnamn for ett antal
livsmedel, bl.a.

— modersmjolksersittning och tillskottsniring,

— spannmalsbaserade livsmedel och tillskottsnaring,

— livsmedel for speciella medicinska dndamal (FSMP), och
— komplett kostersittning f6r viktkontroll.

Vid vissa sjukdomstillstind som omfattas av lagstiftningen ar det av
avgorande betydelse att fa ratt kost med ritt niringsinnehall. Ett exempel ar
fenylketonuri som ir en sillsynt genetisk sjukdom som innebir att kroppen
har en nedsatt f6rmaga att bryta ner amnet fenylalanin som finns i proteiner.
Foliden om en person med fenylketonuri far vanlig kost ar skador i hjarnan
och nervsystemet, vilket kan leda till intellektuell funktionsnedsattning.

Livsmedel vid celiaki (glutenintolerans) eller matallergi omfattas dock inte av
FSG begreppet. De regleras numera av regler om livsmedelsinformation
(férordning [EU] nr 1169/2011 och LIVSFES 2014:4) samt specifika regler
gillande information till konsumenterna om franvaro eller reducerad

forekomst av gluten i livsmedel (férordning [EU] nr 828/2014).

Hur kan subventionssystemet géras mer andamalsenligt och
kostnadseffektivt?

Enligt 20 § lagen (2002:160) om likemedelsf6rmaner m.m. har den som ér
under 16 ar ritt till reduktion av sina kostnader f6r inkop av sadana
livsmedel f6r sirskilda niringsindamal som férskrivits av likare med det
belopp som vid varje inkopstillfille 6verstiger 120 kronor. Av 7 §
torordningen (2002:687) om likemedelsférmaner m.m. f6ljer att forskrivning
ska goras pa livsmedelsanvisning och mingden livsmedel per expediton far
motsvara hogst 90 dagars forbrukning. Likemedelsverket ska enligt 6 §
samma férordning uppritta en forteckning 6ver de livsmedel som omfattas
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av prisnedsattningen. Lakemedelsverket ska enligt samma bestimmelse dven
ange vilken specialistkompetens som ska krivas for att likare ska vara
behoriga att forskriva sadana livsmedel. Detta innebar att endast likare med
viss kompetens kan forskriva speciallivsmedel med kostnadsreducering. I
bilagan till férordningen framgiar vilka sjukdomar som omfattas av
subventionen. Lakemedelsverket har utfardat foreskrifter (LVES 1997:13)
om forskrivning av vissa livsmedel som bl.a. reglerar krav pa
specialistkompetens, hur forskrivning ska ske samt en forteckning 6ver vilka
livsmedel som utlimnas till nedsatt pris 1 enlighet med lagen om

likemedelsf6rméaner m.m. och férordningen om likemedelsf6rméaner m.m.

Kostnaden fo6r den statliga subventionen av speciallivsmedel uppgick till
drygt 230 miljoner kronor 2017. Sedan dess har kostnaden for staten sjunkit
stadigt for att ar 2021 uppga till nira 100 miljoner kronor. Antalet barn som
far del av den statliga livsmedelssubventionen har tidigare legat relativt
konstant pa runt 20 000 barn per ar, men har under senare ar ocksa minskat
stort. En anledning dr att flera regioner nu sjilva upphandlar och distribuerar
livsmedel till barn, se vidare nedan.

Systemet med subvention for speciallivsmedel till barn under 16 ar vid vissa
diagnoser infordes 1979. Listan 6ver diagnoser har inte forindrats sedan
dess. Samtidigt har tillgiangligheten till vissa sarskilda livsmedel 6kat
visentligt i dagligvaruhandeln. I dag finns t.ex. ett stort utbud av produkter
som ir fria frin gluten och laktos. Oppenvirdsapotekens sortiment ir mer
begransat, aven om de har méjlighet att bestilla hem manga fler produkter
pa kort tid. Priserna pa de produkter som finns bade pa 6ppenvirdsapotek
och 1 dagligvaruhandeln tenderar vidare att vara betydligt hogre pa
éppenvardsapotek. Aven om detta inte drabbar individen belastar det
tormanssystemet vilket inte 4r samhillsekonomiskt rimligt. Det 4r ocksa
rimligt att utga fran att viss utveckling har skett sedan 1979 i behandlingen av
olika diagnoser och didrmed dven av behoven av sirskilda livsmedel.

