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Tilrading fra Helsedepartementet av 8. november 2002,
godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Bondevik II)

1 Hovedinnhold, formal og bakgrunn

1.1 Proposisjonens hovedinnhold

Regjeringen legger med dette frem forslag til lov

om endringer i lov 4. desember 1992 nr. 132 om le-

gemidler m.v. (legemiddelloven) og lov 2. juni 2000

nr. 39 om apotek (apotekloven). Forslagene omfat-

ter:

— hjemmel i legemiddelloven til i forskrift a fast-
sette markedsbaserte indekspriser, basert pa
observerte priser fra legemiddelprodusent til
grossist, for utvalgte generiske legemidler (ko-
pipreparater),

— forbud i legemiddelloven mot etterskuddsvise
rabatter ved salg av legemidler,

— endring av apoteklovens bestemmelse om apo-
tekets meldeplikt til legen nar apoteket bytter et
forskrevet legemiddel med et kopipreparat,

— hjemmel i apotekloven til i forskrift 4 palegge
rekvirent & journalfere begrunnelsen for at ved-
kommende har benyttet seg av sin rett til & re-
servere seg pa resepten mot at apoteket bytter
forskrevet legemiddel med et generisk alterna-
tiv.

Innfering av markedsbaserte indekspriser sikrer, i
kombinasjon med forbud mot annet enn samtidige

rabatter, at rabattene fra legemiddelprodusenter
bringes videre gjennom legemiddelforsyningskje-
den frem til sluttkjeper. Apotekets meldeplikt til le-
gen foreslas endret fra en obligatorisk ordning til
en tilvalgsrett for legene, slik at legen selv bestem-
mer om apoteket skal melde fra om foretatte bytter.

1.2 Formalet med proposisjonen

Rabatter fra legemiddelprodusentene er forst og
fremst vanlig ved salg av generisk likeverdige lege-
midler. Dette er legemidler som har samme virkes-
toff, samme legemiddelform og samme styrke, men
normalt med forskjellig produsent. Dagens regel-
verk har utilsiktede virkninger som muliggjer at le-
gemiddelgrossistene kan:

— skjule oppnéadde rabatter fra produsent, for pa
den maten 4 unnga at rabattene bringes videre
til apotek og sluttkjeper, og

— Dbestemme at oppnadde rabatter, uansett hvor
apne de er, helt eller delvis ikke bringes videre i
kjeden.

Disse to forholdene gjor det mulig for grossistene,
som i dag alle kontrollerer et betydelig antall apo-
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tek, 4 hindre at de faktiske markedsprisene i trans-
aksjonene mellom legemiddelgrossister og lege-
middelprodusenter forplanter seg videre til apotek
og sluttkjeper. Pa denne maten undergraves inten-
sjonene bak dagens prisregulering av legemidler,
som er & sikre lavest mulig priser pa legemidler.
Slik prisregulering er en myndighetsoppgave i de
deler av legemiddelmarkedet som mangler de ned-
vendige forutsetningene for effektiv priskonkurran-
se. | forste rekke er det manglende eller lav prisfal-
somhet hos sluttkjeper, grunnet den utstrakte gra-
den av tredjepartsfinansiering gjennom folketryg-
dens blareseptordning, som gjer at de vanlige mar-
kedsmekanismene ikke fungerer i store deler av le-
gemiddelmarkedet.

Det er dereguleringen av apotekvesenet og ad-
gangen til generisk bytte i apotek som fremfor noe
har lagt til rette for den konkurranse og prisned-
gang som na kan observeres hos produsenter av le-
gemidler med generiske alternativer. Formalet
med proposisjonen er a avvikle den utilsiktede an-
ledningen grossistene har til & holde rabatter gitt av
leveranderene tilbake i grossistleddet, samt 4 legge
til rette for at prisnedgangen som folge av generisk
konkurranse i sterre grad ogsd kommer den enkel-
te sluttkjeper til gode, der regningen pé blaresept-
medisinens omrade i all hovedsak betales av folke-
trygden.

Hensikten med lovforslagene er pa denne bak-
grunn 4 legge grunnlaget for en prisregulering av
bestemte generiske legemidler som sikrer at en-
hver rabatt fra legemiddelprodusentene blir brakt
gjennom hele legemiddelforsyningskjeden frem til
sluttkjeper. Forslaget vil dessuten fremme salget av
de billigste legemidlene innenfor de forskjellige
gruppene av byttbare legemidler, og vil siledes
medvirke til ytterligere prisnedgang i generikamar-
kedet.

En tilsiktet konsekvens av forslagene er endelig
at det trolig vil bli enklere enn i dag for produsenter
av de rimeligste kopipreparatene a f4 markedsad-
gang (innpass hos grossistene, de store apotekkje-
dene og i det enkelte apotek). Dette folger av at
apotekene vil fi et langt sterkere insentiv enn i dag
til & selge de til enhver tid rimeligste alternativene
innenfor gruppene av byttbare legemidler.

1.3 Bakgrunnen for proposisjonen

1.3.1 Stortingets behandling av

statsbudsjettet for 2002

I B.innst. S. nr. 11 (2001 - 2002) uttrykte Stortinget
utilfredshet med situasjonen pa markedet for gene-

riske legemidler. Under omtalen av kapittel 751
Apotekvesenet uttaler komiteen folgende:

«Komiteens flertall, medlemmene fra Arbeider-
partiet, Hoyre, Sosialistisk Venstreparti, Kriste-
lig Folkeparti og Senterpartiet, viser til at lovens
prinsipp om & utlevere billigste likeverdige pre-
parat i stedet for reseptpalydende og gevinstde-
lingsmodellen i apotekenes avansesystem inne-
barer at apoteket og kunden deler en oppnadd
rabatt fra apotekets leverander. Dette gir apote-
kene insentiver til 4 foreta slike bytter. Flertallet
er lite tilfreds med at generisk substitusjon har
funnet sted i mindre utstrekning enn det er
grunnlag for, og anser det som fordelaktig om
substitusjonsomfanget eker, slik at konkurran-
sen mellom legemiddelfirmaene blir mer effek-
tiv. (...) Komiteen vil at mulighetene for substi-
tusjon og det uutnyttede potensiale som er i
apoteknaeringen, pa sikt tas ut slik at det kan gi
brukerne billigere medisiner. (...) Komiteen vil
at departementet foretar en dypere analyse av
de forhold som forelepig ser ut til & bremse til-
budet pd rimeligere medisiner for brukerne.
Komiteen stotter at en i denne omgang reduse-
rer apotekenes maksimalavanser, og understre-
ker at det kan synes som om dette alene ikke er
nok til & gi de insentiver som skal til for 4 redu-
sere prisene til brukerne. Apotekenes insenti-
ver til 4 foreta generisk bytte ber styrkes».

1.3.2 Regjeringens forslag til statsbudsjett
for 2003

Departementet har pad bakgrunn av Stortingets
merknader vurdert ulike tiltak i generikamarkedet
med sikte pd & styrke apotekenes insentiver til &
selge det billigste av ellers likeverdige legemidler. I
St. prp. nr. 1 (2002 — 2003) Helsedepartementet er
det under kapittel 2751 post 70 fremmet et forslag
om 4a opprette et indeksprisbasert refusjonssystem
for en naermere avgrenset gruppe av legemidler in-
nenfor Legemiddelverkets liste over generisk like-
verdige (byttbare) legemidler. Indeksprissystemet
og forbudet mot ikke-samtidige (etterskuddsvise)
rabatter forutsettes 4 gi en innsparing for folketryg-
den pa 93 millioner kroner i 2003.

Forslaget innebarer en ny type prisregulering
og oppgjersrutine mellom apotek og folketrygd for
de legemidlene som blir omfattet av systemet. Pri-
sen folketrygden betaler (indeksprisen) vil bli fast-
satt som et veid gjennomsnitt av observerte salgs-
priser (markedspris) fra legemiddelprodusent for
samtlige legemidler innenfor hver kategori av bytt-
bare legemidler. Kombinert med at apotekenes le-
veringsplikt til kundene opprettholdes der legen pa
resepten har bundet apoteket til & utlevere en be-
stemt merkevare, vil systemet i disse spesielle tilfel-
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lene kunne medfoere at apotekene ma utlevere lege-
midler til en pris som er for lav til at apoteket tjener
penger pa utleveringen. Av den grunn anser depar-
tementet at en klar hjemmel for tiltaket i lov er ned-
vendig for forslaget i statsbudsjettet eventuelt kan
settes i kraft.

1.3.3 Hearingen av forslaget om
markedsbasert indeksrefusjon m.v.

1.3.3.1

Helsedepartementet sendte den 16. august 2002 pa
hering et forslag om markedsbasert indeksprisre-
gulering av utvalgte generiske legemidler samt for-
bud mot annet enn samtidige rabatter ved salg av
legemidler. I brev av 27. august 2002 ble heringen
supplert med et forslag om a oppheve eller begren-
se apotekets plikt etter gjeldende rett til & melde fra
til rekvirerende lege hver gang apoteket har byttet
et rekvirert legemiddel med et kopipreparat.
Det er mottatt svar fra folgende heringsinstan-
ser:
Arbeids- og administrasjonsdepartementet
Barne- og familiedepartementet
Justis- og politidepartementet
Nearings- og handelsdepartementet
Sosialdepartementet
Forbrukerradet
Konkurransetilsynet
Nasjonalt folkehelseinstitutt
Rikstrygdeverket
Sosial- og helsedirektoratet
Statens helsetilsyn
Statens legemiddelverk
Helse Nord RHF
Helse Midt-Norge RHF
Helse Vest RHF
Helse Ser RHF
Helse st RHF
Den norske Laegeforening
FarmasiForbundet
Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon
Handels- og Servicenzeringens Hovedorganisasjon
(HSH)
Legemiddelindustriforeningen (LMI)
Norges Apotekerforening (NAF)
Norges Farmaceutiske Forening (NFF)
Norsk Industriforening for Generiske Legemidler
(NIGeL)
Sykehusapotekerne i Norge
Verdal Apotek
Alliance UniChem AS
Apokjeden AS (Apotek 1)
Holtung A/S
Legemiddelinnkjepssamarbeidet (LIS)

Haringen og heringsinstanser

Norsk Medisinaldepot ASA (NMD)

Norsk legemiddelhdndbok

HEB, Program for helseskonomi i Bergen

Senter for medisinsk metodevurdering (SMM)
Universitetet i Bergen, Medisinsk fakultet
Universitetet i Oslo, Institutt for farmakoterapi
Universitetet i Oslo, Seksjon for allmennmedisin
Universitetet i Tromse, Medisinsk fakultet, Institutt
for farmasi

Universitetet i Tromse, Medisinsk fakultet, Institutt
for samfunnsmedisin

Folgende instanser ble gitt anledning til &8 kommen-
tere forslagene, men uten & inngi noen uttalelse:
Finansdepartementet

HERO/Senter for helseadministrasjon

Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet
(NTNU), Medisinsk fakultet

SINTEF Unimed, Helsetjenesteforskning i Trond-
heim

Stiftelse for helseforskning (HELTEF)

Tamro Distribusjon

Universitetet i Oslo, Farmaseytisk institutt
Vitusapotek

Det ble satt en frist pa fire uker, fredag 13. septem-
ber 2002, til & inngi merknader til forslagene. Den
forkortede heringsfristen ble begrunnet i at he-
ringsforslagene var neert knyttet til departementets
budsjettarbeid.

1.3.3.2 Hgringsinstansenes syn pd hgringen

Flere heringsinstanser kommenterer heringsfris-
ten. Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO)
kritiserer den korte heringsfristen og skriver at or-
ganisasjonen ikke har kapasitet til & utarbeide he-
ringssvar innen fristen. Heringsfristen kritiseres
ogsa av Legemiddelindustriforeningen, Legeforenin-
gen og Norges Apotekerforening, som ogsa er kritis-
ke fordi det betviles at departementet har noen re-
ell mulighet til 4 ta hensyn til uttalelser som kom-
mer inn si neert opp til statsbudsjettet. Norges Apo-
tekerforening uttaler i denne sammenheng blant an-
net folgende:

«En heringsfrist pa 25 dager for et forslag som
har meget store konsekvenser bade ekonomisk
og reguleringsmessig er sveert kort. Like ille er
det at heringsfristen 13/9 etter var oppfatning
ikke kan gjore det mulig for departementet & ta
hensyn til heringsuttalelsene, fordi budsjettar-
beidet i departementet da i praksis vil veere sa &
si avsluttet. Departementet vil uansett ikke ha
tid til en grundig vurdering av heringssvarene.
Det er etter var mening sardeles kritikkver-
dig».
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1.3.3.3 Departementets vurdering

Hensikten med heringer er 4 sikre et best mulig be-
slutningsgrunnlag i saker ved & la berorte parter ut-
tale seg om forslagene som reises. Selv om det i al-
minnelighet tilstrebes en frist pd minst tre méne-
der, vil det i mange saksforhold veere momenter
som kan gjere kortere frister nedvendig. Departe-
mentet legger i den foreliggende saken til grunn at
kortere frist har veert nedvendig av hensyn til bud-
sjettarbeidet, og legger videre til grunn at det er
blitt stilt tilstrekkelig tid til disposisjon til at samtli-
ge heringsinstanser har kunnet frembringe sine
grunnleggende synspunkter og eventuelle innven-
dinger mot forslagene.

