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HORINGSUTTALELSE - FORSLAG TIL ENDRINGER I PRISING AV BYTTBARE

LEGEMIDLER OG APOTEKENES MAKSIMALAVANSE VED SALG AV LEGEMIDLER

Vi visertil hgringsbrev av 13. september d.3. med forslag til endringer i prising av
byttbare legemidler og apotekenes maksimalavanse ved salg av legemidler.
Legemiddelgrossistforeningen har forst og fremst kommentarer til den delen av
hOri ngsbrevet/hgri ngsnotatet som ved rorer red u ksjon av tri nnpriser.

1. Generelle betraktninger

VSrt hovedsynspunkt er at departementets forslag om trinnpriskutt savner en fornuftig
begrunnelse. Vi stiller oss uforstSende til behovet for 3 kutte distribusjonsleddets
inntekter i et omfang pE mruOf 84. Departementets forslag, hvor man med
utgangspunkt i en prissammenligning mot Sverige og Danmark for et begrenset
produktomrSde (trinnprisproduktene) og en generell betraktning om "god
apotekokonomi", er egentlig ikke begrunnet med noe annet enn det generelle
legemiddelpolitiske mSlet om lavest mulig priser. Et legemiddelpolitisk m8l som
tydeligvis ikke anses tilstrekkelig oppnBAa far det kommer i markant og synlig konflikt
med de avrige legemiddelpolitiske mSlene (stabit og sikker tilgang til legemidler og
fa rm asoytiske tjenester) .

Til tross for at departementet i sin vurdering tar opp flere av de faktorene som burde
begrense et ytterligere prispress p3 legemidler i Norge (lave priser samlet sett - serlig
pB nX original, hoyt kostnadsnivS sammenlignet med andre land, forskjeller i

avansestruktur), ender man like fullt opp med 3 konkludere at "det er grunnlag for
betydelig prisreduksjon" pE trinnprisomrSdet. Det er skuffende at departementet ikke
tar hensyn til de motforestillingene for ytterligere priskutt som de selv drofter i

horingsnotatet. Det er et Spenbart paradoks at Norge som et utpreget hoykostland
(det skal antagelig godt gjgres 3 finne land med hoyere kostnadsniv8), skal ha et
prisniv8 p3 legemidler som ligger i det vesteuropeiske bunnsjiktet.

For ovrig stiller vi oss undrende til hele horingsprosessen. Provenyeffekten av
forslaget er allerede lagt inn i forslaget til statsbudsjett (Prop. 1 S (2013-2014)), og
det er vanskelig 3 se for seg hvordan innspill fra haringsomgangen i praksis skal bli
hensyntatt. Sett i sammenheng med de feilene som er avdekket i

beregningsgrunnlaget (jf dialogen mellom departementet og Apotekforeningen i lOpet
av horingsperioden, som Legemiddelgrossistforeningen ogsS er kjent med), er det
mye som taler for at denne saken burde ha vert grundigere utredet.
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Problemstillingene knyttet til prisnivSet p3 generiske legemidler vil for eksempel vere
et naturlig tema for den nye legemiddelmeldingen som et enstemmig Stofting helt
nylig har bedt om 3 f3 utarbeidet.

2. Qlkte g ross istkostnader

T haringsdokumentet er departementets tilnerming at bransjen jevnt over har gode
resultater. Det er ikke gjort noe forsgkpB 3 analysere hva som er Srsaken til disse
resultatene. Vi vil hevde at resultatene ikke fgrst og fremst er et utslag av et for hoyt
prisnivS, men snarere en konsekvens av et effektivt og velfungerende
distribusjonsnettverk hvor man har lykkes med 3 ta ut de skalaeffektene som naturlig
oppst8r i et marked med sterk konsentrasjon. Dette bildet er satt under press fra to
sider: forslag om prisreduksjon pB den ene siden (inntektsreduksjon) og en utsikt til
dyrere drift pE den andre siden (kostnadsokning).

Det er serlig to forhold som bidrar til den forventede kostnadsgkningen, som burde ha
veft vurdert n8r man nE foreslSr 3 endre de gkonomiske rammevilk8rene for
legemiddelgrossistene. Det fgrste er innforing av nye GDP-retningslinjer (Guidelines
of 7 march 2013 on Good Distribution Practice of Medicinal Products for Human Use,
publiseft av EU-kommisjonenT. mars 2013) som erstatter GDP-retningslinjene fra
L994. De nye GDP-retningslinjene trSdte i kraft i norsk regelverk fra 8. september
2OL3. Dette er et regelsett som pSlegger legemiddelgrossistene utvidede plikter i et
omfang som helt opplagt forer til gkte kostnader. Stikkordsmessig kan nevnes
utvidede krav til temperaturkontroll, dokumentasjon, sporing og opplering.