Nuvarande system om subventioner av speciallivsmedel f6r barn har i stort
inte férandrats sedan slutet av 1970-talet. En storre Oversyn for att gora
systemet mer dandamalsenligt utifran dagens forutsittningar ar darfor
nédvandig.
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Utredaren ska darfor

e som utgangspunkt for sitt arbete analysera hur nuvarande
subventionssystem for speciallivsmedel till barn fungerar och hur barn
far tillgang till speciallivsmedel i Sverige,

e kartligga hur regleringen ser ut i nirliggande linder, och

e se Over regleringen av subvention av speciallivsmedel f6r barn och
foresla ett moderniserat och kostnadseffektivt subventionssystem som
syftar till att barn med behov av speciallivsmedel erbjuds en jamlik och
indamalsenlig tillgang utifran medicinska behov samtidigt som
kostnaderna for det allmédnna halls inom befintlig kostnadsram.

Ser utredningen att ytterligare fragor beh6éver hanteras for att det ska vara
mojligt att lamna ett heltickande forslag till ett nytt subventionssystem ska
dven dessa tas med i utredningsarbetet.

Vem bér vara huvudman fér subventionen av speciallivsmedel till barn?

Enligt 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med likemedel ska den som
har tillstand att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument tillhanda-
hélla samtliga fé6rordnade likemedel och samtliga férordnade varor som
omfattas av lagen om likemedelsférmaner m.m. Detta innebir att 6ppen-
vardsapoteken har skyldighet att tillhandahalla speciallivsmedel som ingar i
formanerna. Aven for likemedel finns tillhandahallandeskyldighet for
oppenvardsapoteken. I fraiga om likemedel ska dock den som bedriver
partihandel med likemedel enligt 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med
likemedel leverera de likemedel som omfattas av tillstindet till 6ppenvards-
apoteken sa snart det kan ske. For livsmedel finns inte ndgon motsvarande
leveransskyldighet f6r den aktér som siljer livsmedel som omfattas av
Likemedelsverkets foreskrifter till ett 6ppenvardsapotek. Detta kan
potentiellt skapa problem for ett ppenvardsapotek som inte kan fa tag pa
livsmedel som de har en skyldighet att tillhandahalla enligt lag.

Minst nio regioner har valt att delvis sjdlva bekosta och distribuera special-
livsmedel, i stéllet for att forskriva livsmedel 1 enlighet med lagen om
likemedelsf6rméaner m.m., férordningen om likemedelsf6rmaner m.m. och
LVES 1997:13 och anvinda apoteken for distribution och den statliga
subventionen av livsmedel genom lagen om likemedelsférmaner m.m. Vissa

regioner har valt att istallet for att anvinda den statliga subvention limna
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bidrag till patienter som kan anvindas for inkop av livsmedel som siljs i
vanliga livsmedelsbutiker.