Hoeringstemaet i denne saken har veert nedven-
dige endringer i lovverket som folge av forslag som
fremmes i statsbudsjettet. En alternativ prosedyre
ville veert & avvente heringen i lovsaken til forst et-
ter at statsbudsjettet var fremlagt. Imidlertid ville
dette, gitt en ikrafttredelse ikke for sent i 2003, ha
tvunget frem en betydelig kortere heringsfrist enn

den som faktisk ble stilt til heringsinstansenes dis-
posisjon. Etter en samlet vurdering fant departe-
mentet det pd denne bakgrunn mest hensiktsmes-
sig 4 fremskynde heringen i forhold til budsjett-
framlegget.

Lovproposisjonen er fremmet vel en méaned se-
nere enn budsjettframlegget for 2003. Dette har gitt
departementet den nedvendige tid til & utforme en
forsvarlig rettslig regulering av de forhold som
budsjettforslaget om indeksrefusjon reiser. I dette
arbeidet er heringsinstansenes innspill neye vur-
dert. P4 enkelte punkter har en som felge av inn-
spillene valgt 4 tilrd andre losninger enn de som ble
forespeilet i heringsnotatet. I tillegg dokumenterer
heringen de viktigste innvendingene som de mest
berorte instansene har til forslagene. Dette illustre-
rer interessemotsetningene i saken og bidrar til &
sikre den nedvendige allsidigheten i beslutnings-
grunnlaget.

Samtlige heringsuttalelser er oversendt Stortin-
get som utrykt vedlegg til denne proposisjonen.



2002-2003

Ot.prp. nr. 16 9

Om lov om endringer i legemiddelloven og apotekloven

2 Aktuelle utfordringer i legemiddelmarkedet

2.1 Konkurransesituasjonen i dagens
legemiddelmarked

2.1.1

I markeder flest betaler brukerne selv for sitt for-
bruk. I tillegg avgjer brukeren selv behovet for
kjop. Brukeren har ofte tilstrekkelig kunnskap til &
gjore veloverveide valg mellom alternativer. Typisk
vil brukeren foretrekke det alternativ som har det
gunstigste forholdet mellom nytte og pris.
Legemiddelmarkedet skiller seg fra ovenstaen-
de beskrivelse pé flere punkter. Innenfor omradet
med reseptbelagte legemidler er det legen som re-
elt avgjor om Kkjop skal finne sted, og hva som even-
tuelt skal kjopes. Innenfor blareseptomradet kom-
pliseres bildet ytterligere ved at pasienten ikke be-
taler for hele innkjopet selv og legen ikke har insen-
tiver til & ta hensyn til legemiddelprisene. Dersom
pasienten allerede har frikort, betaler ikke pasien-
ten noe i det hele tatt. Det er derfor lett 4 tenke seg
at legen i disse tilfellene kan veere mindre villig til &
la prisforskjeller mellom legemidler pavirke valg av
legemiddel. I den grad slik manglende prisfelsom-
het leder til forskrivning av dyrere medisiner enn
nodvendig, betaler folketrygden en heyere pris
uten at befolkningens helse blir tilsvarende bedre.

Seertrekk ved legemiddelmarkedet

2.1.2 Behovet for offentlig prisregulering av
legemidler

Det er legemiddelmarkedets mange saertrekk som
i Norge sa vel som i mange andre land, begrunner
den offentlige prisreguleringen av markedet:

— Mulighet for a ta ut monopolprofitt i salg av le-
gemidler som for en lengre periode er skjermet
mot konkurranse gjennom patentbeskyttelse.

— Pasientene har begrenset kunnskap om ulike
behandlingsalternativer for en gitt sykdomstil-
stand. Leger foretar valgene pa vegne av pasien-
tene.

— Stor grad av tredjepartsfinansiering der staten
gjennom blareseptordningen betaler pasientens
legemidler.

Maksimalprisregulering av reseptpliktige legemid-
ler anses nedvendig for 4 begrense skadevirkninge-

ne av markedets sartrekk, og dette uttrykkes i en
legemiddelpolitisk malsetting om lavest mulig lege-
middelpriser.

Prisreguleringen av legemidler er hjemlet i le-
gemiddelloven. Legemiddellovens formél er ikke
eksplisitt angitt i lovteksten. Sett i sammenheng
med forarbeidene er det imidlertid pa det rene at lo-
vens primaere formal er a sikre legemidlenes kvali-
tet, sikkerhet og tilgjengelighet. Det siste er imid-
lertid ikke bare et spersmal om forsvarlig og til-
strekkelig bred distribusjon, men ogsd om pris.

Legemiddelloven §6 forste ledd gir Kongen
fullmakt til & gi «forskrifter om prisfastsettelse av
legemidler». Med denne bestemmelsen legges det
i loven til grunn at prisdannelsen for legemidler er
et seerskilt myndighetsansvar. I dag reguleres mak-
simalprisene pé reseptbelagte legemidler til men-
nesker. Som ledd i maksimalprisreguleringen be-
stemmer myndighetene ogsa apotekenes maksima-
le avansesatser pa reseptpliktige legemidler til
mennesker. Gevinstdelingsmodellen, som er et
ledd i beregningen av apotekets avanse, skal gi apo-
tekene insentiver til 4 forhandle frem lavest mulig
priser.

For reseptfrie legemidler og legemidler til dyr
er det bedre forutsetninger for priskonkurranse, og
disse legemidlene har derfor fri prissetting.

Malet for prisreguleringen av legemidler er pa
denne bakgrunn dels & hindre urimelig hoye priser,
og dels a legge til rette for effektiv priskonkurranse
der markedet selv ikke klarer dette.

2.1.3 Legemidler med og uten
patentbeskyttelse

I storparten av legemiddelmarkedet eksisterer det
ingen effektiv priskonkurranse mellom ulike tilby-
dere av legemidler. Bakgrunnen for dette er at
nyutviklede legemidler som gis patent, normalt vil
kunne nyte godt av patentbeskyttelsen pad marke-
det i 10-15 ar. I denne tiden er en enkelt produsent
alene om salget av dette bestemte legemidlet. For &
unngé misbruk av tilbydernes monopolstilling i dis-
se tilfellene, er det behov for a fastsette maksimal-
priser. Under det ovre taket som maksimalprisen
setter, er det fri prissetting, og dermed muligheter
for de enkelte akterene 4 tilpasse seg markedet.
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Denne proposisjonen fokuserer pd konkurran-
sefremmende tiltak i markedet for ikke-patenterte
legemidler, ogsa kalt markedet for generiske lege-
midler eller generikamarkedet. Nar patentet utle-
per, kan andre legemiddelprodusenter produsere
kopier av legemidlet. I en slik situasjon, med flere
generisk like legemidler pa markedet, er det likevel
ikke gitt at den ekte konkurransen uten videre vil
lede til prisfall. Dette har sammenheng med den
manglende prisfelsomheten hos kjeperne av lege-
midler som det gis refusjon for gjennom blaresep-
tordningen. For generiske legemidler er det derfor
om & gjore a legge til rette for at resultatene av kon-
kurransen mellom ulike leveranderer ogsa kom-
mer kunden og staten til gode i rimelig omfang.

Den farmaseytiske industrien er avhengig av en
rimelig inntjening for & kunne finansiere forskning
og utvikling. Dette vil i neste omgang komme be-
folkningen til gode gjennom nye og ofte mer virk-
ningsfulle medisiner. Dette er begrunnelsen for at
legemidler gis patentbeskyttelse en viss periode,
samt en pris som langt overstiger grensekostnaden
ved produksjonen av legemidlene. Hensikten er at
produsenten i lepet av perioden med konkurranse-
beskyttelse, skal fi avkastning pd investeringen
som er gjort i forskning i utvikling. Nér patenttiden
utloper, ma imidlertid produsenten akseptere at
konkurranse fra generikaprodusentene bidrar til
redusert salg og redusert pris. Originalpreparatet
forutsettes pa dette tidspunktet allerede & ha tjent
inn utviklingskostnadene, og det er ikke lenger
grunnlag for 4 gi produsenten szrfordeler.

2.1.4 Generikamarkedets gkonomiske
betydning

Patenterte legemidler har i dag om lag 85 prosent
av blareseptmarkedet, malt i verdi, mens andelen
av generiske legemidler er ca. 15 prosent. Det er
grunn til 4 anta at de generiske legemidlene vil fa
okt ekonomisk betydning i &rene som kommer.
Flere av dagens bestselgende legemidler vil g av
patent i neer framtid, og vil da bli mett med gene-
risk konkurranse. Dette vil etter alt & demme med-
fore et storre, samlet rabattomfang fra legemiddel-
produsentene enn tidligere, ettersom rabatter forst
og fremst gis for legemidler som utsettes for gene-
risk konkurranse. Dette gir mulighet til okt inntje-
ning for apotekene eller grossistene.
Proposisjonen, sammen med forslaget om in-
deksrefusjon i statsbudsjettet, fokuserer pa konkur-
ransestimulerende tiltak i markedet for generiske
legemidler. Etter departementets syn er tiden inne
for dette n4, slik at det er mulig & veere i forkant av
en utvikling hvor generikamarkedets ekonomiske

betydning synes & eke. Slik departementet ser det,
er det gunstig 4 innfere et indeksprissystem for ge-
nerikamarkedet fir en sa stor verdi at neeringen far
problemer med & tilpasse seg den gkte konkurran-
sen og den prisnedgang som systemet forventes &

gi.

2.2 Den konkurransemessige
betydningen av et deregulert

apotekmarked
2.2.1 Nye rammevilkar for apotekene
2.2.1.1 Friere etablering, fritt eierskap og adgang

til kiededannelser

Under den gamle apotekloven var apotekene selv-
stendige privateide enheter der eieren méatte ha far-
maspytisk embetseksamen og samtidig sta for drif-
ten av apoteket. Gjeldende apoteklov tradte i kraft
1. mars 2001 og innebar en omfattende deregule-
ring av apotekvesenet. Den nye loven inneberer
friere etablering av apotek samtidig som kravet om
farmaseytisk utdannelse som vilkér for 4 eie apotek
er fiernet.

Delingen av eier- og driftsansvaret gav en helt
ny markedssituasjon, og la til rette for kjededannel-
ser og flere apoteketableringer. Endringene &pnet
for fremvekst av de apotekkjedene som i dag domi-
nerer det norske apotekmarkedet.

2.2.1.2 De nye aktarene i apotekmarkedet

I dag kontrolleres markedet for omsetning av lege-
midler i stor grad av Apokjeden, Norsk Medisinal-
depot og Alliance Unichem, dels gjennom deres he-
leide apotek og dels gjennom deleierskap og kjede-
avtaler. De tre kjedene har fullt eierskap til ca. 50
prosent av landets apotek. Dersom deleierskap og
kjedeavtaler inkluderes, kontrollerer de tre lands-
dekkende kjedene i underkant av 90 prosent av
markedet. Av de resterende ti prosent er fem pro-
sent offentlig eide sykehusapotek.

I tillegg til horisontal konsentrasjon i kjeder, er
de tre kjedene ogsa vertikalt integrert med grossis-
tene. Apokjeden eier nd 100 prosent av aksjene i
Tamro Distribusjon AS, som tidligere var et datter-
selskap av finske Tamro Oy. Tamro Oy har samti-
dig kjept seg opp til 49 prosent i Apokjeden. Norsk
Medisinaldepot eier grossisten NMD Grossisthan-
del AS og NMD Apotekhandel AS, som star bak Vi-
tusapotekene. For april 2002 var Holtung den enes-
te grossisten uten eierskap i en apotekkjede. I april
2002 ble imidlertid selskapet kjopt av Alliance Uni-
chem. De tre grossistene fremstir dermed med
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fullt integrerte apotekkjeder som forer legemidler
fra produsent og frem til pasientene.

2.2.2 Detaljregulering av en deregulert
neaering?

2221

Enkelte heringsinstanser peker pa at den nye apo-
tekloven innebar en deregulering av apotekbran-
sjen, og at departementet burde ta konsekvensene
av dette ved 4 unnga detaljregulering av prisene.
Norsk Medisinaldepot mener i denne forbindelse at
forslaget «innebzerer en uheldig reversering av in-
tensjonene i apotekloven om liberalisering av mar-
kedet, hvilket igjen vil gjore det vanskeligere & opp-
nd konkurransens fordeler». Norges Apotekerfore-
ning uttrykker synspunktet pa denne méaten:
«Omsetning av legemidler vil alltid veere gjen-
stand for omfattende regulering. Med tredje-
partsfinansiering vil det ogsi veere nedvendig
med regulering av prisforhold. Det ma imidler-
tid vaere naturlig 4 folge opp apotekreformen
ved & styrke markeds- og konkurransebaserte
forhold ved & fokusere reguleringen pé effekt
og resultater, og ikke pa detaljregulering av pro-
sesser».