Det andre elementet som driver kostnader for legemiddelgrossistene er de stadig
okende utfordringene med 3 skaffe tilveie de legemidlene som ettersporres i

markedet. Legemiddelmangel har vart et tiltagende problem de siste 8rene, hvor
Srsakene er sammensatte men tilnermet alltid skyldes forhold utenfor
legemiddelgrossistenes kontroll. Skal grossistene opprettholde den hgye seruicegraden
som forventes, betyr dette at man i storre grad enn tidligere m3 ha et varelager som
tar hoyde for dette. Det betyr igjen okt kapitalbinding i virksomheten - altsS Okte
kostnader til arbeidskapital. De store utfordringene som leverandorenes kvoteringer
inneberer ogs8 okte kostnader, da det hindrer hensiktsmessig og effektiv logistikk.

I denne sammenhengen er det ogs8 god grunn til 3 trekke frem de serskilte
geografiske og klimatiske utfordringene ved varedistribusjon i Norge. Det er helt
opplagt at de store avstandene,den spredte bosettingen og de klimatiske forholdene i

Norge gir en kostnadsstruktur som i seg selv forsvarer et hoyere prisnivS enn de
landene man sammenligner seg med p3 dette produktomrSdet.

3, Ovrige forhold

NEr trinnprismodellen farst er tema og det m3 gjennomfores endringer i det
forskriftsverket som regulerer modellen , bar departementet benytte anledningen til 3
gjennomfore justeringer som kan bidra til 3 styrke modellen og oke dens legitimitet.

Den generiske konkurransen vil bli mindre stabil med ytterligere prisreduksjoner pB

trinnprisomr8det. Det aktualiserer behovet for 3 f3 tyOeliggjort hvordan eksklusjon
ved manglende generisk konkurranse skal etterleves, jf legemiddelforskriftens
5 12-14. Stabil generisk konkurranse er definert som "ntr legemidlet er oppfort pt
byttelisten og det ikke kan dokumenteres alvorlige leveringsproblemer for det
generiske tegemidtet". Her mE eksklusjonsmuligheter beskrives slik at produkter uten
generisk konkurranse fjernes fra trinnprissystemet ogsS etter at virkestoffet har hatt
generisk konkurranse en tid, men hvor denne konkurranse ikke er virksom lengre. I
tillegg vil manglende eksklusjonsmulighet ved produksjons- og leveringsproblemer fra
generisk leverandor kunne medfore at leverandorene trekker seg ut av markedet i og
med at grossister, som konsekvens av leveringsplikten i legemiddelforskriftens
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g 12-18, har kompensasjonsavtaler med nevnte leverandarer. OpphOr av generisk
konkurranse, defineft som "f ..I det ikke kan dokumenteres alvorlige
leveringsproblemer for det generiske tegemidtet" m3 tydeliggj ares slik at
eksklusjonsmuligheten blir reell og at produkter kan tas ut av systemet ved
ma nglende kon kurra nse.

AEde grossist og apotek er pliktig til 3 levere ett produkt innenfor hver byttegruppe til
henholdsvis trinn AIP og trinn AUP. Verken grossist eller apotek bor ved endring i

satsene gJares okonomisk ansvarlig for at ingen leverandarer kan levere
trinnprisprodukter til grossist til en pris som ikke tilgodeser en avanse som dekker
variable kostnader ved 3 h8ndtere produktet. Det finnes flere eksempler pE at
legemiddelgrossister m3 selge produkter med tap som en konsekvens av denne
bestemmelsen. Det oppleves som strekt urimelig at en leverand@r kan lansere et
generisk legemiddel i markedet, uten 3 kunne folge opp med leveranser til
grossistleddet.

Legemiddelforskriften 9 L2-2O bor tjernes eller det bgr presiseres at paragrafen ikke
omfatter produkter som inng8r i trinnprismodellen. Paragrafen er forst8elig for
produkter som omfattes av delingsmodellen i 5 L2-3 annet ledd, men har ingen
funksjon for trinnprisprodukter som etter $ L2-17 annet ledd er unntatt gevinstdeling.
Gevinstdeling er ikke hensiktsmessig lengre og favoriserer de veftikalintegrefte
kjedene/grossistene som kan "beholde all rabatt hos grossist" i motsetning til
frittstSende apotek som mB "dele". Dette synspunktet har ogs8 Legemiddelverket
fremmet tidligere.

Med vennlig hilsen
Legem i ddel g rossi stforen i n gen
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