Region Stockholm ir en av de regioner som har valt att sjdlva upphandla och
distribuera livsmedel till barn. Fér Region Stockholm har det inneburit att
kostnaderna for livsmedel inom fé6rmanerna, dvs. for de livsmedel som
tillhandahallits via 6ppenvardsapotek, under perioden 20172021 sjonk fran
114 miljoner kronor till 25 miljoner kronor. Fér Region Gotland har det
under samma period inneburit 6kade kostnader fran 1,4 till 2 miljoner
kronor for livsmedel inom férmanerna. Det kan saledes forutsittas att
Region Stockholm mestadels har anvint sina egna distributionskanaler for
att tillhandahalla livsmedel och bekostat detta pa annat sitt 4n genom de
statliga subventionerna. Regionerna har nir det giller speciallivsmedel
mojlighet att upphandla ett visst sortiment och distribuera dessa utifran de
egna kanalerna till patienter i regionen. Det saknas uppgifter om vilka
livsmedel som regionerna tillhandahaller till sina invanare och om det
motsvarar samtliga livsmedel som finns med pa livsmedelsférteckningen
som Lakemedelsverket tar fram. Dagens situation, dar vissa regioner
tillhandahaller livsmedel genom egen forsorg och andra inte, innebar saledes
att det inte lingre ér tydligt i t.ex. den nationella statistiken att patienter som
har behov av speciallivsmedel far tillgang till samtliga livsmedel som ar
rimliga sett till deras medicinska situation och deras naringsbehov pa ett
likvirdigt satt 6ver hela landet.

For personer som dr 16 ar eller dldre ar det upp till varje region att utforma
ett system for att tillgodose de behov av speciallivsmedel som finns.

Enligt information som regeringen tagit del av limnar ett mindre antal
regioner bidrag for att patienter som behover speciallivsmedel ska kunna
kopa dessa produkter i dagligvaruhandeln. Utredaren bor dirfér narmare
analysera om andra offentliga ersittningar och bidrag till ber6rda familjer,
som syftar till att ersitta kostnader som uppstar p.g.a. funktionsnedsittning,
paverkas. Utgangspunkten for utredaren ér att sidana stéd inte bor paverkas
av limnade forslag om subventionssystem.
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Utredaren ska darfor

e analysera och bedéma vem som boér vara huvudman f6r subvention av
speciallivsmedel till barn med syftet att systemet ska fungera sa
indamalsenligt och effektivt som méjligt, och

e analysera om forslaget paverkar barn och deras familjer avseende andra
offentliga ersittningar och stéd som syftar till att ersitta kostnader som
uppstar pa grund av funktionsnedsittning.

Behover aldersgransen justeras?

Subvention av speciallivsmedel ges 1 dagens system till barn under 16 ar.
Fran och med den 1 januari 2016 erbjuds barn och unga under 18 ar
kostnadsfria likemedel och varor som ingar i likemedelsférmanerna. Enligt
vad regeringen erfar upplevs det som otillfredsstillande att f6rskrivning av
speciallivsmedel inom férmanerna inte kan goras for patienter vid barn-
kliniker i aldersgruppen 1618 ar. Vid vissa sjukdomstillstind kan special-
livsmedel bli valdigt kostsamma f6r patienten. Det kan darfor finnas en risk
att unga personer som har fyllt 16 ar inte far tillgang till n6dvindiga livs-
medel av kostnadsskal.

Utredaren ska darfor

*  bed6ma och vid behov féresla en justering av aldersgrinsen pa 16 ar.

Forskrivning av speciallivsmedel

Det idr enbart likare med viss specialistkompetens som dr behoériga att for-
skriva speciallivsmedel till barn. Dietister har t.ex. inte f6rskrivningsritt pa
omradet. Enligt Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och Dietisternas
Riksférbund dr det dock 1 praktiken dietister som bedomer om och vad ett
barn behover i form av speciallivsmedel. Sjilva forskrivningen som 1 dag
maste goras av likare blir darfor 1 manga fall endast en formalitet. Vid
torskrivning av speciallivsmedel till vuxna sker forskrivning av savil likare
som av dietist och distrikts- eller specialistsjukskoterska.