Haringsinstansenes syn

Forholdet mellom heringsnotatets forslag om
regulering av visse generiske legemidler og apo-
tekbransjens ovrige rammebetingelser vies opp-
merksomhet i merknadene fra flere av akterene i
apotekbransjen, herunder Apokjeden:

«Apokjeden etterlyser den samlede gjennom-

gangen av avgifts- og avansesystemene for apo-

tek som Regjeringen er pélagt & komme med til

Stortinget, og synes det er kunstig at et system

med indekspris for generika foreslas helt losre-

vet fra vurdering av den totale ekonomien i

bransjen».

2.2.2.2 Departementets vurdering

Apotekmarkedet og legemiddelmarkedet er to for-
skjellige markeder. Den nye apotekloven har ingen
direkte relevans for andre markeder enn apotek-
markedet. I trdd med de intensjoner apotekloven
bygger pa er den tidligere detaljstyringen av apo-
tekmarkedet opphert fra myndighetenes side. De-
reguleringen innebaerer blant annet friere etable-
ringsadgang, ingen sarregulering og fri pris ved
kjop og salg av apotek, adgang til horisontal inte-
grasjon mellom apotek i kjeder, adgang til vertikal
integrasjon med grossist m.m.

Et deregulert apotekmarked er i seg selv intet
argument for en deregulering av legemiddelmarke-
det. Ved kjop og salg av legemidler gjor det seg
gjeldende andre hensyn enn ved kjop, salg og etab-

lering av apotek. Det er heller ingen grunn til 4 anta
at apotekvesenets nye akterer er mindre interes-
sert i & maksimere sin fortjeneste enn de tidligere
apotekeierne. Mange vil hevde at dagens apotekei-
ere snarere har et sterkere fokus pa apotekets inn-
tjening enn det mange av apotekeierne under den
tidligere loven hadde. Behovet for en prisregule-
ring av legemidler som tvinger frem lavere priser,
kan etter departementets vurdering neppe ha blitt
mindre som felge av apotekreformen alene.

Indirekte har imidlertid dereguleringen av apo-
tekmarkedet betydning for omsetningen av lege-
midler i legemiddelmarkedet. Apotekvesenets nye
akterer har gjennom horisontal integrasjon i kjeder
og vertikal integrasjon med grossist en langt ster-
kere innkjepsmakt overfor produsentene enn apo-
tekvesenets tidligere aktorer hadde. Dette gir sam-
men med adgangen til generisk bytte grunnlag for
rabatter fra legemiddelprodusentene, og forslagene
i denne proposisjonen er direkte knyttet til denne
effekten av dereguleringen av apotekmarkedet.

Departementet er ikke enig med Norges Apote-
kerforening i at forslaget om indeksrefusjon og for-
budet mot etterskuddsvise rabatter er detaljstyring
av prosesser. Tiltakene innebaerer tvert om presise
og forutsigbare rammevilkar for legemiddelomset-
ningen pd de punkter i legemiddelomsetningen
som bereres. Den eneste hensikten med tiltakene
er 4 stimulere til priskonkurranse og lavere priser.
Det er pd denne bakgrunn vanskelig & folge Norges
Apotekerforening i at det ikke er fokus pa effekt og
resultater.

Slik departementet vurderer det, er de foreslat-
te tiltakene nedvendige for a sikre lavere legemid-
delpriser. I dette tilfellet fjernes muligheten for de
integrerte apotek- og grossistkjedene til & ta ut sa
store fortjenester pa enkelte legemidler at det i rea-
liteten vil undergrave den offentlige prisregulerin-
gen av disse legemidlene. Det er ingen motsetning
mellom dette og det offentliges interesse i en sunn
apotekekonomi. Dette illustreres ikke minst i for-
slaget til statsbudsjett for 2003, der departementets
forslag om indeksrefusjon og forbud mot etter-
skuddsvise rabatter ogsa er kombinert med enkelte
lettelser for apotekekonomien.

2.3 Generisk bytte i apotek

2.3.1
2.3.1.1

Bytte av generiske legemidler

Byttbare legemidler i Norge - historisk
oversikt

Det er en lang tradisjon med ordninger for bytte av
legemidler i Norge.
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I offentlige sykehus har det veert legemiddelko-
mitéer med farmaseytisk og medisinske kompetan-
se siden 1970-tallet. En viktig oppgave til disse ko-
miteene har veert 4 velge ut og standardisere be-
handlingen med legemidler pad omrader der det har
veert flere likeverdige alternativer. @konomi har
veert et av kriteriene. Legemiddelinnkjepssamar-
beidet (LIS) sparer offentlige sykehus for et par
hundre millioner i aret ved 4 legge ut anbud pa le-
gemidler, og bytte er i dag utbredt ved behandling
av pasienter pa sykehus.

Med E@S-avtalen ble det apnet for parallellim-
port, det vil si import av legemidler via tredjeland.
Oftest er det snakk om parallellimport av produkter
som er identiske med de direkteimporterte origi-
nalproduktene, men i noen tilfeller kan det vaere av-
vik. En produsent utenom E@S-omradet kan ha lo-
kale fabrikker i omradet eller fa produktene produ-
sert pa lisens av en EQS-produsent. Slike produkter
kan ha avvikende form, farge og pakning uten at
det forer til terapeutiske forskjeller.

Fra 1993 kom ordningen med referansepris for
grupper av generiske legemidler. Det innebar at
Rikstrygdeverket fastsatte en maksimal refusjon
for neermere definerte virkestoffgrupper. Ordnin-
gen kunne vaere ganske vid, fordi forskriveren be-
stemte hvilket produkt som skulle foretrekkes. Sy-
stemet stimulerte til overgang fra dyre til billigere
legemidler ettersom forbrukeren matte dekke et
eventuelt mellomlegg mellom det produktet legen
valgte og referanseprisen. Fra 15. mars 1998 ble sy-
stemet utvidet og oppdatert samtidig som prisene
ble revidert. Referanseprissystemet ble opphevet 1.
januar 2001, men ikke p& grunn av problemer for-
bundet med bytte av legemidler (se naermere kapit-
tel 3.1.3.4).

Med ny apoteklov kom ordningen med byttbare
legemidler. Den omfatter patenterte, parallellim-
porterte legemidler og kopier av legemidler som er
gétt av patent (herunder originalpreparatet), nar le-
gemidlene er dokumentert 4 vaere likeverdige (bio-
ekvivalente).

I tillegg til dette har apotekene rett til & foreta
bytter ved sdkalt generisk forskrivning. Dette vil si
at legen skriver legemidlets virkestoff eller sub-
stansnavn, og apoteket velger ett av de tilgjengelige
produktene.

2.3.1.2 Adgangen til a foreta bytte etter
gjeldende rett

En faglig nyvinning som kom med den nye apote-
kloven, var utvidelse av apotekenes adgang til selv
4 velge hvilket av flere likeverdige legemidler som
skal utleveres til kunden. Bestemmelsen er et unn-

tak fra apotekloven § 6-6 forste ledd, som fastsetter
at apoteket skal levere ut legemidler «neyaktig et-
ter resept og rekvisisjon». Dette innebaerer at apo-
teket i utgangspunktet ikke har rett til selv 4 vurde-
re om andre legemidler kan erstatte det som legen
faktisk har forskrevet. Det nye er at det i bestem-
melsens annet ledd gjores folgende unntak fra ho-
vedregelen:

«Apoteket kan uten hinder av forste ledd bytte
rekvirert legemiddel med generisk likeverdig
legemiddel og med parallellimportert legemid-
del hvis departementet har godkjent legemidle-
ne som byttbare. Slikt bytte kan ikke skje i strid
med rekvirentens eller kundens uttrykkelige
onske. Apoteket skal meddele rekvirenten om
at slikt bytte er foretatt».

Med generisk likeverdig legemiddel menes le-
gemidler med samme virkestoff, samme legemid-
delform og samme styrke, men normalt med for-
skjellig produsent. I stedet for det preparatet som
legen har skrevet pa resepten, kan apoteket utleve-
re et identisk kopipreparat fra en annen leverander.
Merkenavnene til i utgangspunktet likeverdige le-
gemidler vil derfor variere. Hva som skal regnes
som byttbare legemidler, bestemmes av Statens le-
gemiddelverk etter delegasjon fra departementet,
og offentliggjeres i en egen bytteliste. Etaten har ut-
arbeidet en detaljert liste pa preparatniva. Det er si-
ledes ikke alle generiske legemidler som kan byt-
tes med hverandre.

I forbindelse med adgangen til generisk bytte
bestemmer apotekloven at apotekene skal opplyse
kundene om det billigste generiske legemidlet. Be-
grunnelsen er at kundene skal fi en reell mulighet
til 4 velge billigste alternativ.

Adgangen til & foreta et bytte mellom generisk
likeverdige legemidler begrenses av de eventuelle
reservasjonene som tas av enten forskrivende lege
eller kunden selv. Legen og kunden kan kreve 4 fa
utlevert det konkrete legemidlet som er skrevet pa
resepten. Kunden kan alltid reservere seg i den for-
stand at ingen kan péalegge noen 4 kjape et legemid-
del en ikke vil ha, men som folge av apotekets leve-
ringsplikt kan kunden ogsa kreve a fi utlevert det
varemerket som legen har forskrevet. Dette ma
apoteket skaffe kunden dersom det ikke er pa la-
ger.

Legen kan péa sin side avskjere apotekets ad-
gang til bytte ved & reservere seg pa resepten, men
kun dersom det er faglige betenkeligheter knyttet
til & tillate et bytte. Det vil sdledes veere forbudt &
innfere en rutinemessig reservasjon mot generisk
bytte ved alle resepter, uten at de faglige aspektene
er vurdert konkret i hvert enkelt tilfelle. Apoteklo-
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ven legger uttrykkelig opp til en fravalgsordning
for legers vurdering av generisk bytte. Det betyr at
generisk bytte kan skje med mindre legen aktivt og
uttrykkelig reserverer seg pa resepten. En losning
hvor legen ma krysse av pa resepten eller pa annen
mate gi en bekreftelse eller tillatelse for at apoteket
kan bytte, en sékalt tilvalgsordning, vil veere i strid
med gjeldende rett. Forholdet mellom tilvalgs- og
fravalgsordninger ble utferlig dreftet i apoteklo-
vens forarbeider, se Ot. prp. nr. 29 (1998 — 1999) s.
95 flg.

Legen har imidlertid full anledning til 4 skrive et
virkestoff pa resepten, i stedet for et bestemt prepa-
ratnavn (merkevare). Dette er sdkalt generisk for-
skrivning. Legen overlater i sa fall til apoteket a fo-
reta et valg mellom flere likeverdige og byttbare le-
gemidler. Bytte er sdledes bare aktuelt i de tilfelle-
ne hvor legen ikke benytter seg av sin adgang til
generisk forskrivning.

2.3.1.3 Utviklingen i noen andre land

Ordninger som apner for og stimulerer til bytte av
legemidler er utbredt ogsa i andre land, og slike sy-
stemer blir innfert og brukt i ekende grad.

De ordninger som eksisterer internasjonalt, er
noe forskjellige utformet fra land til land. Det er og-
sa store forskjeller i refusjonssystemene for lege-
midler. Det gjor det vanskelig & overfore erfaringe-
ne fra et land til et annet. Da Norge innfoerte sin byt-
teordning, hadde flere land noenlunde tilsvarende
ordninger. Dette gjaldt New Zealand, Australia, no-
en delstater i USA, noen provinser i Canada samt
Frankrike og Danmark. Sverige innferte en bytte-
ordning 1. oktober 2002. Finland vurderer & innfore
en bytteordning.

2.3.1.4 Formdalet med generisk bytte

I forarbeidene til apotekloven ble det lagt til grunn
at den nye loven ville lede til mer konkurranse, okt
etablering og bedre tilgang til apotektjenester. An-
ledningen til generisk bytte skulle gi apotekene
mulighet og insentiver til & optimere sitt lagerhold,
samt erstatte salg av dyre originalpreparater med
billigere generiske preparater. Det ble ogsa pekt pa
at «adgang til parallell og generisk substitusjon av
rekvirert preparat tilherer et sett av relativt fa virke-
midler som er egnet til & oppmuntre til priskonkur-
ranse mellom legemiddelprodusenter og mellom
legemiddelimporterer»( Ot. prp. nr. 29 (1998 -
1999) s. 99).

Videre er det pa det rene at en av apoteklovens
intensjoner med 4 tillate grossister 4 eie apotek, sa-

kalt vertikal integrasjon, var 4 legge til rette for en
enhet med tilstrekkelig styrke til 4 kunne uteve Kjo-
permakt overfor produsenter og andre leverande-
rer av legemidler. Grossistenes og apotekenes for-
handlingsposisjon vil ferst og fremst veere styrket i
forhold til leveranderer av generiske legemidler,
hvor virkestoffet er identisk. Det er i disse tilfellene
mulig 4 velge mellom produkter fra flere ulike pro-
dusenter, i motsetning til det som er tilfellet ved
kjop av patenterte legemidler. Forventningen til en
slik kjopermakt var at reduserte innkjepspriser til
grossist pa generiske legemidler ogsa skulle lede
til reduserte priser ut av apotek, til fordel for kun-
den.

Adgangen til generisk bytte er ogsa en aner-
kjennelse av farmaseytenes faglige kompetanse og
plass i behandlingskjeden. Med sin spisskompetan-
se pa legemidler har farmaseyten et seerskilt ansvar
for & bidra til at pasienten fir en mest mulig rasjo-
nell legemiddelbruk innenfor den ramme som le-
gens forskrivning har satt. Adgangen til generisk
bytte er et viktig verktey i denne forbindelse.

2.3.2 Generisk bytte og folkehelsen
2.3.2.1 Utformingen av byttelisten

Ved utarbeidelse av byttelisten, som definert i ka-
pittel 2.3.1.2, ble det lagt seerlig vekt pa flere mo-
menter. For det forste skulle byttene skje pa apo-
tek. Ved den tidligere referanseprislisten var det
forskriver som gjorde en faglig medisinsk vurde-
ring for et bytte ble gjort pa resepten. Riktignok har
forskriver reservasjonsrett mot bytte, men det at
byttene skulle foregé pé apotek, tilsa byttegrupper
innenfor snevrere grenser med dokumenterte krav
til biologisk likeverdighet. For det andre ble det
lagt vekt péd at byttelisten ikke skulle veere faglig
kontroversiell. Utvalget av produkter ble derfor be-
grenset til enkle og ukompliserte legemiddelfor-
mer. Som en ytterligere sikkerhetsforanstaltning
ble listen delt i to: En liste for fullstendig byttbare
legemidler, og én for begrenset byttbare produk-
ter. Den siste gruppen inneholder legemidler der
man ikke helt kan utelukke at enkelte pasienter
merker forskjell hvis det byttes under en igangvae-
rende behandling. De begrenset byttbare produk-
tene kan bare byttes ved oppstart av en ny behand-
ling.

De ovenstdende hensyn forte til en bytteliste
som ma karakteriseres som faglig konservativ med
strenge krav til likeverdighet. Sammenlignet med
byttelistene i Sverige og Danmark, synes derfor
den norske byttelisten & vaere noe snevrere.
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2.3.2.2 Mulige negative konsekvenser av bytte
mellom legemidler

Det er flere fordeler knyttet til generisk bytte. Som
nevnt i kapittel 2.3.1.4 stimulerer det til gkt konkur-
ranse mellom preparater innenfor samme bytte-
gruppe. Dette apner for priskonkurranse og kan le-
de til lavere priser. Videre gir generisk bytte apote-
kene mulighet for mer effektivt lagerhold og logis-
tikk. Bytte kan imidlertid ogsd ha negative konse-
kvenser. Dette méa veies opp mot fordelene.

Ved medikamentell behandling kan behand-
lingseffekten avhenge av i hvilken grad pasienten
evner 4 bruke legemidlene sine slik som anvist pa
pakningen eller av legen. Manglende etterlevelse
(compliance) av bruksrettledningen kan gi mangel-
full effekt. Denne risikoen eker ved samtidig bruk
av flere forskjellige legemidler, slik tilfellet er for
mange eldre med kroniske sykdommer. Det er
uklart hvor stort dette problemet er, fordi det er
vanskelig 4 male og det er gjort fa gode undersokel-
ser. Nar det gjelder eldre pasienter som bruker fle-
re legemidler, er det anslatt at manglende etterle-
velse skjer i 1/3 til 2/3 av alle tilfeller. Manglende
etterlevelse er dermed 1 utgangspunktet en risiko
ved all behandling med legemidler, ogsad nar pasi-
enten ikke skifter legemiddelmerke. Det ma under-
strekes at ikke alle brudd pa bruksrettledningen
har behandlingsmessige konsekvenser.

Hvis det byttes fra ett legemiddel til et annet,
kan produktet endre utseende. Det kan vare stor-
relse, form, farge eller pakningsutstyr. Det under-
strekes at bytte av legemidler kun innebaerer en til-
leggsrisiko hva angar etterlevelse.

Den storste sikkerhetsrisikoen og de fleste bi-
virkninger henger sammen med selve virkestoffet i
et legemiddel. Byttbare legemidler har samme vir-
kestoff. De byttbare legemidlene kan imidlertid ha
varierende sammensetning hva angéar fyllstoffer,
konserveringsmidler, fargestoffer og en rekke and-
re hjelpestoffer. Det understrekes at de fleste hjel-
pestoffer er produkter som forbrukere hyppig kom-
mer i kontakt med ogsd i andre sammenhenger
enn ved legemidler (vann, sprit, stivelse, gelatin,
sukkerarter, vegetabilske oljer, talkum og mange
flere). Likevel kan endrede hjelpestoffer fra et bytt-
bart legemiddel til et annet gi en tilleggsrisiko for
overfolsomme eller allergiske forbrukere.

2.3.2.3 Legemiddelverkets erfaringer og vurdering
av bytteordningen

Knappe ni méneder etter at ny apoteklov tradte i
kraft, utforte Legemiddelverket en intervjuunderso-
kelse blant ca. 500 apotekkunder. Vel 40 prosent av
kundene kjente til ordningen med likeverdig bytte.

Mer enn 80 prosent var positivt innstilt til ordnin-
gen. 84 kunder (16 prosent) hadde fatt tilbud om
bytte, og av disse hadde 71 akseptert tilbudet. Ho-
vedresultatet av undersokelsen er at apotekkunde-
ne er tilfredse med at ordningen finnes. Dette sam-
svarer med en tilsvarende undersekelse som er
gjort i Danmark.

Legemiddelverket har ogsd gjennomfert en
sporreundersegkelse som omfatter mer enn 270 apo-
tek, og er i gang med en intervjuundersekelse av le-
ger. Apotekunderseokelsen dekker mer enn halv-
parten av landets apotek. Den ble foretatt 8-9 ma-
neder etter at bytteordningen tradte i kraft. Fem av
apotekene rapporterer om feilekspederinger i lopet
av perioden, men ingen i de siste tre manedene.
Disse undersegkelsene er ikke ferdig bearbeidet. I
Danmark har tilsvarende undersekelser vist at ba-
de leger og apotek er mer skeptiske enn publikum.
Til 4 begynne med hadde legene i Danmark til dels
store problemer med 4 forstd ordningen, mange
syntes de mistet oversikt over pasientenes legemid-
delbruk og over halvparten av legene folte at deres
troverdighet overfor pasientene ble svekket. Rap-
porter tyder pa at skepsisen har avtatt etterhvert
som man har hestet erfaring med ordningen.

Byttelisten har beholdt sin faglig-konservative
innretning. Bortsett fra rettelser av smafeil og
ajourfering av produkter som er avregistrert eller
kommet til, har det ikke skjedd noen endring av lis-
tens innretning. Det har ikke veert reist faglig kri-
tikk overfor Legemiddelverket mot byttegruppene
pa listen.

Legemiddelverket har mottatt tre bivirknings-
rapporter med mistanke om bivirkninger grunnet
bytte p& de halvannet ar som har gétt siden ordnin-
gen tradte i kraft. En av rapportene har en mulig
sammenheng med et bytte av legemidler. Pasien-
ten ble bra igjen etter at vedkommende skiftet tilba-
ke til det opprinnelige produktet. De to andre rap-
portene har ingen sikker forklaring. De tre rappor-
tene utgjer om lag 0,14 prosent av bivirkningsrap-
portene i perioden.

Etter Legemiddelverkets vurdering tyder det fo-
religgende materialet pd at generisk og parallelt
bytte ikke utgjer noen merkbar tilleggsrisiko ved
medikamentell behandling.

2.3.2.4 Horingsinstansenes syn

Legeforeningen mener at heringsnotatets forslag vil
fore til at «selv om det er faglige argumenter for at
et [bestemt] legemiddel utleveres til en pasient, sa
vil det likevel bli byttet til et annet generisk lege-
middel». I tilknytning til dette uttaler foreningen
folgende:
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«Legeforeningen opplever det skremmende at
heringsdokumentet er uten en eneste faglig
vurdering av hvilke konsekvenser en slik de fac-
to generisk substitusjon vil medfere. [...] Nar vi
vet at generiske preparater har annen form, far-
ge, storrelse i 13-15 pst. av tilfellene, vil dette
uten tvil medfere okt feilbruk av legemidler.
[...] Etter de opplysninger vi far er det slett ikke
sjelden at pasienter, sarlig eldre, ikke klarer &
holde seg orientert om egen legemiddelbruk
dersom preparater endrer farge, form eller stor-
relse».

P4 den annen side papeker Legeforeningen og-
sa at det i mange tilfeller likevel vil veere faglig fullt
ut forsvarlig & foreta generisk substitusjon, og fol-
ger opp med et forslag som er ment 4 fremme vekt-
leggingen av legens vurdering:

«Hos de fleste pasienter vil det ved forste gangs
utlevering av et legemiddel veere fullt ut aksep-
tabelt med generisk substitusjon. Ved repetert
forskrivning vil det hos mange pasienter vare
avgjerende for riktig legemiddelbruk at pasient
og lege drefter om generisk legemiddel kan ut-
leveres. En avkryssing pa resepten om generisk
bytte kan foretas eller ikke, ber derfor innferes
pa alle resepter og ma bli en plikt for apoteket &
forholde seg til ved utlevering».

2.3.2.5 Departementets vurdering

Departementet er kjent med at pasienter helt uav-
hengig av ordningen med byttbare legemidler kan
oppleve at legemidler endres fordi produsenten
onsker det. I 2001 ble det godkjent mer enn 300
endringer i legemidler pa det norske marked (ca.
170 endringer som forte til endret utseende og vel
130 skjulte endringer i sammensetning). Disse en-
dringene blir rapportert hverken til forskrivere,
apotek eller forbrukere. Man har derfor ikke kjenn-
skap om dette forer til problemer med etterlevelse
eller bivirkninger. Det kan derfor vaere vanskelig &
skille eventuelle etterlevelseproblemer som skyl-
des denne type endringer fra endringer ved bytte
av legemidler.

Det er pa denne bakgrunn vanskelig 4 se noen
prinsipielle forskjeller mellom de endringene av
form eller utseende som foretas i allerede tilgjenge-
lige legemidler, og de eventuelle endringene som
folger av et generisk bytte. Risikoen for komplika-
sjoner eller manglende etterlevelse ved bruk av uli-
ke generiske legemidler synes i lys av dette 4 vaere
et forhold som til en stor grad ligger innenfor det
som allerede aksepteres ved bruk av annet enn ge-
neriske legemidler.

Ved bytte mellom legemidler pa byttelisten blir
forbrukerne gjort oppmerksom pa byttet, og for-

skriverne skal fa tilbakemelding. Det gjor at det let-
tere kan stilles sporsmal ved om det er sammen-
henger mellom feilbruk, bivirkninger og bytte.

De erfaringene som sé langt er gjort, tyder pa at
bytteordningen for likeverdige legemidler ikke in-
nebarer noen helserisiko som gir grunnlag for &
revurdere eller innskrenke apotekenes adgang til
generisk bytte. Noe grunnlag for 4 endre ordnin-
gen fra en fravalgsordning til en tilvalgsordning fo-
religger heller ikke. Sa vel bivirkningsrapporter
som apotek- og kundeundersekelser tyder pa at da-
gens ordning er faglig forsvarlig.

2.3.3 Prisfastsettelse av generiske
legemidler

Legemiddelforskriften kapittel 12 gir bestemmel-
ser om maksimalpris for reseptpliktige legemidler
og visse reseptfrie legemidler som det ytes refusjon
for etter blareseptordningen. Det settes en maksi-
mal innKkjepspris til apotek (maksimal AIP) og en
maksimal utsalgspris fra apotek (maksimal AUP).
Dette gjelder for bade generiske og patentbeskytte-
de legemidler.