For barn med andra sjukdomstillstind 4n de som anges 1 diagnoslistan i
térordningen om lakemedelsformaner m.m. finns ingen lagstadgad ritt till
subvention av speciallivsmedel. En sadan ritt finns inte heller nir for-
skrivande lakare anser att ett barn ar i behov av speciallivsmedel som inte
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finns uppsatt pa livsmedelsforteckningen. Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2018:25) om licens reglerar tillstand till f6rsdljning av likemedel
med stod av 4 kap. 10 § likemedelslagen (2015:315), sa kallade licenser.
Licensforskrivning av speciallivsmedel har accepterats av Likemedelsverket i
de fall det ansetts humanitirt betingat. Licensforskrivningen av speciallivs-
medel sker pa recept, vilket innebar att reglerna for lakemedelsférmanerna
tillimpas i stéllet f6r reglerna f6r speciallivsmedel.

Utredaren ska darfor

e analysera och vid behov foresla dndringar av vilka diagnoser som bor
ingé 1 en ny reglering, och

e analysera andamalsenligheten i dagens forskrivningssystem for special-
livsmedel till barn samt vid behov féresla andringar.

Ansvar for forteckningen 6ver speciallivsmedel samt beddémningskriterier

Likemedelsverket har ansvar for forteckningen 6ver livsmedel som omfattas
av prisnedsattning. Likemedelsverket har upprittat en sidan férteckning
genom Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 1997:13) om f6rskrivning av
vissa livsmedel dar forteckningen finns med som bilaga till féreskrifterna.
Sedan 2009 uppdateras férteckningen drligen. Introduktion av nya produkter
pa omradet for speciallivsmedel sker kontinuerligt. Till £6ljd av det kan nya
produkter ligga utanfér férteckningen och sakna ritt till prisnedsittning i
upp till ndstan ett ar. Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) har
motsvarande ansvar for de likemedel som ingar i likemedelsformanerna.
Likemedelsverket har inte ansvar for nagra andra fragor kopplat till livs-
medel utéver ritten till prisnedsittning f6r vissa speciallivsmedel till barn.

TLV har enligt 25 § lagen om likemedelsférmaner m.m. tillsynsansvar over
att lagen samt féreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till
lagen f6ljs. Tillsynsansvaret omfattar siledes aven speciallivsmedel som

omfattas av formanerna.

Vid bedomning av vilka livsmedel som ska inkluderas 1 férteckningen utgar
Likemedelsverket fran férarbetena till den numera upphivda lagen
(1954:519) om kostnadsfria och prisnedsatta likemedel m.m. frin 1979 dar
foljande anges:
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”En forutsittning for att ett specialdestinerat livsmedel ska kunna erhallas
med prisnedsittning bor vara att det har en sadan sammansittning att det
vid ett visst sjukdoms- eller bristtillstand helt eller delvis kan ersitta normal
toda. Det ska vara fritt frin vissa bestaindsdelar i den f6da som ersitts eller
innehalla sirskilt liga eller hoga halter av ett eller flera niringsimnen.
Produkterna maste vara naringsriktiga. Vidare bor endast produkter som ar
visentligt dyrare in motsvarande normala livsmedel komma i fraga for
prisnedsittning |[...]”

Utover ovan angivna férarbeten har Likemedelsverket anvint sig av kriteriet
att en produkt maste vara sadan att det ar maojligt och rimligt f6r apoteken
att kunna tillhandahalla den. Till £6ljd av detta kriterium finns i dag inga frys-
eller kylvaror pa listan. De livsmedel som uppfyller ovan nimnda kriterier
fors upp pa livsmedelsférteckningen.

Utredaren ska darfor

* analysera och vid behov féresla vilka kriterier som bor ligga till grund
t6r bedomning av vilka produkter som ska omfattas av subvention samt
bedéma om och i sé fall vilken myndighet som bor ha ansvar f6r att
uppritthalla en sadan.

Prissattning samt reducering fér patienterna

Till skillnad fran likemedel och Gvriga varor som omfattas av lagen om
likemedelsformaner m.m. omfattas speciallivsmedel inte av nagon pris-
reglering, dvs. det rader fri prissattning. I Likemedelsverkets ansvar ingar att
avgora vilka livsmedel som ska omfattas av f6rmanerna, dock inte att
kontrollera prissittningen av dessa. Saledes finns i nulidget inga mekanismer
tor kostnadskontroll, vilket innebir att prissittningen dr fri med risk for att
kostnaderna for f6rmanerna blir hégre 4n vad som dr motiverat. Fére
omregleringen av apoteksmarknaden fanns en viss kontroll genom att det
angavs i verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB att bolaget skulle
sitta priserna pa speciallivsmedel. Det var ocksa angivet att priset skulle vara
skiligt med hinsyn till syftet med forsiljningen och till Apoteket AB:s
kostnader.