Dersom apotek oppnar lavere innkjepspris enn
fastsatt maksimal AIP, skal minst halvparten av dif-
feransen mellom maksimal AUP og den AUP som
fremkommer ved at maksimale apotekavanser til-
legges oppnadd AIP, tilfalle kunden. Denne ordnin-
gen gar under navnet gevinstdelingsmodellen, et-
tersom apoteket og kunden (i hovedsak staten) de-
ler de rabattene som apoteket oppnér hos grossist.
For hver krone apoteket klarer 4 forhandle ned inn-
kjepsprisen, beholder apoteket 50 ore. I generika-
markedet har gevinstdelingsmodellen spesielt stor
praktisk anvendelse.

Folketrygden refunderer gjennom blaresep-
tordningen apoteket med utgangspunkt i den lege-
middelprisen som kunden faktisk har betalt, be-
grenset oppad til maksimalpris. Kunden betaler i
2002 en egenandel som utgjer 36 pst. av utsalgspri-
sen, begrenset oppad til 360 kroner per ekspedi-
sjon. Pasienter med frikort (oppnés nar kjep av le-
gemidler og visse helsetjenester overstiger 1350
kroner) betaler ingen egenandel for medisiner for-
skrevet pa bla resept.

2.4 Seerlige utfordringer i markedet
for generiske legemidler

2.4.1
24.1.1

Legemiddelomsetningen péa det norske markedet i
2001er anslatt til 12,7 mrd. kroner. Neer to tredjede-

Omfanget av generisk bytte
Heringsnotatets beskrivelse
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ler av omsetningen finansieres av staten, hovedsa-
kelig gjennom Rikstrygdeverket, men ogsa til en
viss grad gjennom sykehusene.

Markedet for generiske legemidler er avgren-
set av Statens legemiddelverks liste over byttbare
legemidler (byttelisten). I heringsnotatet la depar-
tementet til grunn at markedet for legemidler som
inngar i ordningen med generisk bytte, utgjorde
om lag 1,4 mrd. kroner i 2001. I heringsnotatet ble
det videre lagt til grunn at det fortsatt er original-
produsentene som i hovedsak synes & dominere
markedet, til heyere pris enn generikaleverandere-
ne. Departementets oppfatning var at dette indike-
rer et potensiale for ytterligere forbruksvridning
over mot billigere generiske legemidler.

Imidlertid ble det ogsa understreket at det syn-
lige bildet ikke nedvendigvis reflekterer virkelighe-
ten pa en god nok mate, idet ulike rabattordninger
ikke nedvendigvis kommer Klart til syne. Det kan
for eksempel tenkes at originalprodusenter gir ra-
batter som er store nok til at det ikke er regnings-
svarende for apotekene & velge generiske legemid-
ler. Horingsinstansene ble spesielt bedt om & kom-
mentere dette. I tillegg var departementet ogsa in-
teressert i 4 ta del i heringsinstansenes begrunne-
de oppfatning av hvor stor andel av generisk bytte
det vil veere mulig 4 oppnéd pa kortere og lengre
sikt, og hvordan og i hvilken grad originalprodu-
senter og leveranderer av generiske legemidler
eventuelt kan pavirke dette.

2.4.1.2 Horingsinstansenes syn

Norges Apotekerforening og Norsk Medisinaldepot et-
tersper en naermere vurdering av potensialet for ge-
nerisk bytte og sterrelsen pa reduksjoner i lege-
middelprisene. Sistnevnte skriver:

«Etter Helsedepartementets oppfatning gir apo-
tekloven ikke i tilstrekkelig grad insentiver til &
foreta generisk bytte. Departementet har imid-
lertid ikke lagt frem noen tall som gir en over-
sikt over antall foretatte bytter. Potensialet for
antall bytter er heller ikke forsekt definert. Det
er derfor vanskelig 4 vite hva departementet
mener med at det er gjennomfert for fa bytter,
pa samme mate som det er vanskelig a vite hvor
stort antall bytter som anses tilfredsstillende fra
departementets side, dvs hva departementet so-
ker & oppnd med de forslitte endringer i apote-
Kloven».

Vedrerende det generiske markedets storrelse
uttaler Norsk Medisinaldepot folgende:

«Den totale verdien av den navaerende byttelis-
ten (basert pa siste 12 mdaneders omsetning
t.o.m. august 2002) er ifelge tall fra IMS ca.

NOK 2 milliarder (AIP). Departementet opere-
rer med en verdi i 2001 pa NOK 1,4 milliarder i
heringsnotatet, men det er ikke angitt om det er
AIP eller AUP. Det reelle grunnlaget for gene-
risk bytte er likevel betydelig lavere enn total-
verdien av byttelisten, ca. NOK 0,9 milliard AIP,
som tilsvarer ca. 1,4 milliarder AUP (basert pa
en snitt-avanseberegning). Dette skyldes at ca.
40 prosent av generikalisten bestir av substan-
ser hvor det ikke finnes generisk likeverdige le-
gemidler pa grunn av eksisterende patenter. Vi-
dere bestar ca. 10 prosent av byttelisten av re-
septfrie legemidler».

Norges Apotekerforening supplerer med informa-
sjon om fordelingen av salget mellom originale og
generiske legemidler:

«I en rapport som Handelshoyskolen BI har ut-
fort 1 2002 pa oppdrag fra Helsedepartementet
og Finansdepartementet, opplyses det at de ge-
neriske produktene har en samlet markedsan-
del i antall pakninger i byttemarkedet pa 48 pro-
sent. Disse tallene samsvarer godt med NAFs
tall, og med de erfaringer apotekene har: Av de
produktene som inngér i byttelisten og som er
med i ordningen med generisk bytte, er om lag
halvparten generika og halvparten originalpro-
dukter».

Norsk Medisinaldepot peker pa at prisene pa le-
gemidler er blitt redusert som felge av adgangen til
a foreta generisk bytte, og omtaler arsakene slik:

«Dette skyldes dels innfering av generisk bytte
ved at leveranderene har senket sine priser og
ved at faktiske bytter har fort salget over pa bil-
ligere produkter, dels at Stortinget har redusert
apotekenes maksimalavanse og dels sterre fo-
kus pa apotekenes priser gjennom medias pris-
undersekelser».

Norges Apotekerforening forseker i sitt herings-
innspill 4 tallfeste den totale effekten av disse pris-
reduksjonene det siste aret:

«NAF er gjennom massemedia kjent med at
SLV har utarbeidet en rapport med beregninger
av innsparingene som folger av ordningen med
generisk bytte. I folge SLVs uttalelser til media
skal besparelsene ha veert 70 millioner NOK i
2001 og mellom 100 og 150 millioner NOK i
2002. Videre skal prisnedsettelser bade pa origi-
nalpreparater og generiske kopier ha gitt ve-
sentlig sterre effekt enn selve byttet til billigere
medisiner, selv om muligheten/faren for bytte
antagelig har veert avgjerende for mange av
prisnedsettelsene. I den tidligere nevnte analy-
sen fra IMS, som er tatt inn som vedlegg til det-
te heringssvaret, anslds besparelsene til 213
millioner NOK. Det hevdes for gvrig fra IMS at
materiale som er publisert av Statens legemid-
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delverk har vist seg 4 ha flere vesentlige svak-
heter. Med et reelt totalmarked pa ca. 900 mil-
lioner NOK er besparelsene meget betydelige,
enten de er pa 100 eller 213 millioner NOK, og
enten de fremkommer direkte i form av bytte el-
ler indirekte i form av prisnedsettelser».

Apokjeden papeker at en undersekelse fra IMS
av perioden januar — juli 2002 viser at kopiprepara-
tenes andel av det generiske markedet viser en
svak tilbakegang dette aret. Kjeden kommenterer
dette slik:

«Det skyldes trolig prisnedsettelser pa de origi-
nale legemidlene som far konkurranse fra kopi-
er, og dette dokumenterer nettopp at markedet
fungerer slik myndighetene ensker at det skal
gjore».

Nar det gjelder utviklingspotensialet for gene-
risk bytte, fremhever Alliance Unichem at generisk
bytte er et nytt system som det er knyttet usikker-
het til. Samtidig finnes det motstand blant leger, og
lite er gjort fra myndighet for & oke forstaelsen hos
legene. Dagens ordning har derfor etter apotekkje-
dens syn «et storre potensiale, hvis myndighetene
medvirker mer».

Norges Apotekerforening har sammenstilt ulike
opplysninger i heringsnotatet og konkluderer med
at graden av generisk bytte er svert hoy:

«] heringsnotatet heter det at «Tall fra Danmark
indikerer at den samlede reservasjonsandelen
kan ligge 1 sterrelsesorden 40 prosent (leger og
pasienter samlet)». Departementet antar deret-
ter indirekte at reservasjonsandelen i Norge vil
vaere omtrent den samme som i Danmark. Selv
om departementet ikke oppgir noe maltall, er
det naturlig & anta at opplysningene over indike-
rer et tak for de generiske produktenes mar-
kedsandel innenfor generisk bytteordningen pa
ca. 60 prosent, sd lenge pasienter og leger har
full reservasjonsrett. Vi stir dermed igjen med
folgende antydninger i heringsnotatet og i rap-
porten som er utarbeidet pa oppdrag fra Finans-
departementet og Helsedepartementet forut for
heringsnotatet: De generiske kopiene har en
markedsandel pé ca. 50 prosent i det markedet
som omfattes av ordningen med generisk bytte.
Taket er ca. 60 prosent. NAF vil hevde at en
markedsandel for de generiske produktene pa
50 prosent er oppsiktsvekkende heyt, og at tal-
lene ikke pa noen mate gir grunnlag for & trek-
ke konklusjoner om at graden av generisk bytte
er lav. Vi vil minne om at ordningen med gene-
risk bytte kun har eksistert i ett og et halvt ar».

2.4.1.3 Departementets vurdering

Departementet er enig med heringsinstansene i at
en betydelig konkurransegevinst dpenbart er tatt

ut, dels som folge av at den nye apotekloven har
tradt i kraft og dels som folge av den eldre gevinst-
delingsmodellen. Dette er imidlertid ikke ensbety-
dende med at potensialet for prisnedgang pa gene-
riske legemidler er uttemt.

Norges Apotekerforening tar i sin heringsutta-
lelse opp byttegraden for generiske legemidler. Pa
bakgrunn av at leger og kunder i Danmark reserve-
rer seg mot generisk bytte i 40 prosent av tilfellene,
regner NAF seg frem til at maksimal markedsandel
for generiske kopier i Norge vil vaere ca. 60 pro-
sent. Dette maltallet sammenligner NAF med da-
gens faktiske markedsandel for kopipreparater pa
48 prosent. NAFs konklusjon er at potensialet for
ordningen snart er nadd.

Departementet deler ikke denne oppfatningen.

For det forste er det ingen direkte sammen-
heng mellom andelen reservasjoner mot bytte og
markedsandelen for generiske kopier. Dersom le-
gen skriver et virkestoff pa resepten i stedet for et
merkenavn, vil apoteket kunne levere ut generiske
kopier uten at dette regnes som et generisk bytte.
Generisk forskrivning er mer utbredt i Danmark
enn i Norge. De generiske kopienes andel av det
danske markedet er derfor trolig sterre enn pa det
norske markedet.

For det annet er det ikke bare en heyere andel
av kopipreparater som forer til en prisnedgang in-
nenfor den enkelte gruppe av byttbare legemidler.
Ogsa prisen pa preparatene som er kopiert (origi-
nalpreparatene) senkes som folge av konkurransen
fra generiske alternativer. Omfanget av generisk
bytte er derfor ikke alene om & bidra til prisned-
gang. Dette innebaerer at generisk bytte ikke er et
overordnet mal i seg selv. Det er i denne sammen-
hengen utelukkende et virkemiddel for & stimulere
konkurransen i markedet for generiske legemidler.
Jo mer sannsynlig det er at et bytte vil finne sted,
desto sterkere priskonkurranse ma man forvente &
se. Departementet vil folgelig ikke fremme noe
konkret maltall for generisk bytte.

For det tredje har departementet etter naermere
undersgkelse funnet frem til opplysninger som ty-
der pa at danske leger reserverer seg mot bytte i
betydelig mindre grad enn det som ble lagt til
grunn i departementets heringsnotat. En dansk un-
dersokelse viser at reservasjon anvendes i ca. 20
prosent av tilfellene, men at legene i mange av dis-
se tilfellene ogsé foreskriver det billigste legemid-
let!.

P4 denne bakgrunn er det etter departementets
oppfatning fa holdepunkter for 4 si at potensialet for
lavere priser pa generiske legemidler nesten er
nadd.

1 Jens P. Kampmann, Institut for Rationel Farmakoterapi i tids-
skriftet Rationel Farmakoterapi nr. 2 (Februar 2002), s. 4
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2.4.2 De integrerte kjedenes insentiver for
viderefgring av leverandgrrabattene

2.4.2.1 Heringsnotatets beskrivelse

Legemiddelforskriften § 12-3 annet ledd bestem-
mer folgende:

«Dersom apotek oppnér lavere innkjepspris enn
fastsatt maksimal AIP, skal minst halvparten av
differansen mellom maksimal AUP [apotekenes
utsalgspris] og den AUP som fremkommer ved
at maksimale apotekavanser tillegges oppnadd
AP, tilfalle kunden».

Denne bestemmelsen gir uttrykk for et prinsipp
som kalles gevinstdelingsmodellen. Apoteket be-
holder 50 gre for hver krone apoteket klarer a redu-
sere utsalgsprisen i forhold til den fastsatte maksi-
malprisen. Modellen vil isolert sett gi apoteket in-
sentiv til 4 forhandle ned innkjepsprisen fra gros-
sist og legemiddelleverander.

I de integrerte kjedene, der grossist eier apo-
tek, har imidlertid kjeden som helhet et insentiv til
a opprettholde sa heye priser som mulig for apote-
kenes legemiddelinnkjep. Bakgrunnen for dette er
at det ikke eksisterer noen gevinstdeling i grossist-
leddet. Grossisten kan selv beholde hele gevinsten
(all rabatt fra leverander). Dette i motsetning til
den halvpart som ville ha blitt tilfert kjeden ved
bruk av gevinstdelingsmodellen.

En ekonomisk rasjonell atferd vil da isolert sett
veere at kjedene soker 4 maksimere grossistmargi-
nen pa bekostning av apotekets utsalgspris. Kjede-
ne som eies av grossistene, vil tjene mer pa & holde
en relativt heoy pris ut til apotekene (AIP). Dermed
vil ikke konkurransen mellom legemiddelleveran-
derene (produsent og importer) nedvendigvis
kommer til syne i form av redusert pris til publi-
kum. Stor grad av tredjepartsfinansiering sammen
med at legen foretar valg av preparat for kunden,
gjor at ettersporselen etter legemidler i liten grad
kan forventes 4 variere mye med pris. Sett i lys av
dette risikerer de integrerte akterene i liten grad a
tape salg ved 4 ta ut forhandlede rabatter i grossist-
leddet fremfor i apotekleddet, og slik opprettholde
kunstig heye priser.

Gevinstdelingsmodellen, fritt eierskap og anled-
ningen til generisk substitusjon er alle tre virkemid-
ler som skal stimulere til gkt konkurranse. Normalt
forventer man at ekt konkurranse vil lede til lavere
priser og et bedre tilbud. I dette tilfellet motarbei-
der virkemidlene hverandre. De er til dels innbyr-
des inkompatible. Virkemidlene ville hatt sterre ef-
fekt hver for seg enn de har nér de virker sammen.

Dagens regulering tjener ikke i tilstrekkelig
grad til 4 fremme mer generisk bytte og lavere pri-

ser i denne delen av legemiddelmarkedet. Av dette
folger et behov for a foreta konkurransestimuleren-
de endringer.

2.4.2.2 Horingsinstansenes syn

Departementet hevdet i heringsnotatet at de inte-
grerte apotekkjedene hadde mulighet til selv i stor
grad 4 velge hvilke marginer som skulle beholdes
pa grossistleddet og hvor stor del av rabatten som
skulle tilfalle kunden. Til dette skriver Konkurran-
setilsynet folgende:

«Heleide apoteks insentiv er & maksimere pro-
fitten i den vertikalintegrerte apotekkjeden. Pa
grunn av gevinstdelingen, vil det ikke veere
lennsomt for den vertikalintegrerte kjeden & til-
by apoteket en innkjepspris lavere enn den
maksimale innkjepsprisen (AIP). Dette viser at
det vil vaere ulennsomt for heleide apotek & Kkjo-
pe inn legemidler til under AIP. For vertikalt in-
tegrerte apotek vil det veere mest lennsomt a
selge de preparater som grossisten Kklarer &
fremforhandle gode rabatter pa. Horingsnotatet
sier at AIP i de aller fleste tilfeller blir fastsatt
ved & betrakte prisen pa preparatet i EQS omra-
det, og er m.a.o. upévirkelig for grossist og apo-
tek. Et selvstendig apotek vil imidlertid seke &
maksimere begge profittelementene, og i den
grad de er motstridende, foreta en avveiing mel-
lom elementene. Det vil her variere hva som
lenner seg for apoteket, men det vil antakeligvis
lenne seg a forseke & selge preparatet med den
innkjepsprisen som ligger lengst under AIP.
Det ma her understrekes at dette ikke nedven-
digvis er et generika. Det vil ofte kunne veere
lettere & fa en storre absolutt rabatt pa et origi-
nalpreparat, rett og slett fordi prisen er hoyest i
utgangspunktet. Droftelsen over viser at for-
skjeller i eierstruktur gir forskjellige insentiver.
Eksistensen av frittstdende apotek gjor antake-
ligvis at gevinstdelingsmodellen er mer virk-
som enn det som fremkommer i heringsnotatet
fra Helsedepartementet».

Norges Apotekerforening mener at heringsnota-
tet bygger pa forutsetningen om at «(nesten) hele
det norske apotekmarkedet er vertikalt integrert,
og at (nesten) alle apotek er heleid av kjedene». De
faktiske forhold er ifelge foreningen at kjedene eier
noe over halvparten:

«Departementet bygger hele sitt forslag pad en
forutsetning om at de aller fleste apotek er he-
leid av kjeder med grossistfunksjon. Det er galt.
De tre kjedene som har grossistfunksjon eier
ca. 60 prosent av norske apotek. De gvrige apo-
tekene er selvstendige eller har frivillige / opp-
sigelige kjedeavtaler, noe som setter dem i en
helt annen stilling enn det departementet forut-
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setter. I tillegg kommer landets 29 sykehusapo-
tek, som star for ca. 15 prosent av den samlede
omsetningen i apotekmarkedet. Det er derfor
galt & betrakte apotekmarkedet som fullstendig
vertikalt integrert, der det er likegyldig for akte-
rene hvor i verdikjeden profitt oppstar».

Norsk Medisinaldepot presiserer pa bakgrunn av
lignende betraktninger at de frittstiende apotekene
sikrer en viderefering av rabatter:

«Ca. 40 prosent av alle apotek er frittstiende
apotek som enkelt kan bytte grossist dersom
den valgte grossist ikke kan tilby konkurranse-
dyktige betingelser. [...] Disse apotekene sikrer
priskonkurransen pa grossistleddet da disse sa
absolutt gir grossistene insentiver til 4 viderefo-
re rabatter som er forhandlet frem hos legemid-
delprodusenter».

Apokjeden skriver folgende:

«Det har i flere moter med bade Helsedeparte-
mentet og SLV kommet frem diskusjoner om at
kjedene beholder en urimelig andel av margine-
ne pa grossistleddet, og at alle rabatter derfor
ikke tilfaller kunden og staten. Etter den nye
apotekloven, som har gitt oss vertikalt integrer-
te kjeder med bade grossist og apotekledd, sa
er denne muligheten selvsagt tilstede. [...] Vi
onsker systemer som er transparente og som
ikke er gjenstand for mistanker om snusk.

Videre onsker kjeden 4 understreke at den ikke
holder rabattene tilbake, men lar apotekene ta del i
disse:

«Apokjeden vil klart imetega argumentet om til-
bakeholdelse av rabatter. Selv om kjeden er
fullt integrert mot grossist er vi ogsa en med-
lemsbasert kjede der et stort antall apotek fort-
satt eies av apotekerne. Dette forutsetter ge-
vinstdeling og dpenhet. Apokjeden er en apo-
tekkjede og ikke en grossistkjede, og var poli-
tikk har hele tiden veert at bruttofortjeneste som
et viktig insitamentet ma legges pa det leddet
som skaper verdier, nemlig apotekene».

Legemiddelindustriforeningen skriver:

«Vi deler bekymringene for at apotekkjedene
beholder en uforholdsmessig stor del av indu-
strirabattene i grossistleddet, men samtidig sav-
ner vi dokumentasjon pa omfanget av slik prak-
sis».

2.4.2.3 Departementets vurdering

Hoeringsinstansene har pekt pa at de apotek som ik-
ke er heleid av grossist, begrenser de heleide kje-
denes mulighet til & ta ut utilsiktet gevinst i gros-

sistleddet. Bakgrunnen for dette er at de selvstendi-
ge apotekene ikke har noen interesse av & medvir-
ke til & bedre grossistenes resultater, i motsetning
til apotek som befinner seg i samme konsern som
grossister.

Departementet er innforstitt med at apotek
som ikke er heleid av noen kjede, i teorien vil oke
pristrykket p& grossistene og begrense omfanget
av rabatter som holdes tilbake i grossistleddet.
Imidlertid pavirker ikke dette den grunnleggende
insentivstrukturen i legemiddelforsyningskjeden.
Etter departementets syn mé det avgjerende veere
at selve muligheten for at rabatt kan holdes tilbake i
et omfang som grossisten alene bestemmer, er util-
siktet. Dette gjelder etter departementets oppfat-
ning uavhengig av i hvor stor grad adgangen til &
holde rabatter tilbake faktisk benyttes. En star her
overfor et strukturelt problem som burde veert fan-
get opp og lost allerede ved utarbeidelsen av den
nye apotekloven. Departementet kan ikke se at ho-
ringsinstansene har frembrakt gode argumenter
for at kjedenes utilsiktede mulighet til 4 unndra ra-
batter fra gevinstdeling skal opprettholdes. Mulig-
heten ber derfor fjernes, og dette beor ses pa som en
nedvendig tilpasning av prisreguleringen etter at
den nye apoteklovens har dpnet for at grossister
kan eie apotek.

Legemiddelindustriforeningen deler departe-
mentets bekymring for at rabatter holdes tilbake,
men savner dokumentasjon av hvilket omfang dette
har. Omfanget er heller ikke kjent for departemen-
tet, forst og fremst fordi reelle innkjepspriser til
grossist har veert vanskelig tilgjengelig. Departe-
mentet har likevel grunn til 4 tro at dagens regule-
ringsregime, sammen med mulighetene for verti-
kal integrasjon av grossist og apotek som ble apnet
med ny apoteklov, har gitt en insentivstruktur som
ikke er forenlig med malsettingen om lavest mulig
pris pa legemidler. Det er derfor behov for tiltak
som vil gjore det mer attraktivt for grossister og
apotek a foreta generisk bytte og a fore storre deler
av oppnadde rabatter frem til kunden.

2.4.3 Originalleverandgrenes sterke stilling
2.4.3.1

Generisk bytte er et nytt fenomen i Norge. Det kan
derfor veere lav bevissthet bade blant leger, apotek
og kunder i forhold til muligheten for 4 substituere
(bytte) bort et dyrere preparat, herunder ogsé ori-
ginalpreparatet.

Originalprodusentene har dessuten fordel av &
ha opparbeidet et kjent merkenavn. Det er sannsyn-
lig at kunden kjenner merkenavnet, ikke navnet pa
virkestoffet, og kunden vil av den grunn kunne opp-

Heringsnotatets beskrivelse



20 Ot.prp. nr. 16

2002-2003

Om lov om endringer i legemiddelloven og apotekloven

leve et bytte til et generisk alternativ som et bytte til
et annet preparat, hvis effekt er ukjent for pasienten
selv. Ogsa legene m4, utfra en manglende tradisjon
i Norge om 4 forskrive generisk (virkestoff), for-
ventes a vaere mer tilboyelig til 4 forskrive original-
preparatet, kanskje ut fra gammel vane.

Begge ovennevnte forhold tilsier at originalpro-
dusenten i mindre grad enn de rene generikaleve-
randerene ma senke sine priser for & fa et aksepta-
belt salgsvolum.

Forelopige undersokelser foretatt av Statens le-
gemiddelverk, indikerer at det ikke er noen sterk
sammenheng mellom prisreduksjon og endring i
ettersporselen. Leveranderer synes i flere tilfeller &
tilby store rabatter, uten at dette nedvendigvis gir
fullt utslag i prisen apotekene betaler.

2.4.3.2 Horingsinstansenes syn

To av de vertikalt integrerte kjedene, Apokjeden og
Norsk Medisinaldepot, er opptatt av & fa frem at de-
ler av legemiddelindustrien har interesser av & re-
dusere omfanget av konkurransen mellom original-
produkter og generiske legemidler. Apokjeden skri-
ver:

«Den innovative legemiddelindustrien har bety-
delig markedstrykk rettet mot forskrivningspa-
virkning (anslag 1 mrd kroner i aret i Norge).
Denne industrien har som utgangspunkt ingen
incentiver/ensker om okt generisk substitusjon
fordi det ogsd kan drive prisene pa patentbe-
skyttede legemidler nedover. Deres markeds-
trykk rettes derfor mot 4 endre terapitradisjo-
nen bort fra «gamle» generiske legemidler mot
nye innovative «bedre» legemidler. Séledes vil
ogsd anvendelsen av disse medikamentene
langsomt bli redusert, noe som vil legge veien
apen for enda nye og innovative medikamen-
ter».