Det finns siledes en risk att apotek sitter vildigt hoga priser pa speciallivs-
medel. Det paverkar i sin tur inte patienterna eftersom beloppet en patient
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ska betala ar begrinsat till 480 kronor per ar. En sadan utveckling kan dock
skapa stora kostnader for det allminna. Eftersom prissittningen av livsmedel
inte ar reglerad ar det inte mojligt f6r myndigheterna att paverka detta. 1
Riksrevisionens rapport Statens tillsyn 6ver apotek och partihandel med
likemedel (RiR 2022:11) framf6r revisorerna behovet av att regeringen infor
bestimmelser som hindrar 6ppenvirdsapoteken fran att ut Gverpriser pa
specialkost till barn.

Enligt 20 § lagen om likemedelsférmaner m.m. har den som ér under 16 ar
ritt till reducering av sina kostnader f6r inkép av sadana livsmedel for
sarskilda naringsaindamal som forskrivits av likare med det belopp som vid
varje inkopstillfille 6verstiger 120 kronor. Mingden livsmedel per expedition
far motsvara hogst 90 dagars forbrukning. Bestimmelsen som reglerar
kostnadsreduceringen har varit oférindrad under en lingre tid, vilket med-
fort att patienten i realiteten betalat allt mindre andel av kostnaden f6r sina
speciallivsmedel. Summan som betalas av patienten dr densamma oavsett om
speciallivsmedlen helt eller delvis ersitter normal f6da och oavsett alder. Det
innebdr att omfattningen av och virdet pa formanen varierar mycket mellan
olika patienter. Den totala ldgsta arliga summa som patienten kan fa betala
tor forskrivna livsmedel dr 480 kronor.

Utredaren ska darfor

e analysera och vid behov foresla hur en lingsiktigt hallbar och kost-
nadseffektiv prissattningsmodell av speciallivsmedel kan utformas inom
befintlig kostnadsram, och

e analysera behovet av tillsyn och vid behov féresla hur tillsynen ska
utformas samt om det finns behov av andra foérutsittningar for tillsyn,
exempelvis 1 form av tillgang till specifika data.

Konsekvensbeskrivningar

Forslagens konsekvenser ska redovisas i enlighet med 14 och 15 {§
kommittéférordningen (1998:1474). Kostnadsmaissiga och andra
konsekvenser av nya eller dndrade regler ska anges i enlighet med 15 a §
samma férordning, liksom forslag till finansiering. I enlighet med 15 §
samma forordning ska utredaren i sina redogérelser och analyser bla. beakta
konsekvenser for jamstalldheten mellan kvinnor och min. Om férslagen 1
betinkandet paverkar den kommunala sjilvstyrelsen ska de sirskilda
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overviganden som ska goras 1 enlighet med 14 kap. 3 § regeringsformen

redovisas.

Utredaren ska sdrskilt beskriva de effekter eventuella forslag har pa statens
kostnader for livsmedel inom férmanen och 4ven de kostnader som kan
belasta regionerna samt hur dessa bor finansieras inom befintlig kostnadsram
tor systemet. Vidare ska utredaren sirskilt beskriva effekterna pa tillginglig-
heten till livsmedel f6r barn med sirskilda behov.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska ha kontakter med TLV, Livsmedelsverket, Likemedelsverket
och Konsumentverket samt med andra berérda myndigheter, organisationer
och intresseforeningar i den utstrackning man finner lampligt.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 augusti 2023.

(Socialdepartementet)
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