Norsk Medisinaldepot uttrykker seg slik:

«Legemiddelindustrien, spesielt de som mar-
kedsferer originalprodukter, forseker & reduse-
re kundenes gkte forhandlingsstyrke ved 4 mot-
virke generisk bytte pa forskjellige mater.
Sterst effekt har patentforlengelse og markeds-
foring av nyere patentbeskyttede legemidler.
[...] Dersom legene pavirkes til 4 foreskrive dis-
se patentbeskyttede produktene i stedet for de
byttbare moderpreparatene, reduseres mulig-
hetene for generisk bytte».

Universitetet i Tromso, Institutt for farmasi og
samfunnsmedisin tar utgangspunkt i deregulerin-
gen av apotekbransjen og stiller spersmal ved hvor-
vidt indeksprismodellen faktisk vil kunne fore til la-
vere priser:

«Det er velkjent at reformene i apotekvesenet
har medfert strategiske tilpasninger og konse-
kvenser som neppe har vert tilsiktet. Vi savner
derfor en drefting av hvilke tilpasninger apotek-
kjeder og grossister kan gjore for 4 omga kon-
sekvensene av indeksprissystemet. Det kan for
eksempel tenkes at legemiddelprodusentene
endrer sin prisstruktur slik at hva grossistene
vil matte betale for patenterte originalprepara-
ter og ikke-patenterte originalpreparater en-
dres».

2.4.3.3 Departementets vurdering

Det er en overordnet oppgave a legge forholdene til
rette for mest mulig virksom konkurranse pa lege-
middelmarkedet. Anledningen til generisk bytte er
et virkemiddel i s henseende. Indeksprissystemet
vil sammen med forbud mot etterskuddsvise rabat-
ter, veere ytterligere to konkurransestimulerende
virkemidler.

Departementet merker seg uttalelsen fra Uni-
versitetet i Tromse. Som ogsd Handelshoyskolen
BI bemerket i Forskningsrapport 14/2002 Kan kon-
kurranse bidra til lavere legemiddelpriser, kan enele-
veranderer sanksjonere mot kjeder som inngéar av-
tale med generikaprodusenter. Dette kan typisk
skje ved & skru opp prisen inn til grossist pa de pro-
dukter de er eneleveranderer pa. Hvis dette skjer,
vil grossistens vilje til 4 innga avtale med generika-
leveranderer reduseres. Departementet vil i lys av
dette vurdere a gjeninnfere maksimalprisregule-
ring pa GIP-nivd (grossistenes innkjepspris). Pa
den méten vil leveranderenes mulighet til 4 presse
grossistene reduseres.

Departementet ser at spesielt de forhold Han-
delsheyskolen BI har pekt pa vil kunne influere ne-
gativt pd indeksprismodellen — og hele markedet
forevrig, men finner ikke grunnlag for & foresl til-
tak knyttet til dette i denne proposisjonen. Departe-
mentet vil vurdere disse forhold naermere, og even-
tuelt komme tilbake til Stortinget ved en senere an-
ledning med forslag til tiltak.

2.4.4 Generikaleverandgrenes adgang til
markedet

Etter det departementet Kjenner til, inngar apotek-
kjedene avtaler med ulike leveranderer. Kjedene
kan kreve rabatter, og som motytelse tilby at avtale-
partnernes preparater blir kjedenes forstevalgspre-
parater. P4 den maten kan leveranderene fa okt
salgsvolum i bytte for lavere pris.

Departementet har fatt tilbakemeldinger som
tyder pa at enkelte leveranderer av generiske lege-
midler opplever problemer med & slippe inn i mar-
kedet, til tross for at de tilbyr store rabatter. For-
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melt har de markedsadgang, da apotekene plikter &
utlever alt som ettersporres, og det stilles krav til
grossistenes sortimentbredde for & fa dette til. Det
man derimot i enkelte tilfeller har sett, er at grossis-
tene krever store rabatter fra ikke-prefererte leve-
randerer, for deretter 4 la disse selges ut til apotek
til en heyere pris enn sine konkurrenter.

Et rasjonale bak slik atferd fra grossistene kan
veere at man ensker 4 legge press pé leverandere-
ne. De leveranderer som ikke umiddelbart gir gros-
sisten gode vilkar, vil oppleve at de ikke blir fore-
trukket leverander, og at dette far folger for mar-
kedsadgangen inntil avtale med de prefererte leve-
randerene gar ut.

Departementet ser at kjedene styrker sin for-
handlingsposisjon ved denne type atferd, men set-
ter spersmalstegn ved om styrket forhandlingsposi-
sjon frembrakt pa dette vis er til samfunnets beste.

Legemiddelmarkedet i Norge er et lite marked i
internasjonal sammenheng. Det er vanskeligere &
vaere en liten generikaleverander i et lite marked
enn i et sterre marked, idet salgsvolumet i mindre
markeder nedvendigvis er mindre. Dermed vil det i
et lite marked vaere vanskeligere for en liten aktor &
fa tilstrekkelig omsetning til 4 dekke sine kostna-
der.

Dersom man legger opp til en ordning der leve-
randerer ekskluderes fra markedet over lang tid, ri-
sikerer man at antallet leveranderer reduseres mer
enn enskelig og at konkurransen dermed vil lide.
Departementet ser det som viktig & opprettholde en
sterk konkurranse i alle ledd i legemiddelforsy-
ningskjeden. Konkurransen vil bidra til at befolk-
ningen far sine legemidler til lavest mulig pris.

Forslaget i denne proposisjonen vil bidra til at
legemiddelleveranderene far konkurrere pa mer li-
ke vilkar.

2.4.5 Situasjonen i enkelte andre land

Generisk konkurranse er en utfordring i flere mar-
keder enn det norske legemiddelmarkedet.

I Sverige er det fra 1. oktober 2002 innfort et sy-
stem med klare paralleller til det norske referanse-
prissystemet, som virket fra 1993 til 2001. Refu-
sjonsprisen i det svenske systemet beregnes ut fra
billigste tilgjengelige byttbare legemiddel. Pasien-
ten ma selv betale et tillegg hvis vedkommende vel-
ger et annet alternativ, til tross for at legen ikke har
motsatt seg bytte. Dersom legen motsetter seg et
bytte, betaler staten merkostnaden gjennom refu-
sjonsordningen.

Storbritannia har et refusjonssystem for gene-
riske legemidler som pa flere punkter har likhets-
trekk til det foreslitte indeksprissystemet. Syste-

met omtales som «Drug Tariff>-ordningen, og har
som malsetting & refundere apotekene en pris som
er nermest mulig det apoteket faktisk betaler samt
a gi apotekene insentiver til & handle medisiner til
lavest mulig pris.

Refusjonsprisen i det britiske systemet bereg-
nes i hovedsak pa grunnlag av gjennomsnittlige lis-
tepriser for legemidler med samme virkestoff (i
praksis en pris heyere enn faktisk innkjepspris).
Gjennomesnittet blir ikke veid med hensyn til volum
slik man etter indeksmodellen vil gjere i Norge.
Britiske apotek som har betalt mindre for prepara-
tet enn det som refunderes, oppnér en nettofortje-
neste. Apoteket taper nar det har betalt mer enn det
som refunderes. I tillegg tilfaller en del av apote-
kets eventuelle gevinst myndighetene ved at det i
ettertid foretas en gevinstdeling mellom salgsled-
det og myndighetene. Gevinstdelingen er basert pa
undersgkelser som initieres av myndighetene, og
skjer pd grunnlag av et pa forhind fastsatt regel-
verk.

I en rapport «Options for the future supply and
reimbursement of generic medicines for the NHS -
A discussion paper july 2001» konkluderer myndig-
hetene med at systemet har bidratt til & bringe pri-
sene nedover, men at det fortsatt er rom for ytterli-
gere prisnedgang. Rapporten sar tvil om priskon-
kurransen er effektiv. Enkelte undersekelser viser
at listeprisene (inn til apotek) som refusjonsprisene
beregnes fra, ligger betydelig hoyere enn de reelle
markedsprisene. Prisfastsettelsen vurderes som li-
te transparent, og de reelle prisene som vanskelig
tilgjengelig for myndighetene. Den gkende vertika-
le integrasjon, i forste rekke mellom grossister og
apotek, men ogsa mellom produsent og grossist,
vurderes a veere en viktig forklaring til en svekkel-
se av priskonkurransen.

2.5 Behovet for endring av gjeldende
rett

2.5.1

I heringsnotatet skrev departementet at graden av
generisk bytte og det tilsynelatende store potensia-
let for prisreduksjon stemmer dérlig overens med
apoteklovens intensjon og det legemiddelpolitiske
malet om at legemidler skal frembringes til lavest
mulig pris. Departementet hadde grunn til & tro at
dette i stor grad skyldes at dagens reguleringsregi-
me, sammen med mulighetene som ble dpnet med
ny apoteklov, har gitt en insentivstruktur som ikke
er forenlig med maélsettingen om lavest mulig pris
pa legemidler.

Hearingsnotatets beskrivelse
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Konklusjonen var derfor at det var behov for til-
tak som vil gjore det mer attraktivt for grossister og
apotek 4 foreta generisk bytte og siledes fore stor-
re deler av oppnadde rabatter frem til kunden.

2.5.2 Horingsinstansenes syn

Legemiddelindustriforeningen mener at «en forutset-
ning for endringer ma vere at det er et dokumen-
tert behov for & legge om kursen». Denne forutset-
ningen er ifelge foreningen ikke dokumentert i de-
partementets heringsnotat. Dette folges opp ogsa
av Norges Apotekerforening, som uttaler folgende:

«Gevinstdelingsmodellen har gitt sa gode resul-
tater i form av besparelser pa folketrygden og
lavere legemiddelpriser at det ikke ber veere
hastverk med & lansere usikre alternativer. NAF
tror likevel det er mulig & finne gode alternati-
ver til dagens ordning. Hovedformaélet med sli-
ke alternativer méa vaere at de er mer effektive i
4 presse prisene pa legemidler ned. Seerlig vik-
tig er det at de bidrar til lavere priser pa storsel-
gende legemidler som snart gr av patent, og
dermed far generisk konkurranse. NAF bidrar
gjerne i utviklingen av slike alternativer».

Norsk Medisinaldepot legger vekt pa at det «ikke
er behov for inngripende reguleringer ni siden
apotekloven allerede har gitt betydelige resultater».
Kjeden nevner i denne sammenheng at legemiddel-
prisene er redusert, at generisk bytte foretas i bety-
delig grad, at publikum har fitt ekt tilgjengelighet
til apotekene og at apotekene yter forbedret servi-
ce. Videre synes Norsk Medisinaldepot 4 mene at
gevinstdelingsmodellen vil vaere tilstrekkelig til &
fremme salget av generiske legemidler:

«Heringsnotatet spekulerer i om ikke original-
produsentenes rabatter medferer at det ikke «er
regningssvarende for apotekene 4 velge gene-
riske legemidler». Dette er feil. Gitt god gene-
risk konkurranse (mer enn 3 tilbydere) vil alltid
generika veaere billigst. Gitt at produktene har
samme maksimalpris og at 50 pst. gevinstdeling
benyttes pa begge produktene, vil det alltid vee-
re mest lennsomt for bade apotek og kunde (be-
taler) a velge det generiske produktet. Det er
derfor ikke behov for den foreslatte lovend-
ring».

2.5.3 Departementets vurdering

Heringsinstansene viser til at apotekloven allerede
har gitt betydelige resultater. Det pekes ogsa pa at
gevinstdelingsmodellen har medfert lavere priser,
og at man ikke ber ha hastverk med 4 erstatte den-

ne med usikre alternativer. Departementet deler
dette synspunktet, men konkluderer ulikt.

Etter departementets syn er det fremdeles et
potensiale for gkt generisk bytte og lavere priser pa
generiske legemidler, se naermere Kkapittel 2.4
ovenfor. Her konkluderes det med at prisregulerin-
gen ikke gir de vertikalt integrerte kjedene insenti-
ver til 4 viderefore rabatter fra legemiddelleveran-
derene til kunden, og at dette er et strukturelt pro-
blem som ber fijernes. Gevinstene ved effektivise-
ring, okt konkurranse og grossistenes gkte kjoper-
makt ma ogsd komme kundene til gode i rimelig
grad, og regelverket m4 bidra til 4 sikre dette.

Med ny apoteklov og anledningen til generisk
bytte har gevinstdelingsmodellen blitt et mer kraft-
fullt virkemiddel. Apotekenes mulighet til 4 benytte
seg av modellen er blitt bedre, ettersom anlednin-
gen til generisk bytte gir apotekene storre forhand-
lingsmakt. Muligheten til billigere innkjep er sale-
des betraktelig styrket. Dersom gevinstdelingsmo-
dellen benyttes fullt ut, vil billigere innkjep gi lave-
re priser ut av apotek. Dagens reguleringer er imid-
lertid utilsiktet innrettet slik at det langt pa vei blir
opp til de grossisteide kjedene selv a avgjere i hvor
stor grad billige innkjep skal gjeres synlige i prise-
ne ut fra apotek. Departementet deler derfor ikke
Norsk Medisinaldepots oppfatning om at det ikke
er behov for sterre endringer og at gevinstdelings-
modellen vil veere tilstrekkelig. Konsekvensene av
vertikal integrasjon svekker effekten av de eksiste-
rende reguleringene, herunder gevinstdelingsmo-
dellen, som er ment 4 fore til lavere priser.

Apotek som ikke eies av grossister, maksime-
rer sin profitt ved & anvende gevinstdelingsmodel-
len, og de videreferer s mye som mulig av rabatte-
ne til kunden. Den integrerte akter vil pd den annen
side tjene mer pa 4 holde si hoy pris som mulig inn
til apotek, og slik unndra gevinsten eller deler av
den fra gevinstdeling. Eventuelle prisreduksjoner
fra legemiddelprodusentene vil saledes fullt lovlig
kunne holdes tilbake i grossistleddet. Kunden risi-
kerer pa denne maten & betale maksimalpris, uav-
hengig av hva grossisten har betalt. Risikoen er i
dag tilsvarende for folketrygden, siden refusjonen
av legemidlet baseres pa den prisen kunden faktisk
betaler. Dagens regelverk sikrer pa ingen mate at
lavere legemiddelpriser inn til grossist reflekteres i
en tilsvarende reduksjon av utsalgsprisen fra apo-
tek, jf. ogsd Konkurransetilsynets omtale av dette i
kapittel 2.4.2.2.

Muligheten for prisstyring fra grossistenes side
er, etter departementets oppfatning, en svakhet ved
den rettslige reguleringen av legemiddelprisene.
Som fremholdt i kapittel 2.4.2.3, er ikke regelverket
tilstrekkelig godt tilpasset de endringene i apotek-
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markedet som fulgte av ny apoteklov. Ettersom
grossisteide kjeder eier mer enn halvparten av apo-
tekene, og dessuten har deleierskap i en rekke apo-
tek, er det behov for igjen & etablere en ordning
som gir alle akterer sterke insentiver til § handle sa
billig som mulig. Slik vil sluttbruker kunne nyte
godt av de billige innkjepene i form av lavere pris.
Behovet for ny prisregulering synes a veere storst

innenfor den del av generikamarkedet som er om-
fattet av Legemiddelverkets bytteliste, idet det er
her potensialet for billige innkjep er storst.

Indeksmodellen gir de nedvendige insentiver,
uavhengig av apotekenes eierstruktur. Den vil vee-
re en garantist for at billige innkjop kommer kunde-
ne til gode i forutsatt omfang.
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3 Styrking av konkurransen ved innfgring av
markedsbaserte indekspriser

3.1 Innfgring av markedsbaserte
indekspriser

3.1.1

Departementet uttalte i heringsnotatet at det er et
stort potensiale for mer generisk bytte i apotek, og
at dette potensialet bor utnyttes bedre enn i dag.
Det ble videre fremhevet at en sterre andel av de
rabattene som legemiddelprodusenter gir til gros-
sist og apotek, matte komme sluttkjoperne til gode.

Videre fremhevet heringsnotatet at det er ens-
kelig at de synlige prisene reflekterer legemidlenes
produksjonskostnader. Dette betyr at det mé veere
en forutsighar sammenheng mellom grossistenes
innkjepspris (som sier noe om produksjonskostna-
den) og apotekenes innkjepspris. I motsatt fall vil
ikke apotekene ha noen garanti for at legemidlet
med lavest pris inn til apotek er det legemidlet som
er billigst & produsere/distribuere. Hensynet til
samfunnsekonomisk effektivitet tilsier at man ber
tilstrebe losninger der de enkelte apotek velger de
likeverdige legemidlene som har lavest innkjops-
pris til grossist. Pa denne maten sikrer man at etter-
sperselen rettes mot de produsenter som produse-
rer og distribuerer til lavest mulig ressursinnsats,
hvilket vil bidra til en samfunnsekonomisk mer ra-
sjonell ressursutnyttelse.

Departementet foreslo i heringsnotatet 4 frem-
me lovendringsforslag som gir forskriftshjemmel
til & opprette en ordning med indekspriser som
grunnlag for refusjon for et begrenset utvalg refun-
derbare virkestoffer med generisk konkurranse.
Det er en forutsetning for innfering av indekspris-
systemet at apotekene gis en plikt til & utlevere et
legemiddel til indekspris, selv om legen har tatt for-
behold om bytte. Apotekene vil da kunne risikere &
matte redusere sin fortjeneste eller levere ut et le-
gemiddel med direkte tap dersom det legemiddel
som legen krever utlevert har en heyere pris enn
indekspris.

Helsedepartementet foreslo i heringsnotatet
endringer i lovgivningen som gjor det rettslig mulig
4 ta i bruk indeksmodellen. Det ble presisert at det
ved en eventuell bruk av hjemmelen mé fastsettes
mer detaljerte forskrifter. Utkast til forskrifter vil i

Haringsnotatets forslag

forbindelse med dette ogsé bli sendt ut pa alminne-
lig hering. Det er siledes forst og fremst de prinsi-
pielle sidene av indeksmodellen som ble sendt pa
hering.

3.1.2 Hoeringsinstansenes syn
3.1.2.1

Legemiddelindustriforeningen, Norsk Medisinaldepot
og Statens legemiddelverk fremhever i sine herings-
uttalelser at malet om lavere legemiddelpriser for
generiske legemidler ikke utelukkende henger
sammen med i hvilken grad bytte faktisk foretas.
Det er ifelge disse heringsinstansene vel sa viktig
at muligheten for generisk bytte ogsé forer til at pri-
sen pa originale preparater presses nedover mot
det generiske nivaet. Norsk Medisinaldepot har fol-
gende merknad i tilknytning til dette:

Om forslagets fokus pd generisk bytte

«Hvorvidt man oppnér besparelser i sluttbru-
kerleddet pa grunn av ekt antall bytter eller la-
vere pris pa original- og generisk likeverdige le-
gemidler, er irrelevant. Myndighetenes hoved-
fokus ma derfor vaere & fa redusert sluttbruker-
prisen (dvs. malet) gjennom & fa ekt antall byt-
ter (dvs. virkemiddelet). [S006] Generisk bytte
er siledes ikke et mal i seg selv, men et virke-
middel for & oppné reduserte legemiddelpriser
hos kunde/betaler. Spersmalet er hvordan det-
te virkemiddelet kan anvendes mest mulig ef-
fektivt».

Legemiddelindustriforeningen anser at herings-
notatet har et galt fokus ved 4 omtale behovet for
okt generisk bytte, og begrunner synspunktet slik:

«Heringsnotatet lider av en grunnleggende feil-
oppfatning som far store konsekvenser for de
forslag som senere fremsettes. I notatet blir
substitusjonsgraden gjort til et hovedmal, og
det diskuteres hva som er arsakene til lav bytte-
grad. Dette er a innta helt feil fokus. Generisk
substitusjon ble innfert som et middel for & opp-
né det legemiddelpolitiske malet om lavere pri-
ser pa legemidler med generisk konkurranse.
Det har aldri veert et mal at apotekene skal bytte
sa mange legemidler som overhodet mulig med
andre legemidler. Notatet gir likevel inntrykk
av at det er dette som er forfatternes overordne-
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de mal. Ut fra et behandlingsmessig, savel som
et skonomisk stasted, vil det optimale vare &
bruke den generiske konkurransen til 4 presse
ned prisen pa det originale legemidlet til generi-
kaniva.

Statens legemiddelverk viser til at det ikke bare
er antallet bytter som forer til lavere priser, og kon-
Kluderer med at «den primaere malsettingen ber
derfor veere a fa brakt rabattene frem til kundene
fremfor heyest mulig byttefrekvens».

Norsk Medisinaldepot uttaler folgende om hvor-
dan grossistenes innkjepspris fremkommer:

«Helsedepartementets forslag til lovendring
bygger pa en forutsetning om at GIP reflekterer
legemidlenes produksjonskostnader. Dette er
feil. Hvis det hadde veert slik at GIP reflekterer
produksjonskostnadene, ville legemiddelprodu-
sentene hatt normale fortjenestemarginer pa si-
ne produkter. Det er ikke tilfelle. Norsk Medisi-
naldepot viser i den forbindelse til forarbeidene
til apotekloven, jf. NOU1997:6 (Stromutvalget)
pa side 82 folgende, der det fremgér at produ-
sentene har en unormal hegy avkastning, selv et-
ter at FOU-kostnader er dekket».

3.1.2.2 Vil tiltaket virke?

De aller fleste heringsinstansene sier uttrykkelig at
det er onskelig at legemiddelindustriens rabatter
fores frem til kunden. Legemiddelindustriforeningen
relaterer mélet om lavere priser til dagens gevinst-
delingsmodell og reelle rabatter slik:

«LMI har forstielse for at helsemyndighetene
onsker at sluttbetaler fir nyte godt av rabattene
fra legemiddelprodusentene. Intensjonene om
at sluttbetaler skal f4 minst halvparten av de re-
elle rabatter som gis fra produsentene er natur-
lige i et marked hvor de fleste andre betingelser
kontrolleres fullt ut av myndighetene, som ogsa
finansierer omlag 2/3 av legemiddelforbruket i
Norge».

Enkelte heringsinstanser, herunder Forbruker-
radet, Helse Sor RHF og Statens legemiddelverk, me-
ner at departementets forslag om indeksprisord-
ning vil kunne vaere egnet til & oppna videreforing
av rabatter. Forbrukerradet uttaler folgende:

«Vi mener imidlertid at det er viktig at man set-
ter fokus pa prisen ut til kunden, og at man far
systemer som gjor at de rabatter som finnes, og-
sd kommer kundene til gode. Vi er enige i at det
ber ryddes opp i de ulike rabattordningene mel-
lom leveranderer og grossister/apotek, og at alt
annet enn samtidige rabatter forbys. Vi ser det
som viktig at de rabatter som fremforhandles

skal komme kunden til gode. Ut i fra den infor-
masjonen vi har, er vi enig i departementets for-
slag til en indekspris som Rikstrygdeverket re-
funderer apoteket».

Konkurransetilsynet uttaler folgende:

«En slik refusjonsordning vil gi apoteket insen-
tiv til alltid & forseke & selge det billigste pro-
duktet. Ogsd hvis man ser pa kjeden — med
grossist og apotek — som en enhet, vil kjeden
onske a selge det billigste produktet. Grunnen
til dette er at kjeden vil se pa indeksprisen/refu-
sjonen som gitt, og seke 4 minimere kostnade-
ne, serlig gjennom 4 forseke a senke innkjops-
kostnadene.»

Andre heringsinstanser er enige i malet om &
redusere prisene pa generiske legemidler, men an-
ser ikke at departementets forslag om innfering av
indekspris er et godt nok virkemiddel. Ulempene
ved ordningen anses som s store at det oppfordres
til & soke andre alternativer eller a supplere indeks-
prisordningen med andre tiltak. Dette synes a vare
det standpunktet som tas av blant annet Apokjeden,
Norsk Medisinaldepot, Norges Apotekerforening og
Helse Nord RHF. Ferstnevnte uttaler folgende:

«Apokjeden er positiv til insentivordninger som
oker andelen generisk substitusjon i apotek,
men «finner det uakseptabelt at lovgivende
myndighet palegger en konkurranseutsatt bran-
sje & omsette leveringspliktige varer med tap».
Apokjeden har ikke tiltro til at den foreslatte
modellen (indeksprismodellen) vil gi den inn-
sparing over tid som departementet legger opp
til».

Neerings- og handelsdepartementet mener forsla-
get vil kunne bidra til en bedre samfunnsmessig
ressursbruk, men at det likevel kan reises «vesent-
lige innvendinger mot forslaget». Dette presiseres
slik i heringsuttalelsen:

«Det kan etter vart syn stilles spersmal ved om
den modell som er foreslatt er det rette virke-
midlet for & redusere de offentlige utgiftene til
generiske legemidler. Vi mener at andre alter-
nativer ogsa ber vurderes. Vi er ikke uenig i at
det kan veere nedvendig & sette fokus pa apote-
knaeringen, men mener det blir et for snevert
perspektiv, og at ogsé lege og pasientfokus ber
vurderes».

Helseokonomi i Bergen (HEB) «deler synet pa at
indeksprising (salgsvektet gjennomsnittspris) vil gi
apotekene insentiv til 4 forseke a selge mest mulig
av legemidler hvor de har positiv margin og samti-
dig unngi 4 selge legemidler med negativ margin».
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Norges Apotekerforening pa sin side «er sterkt
tvilende til at indekspris vil fere den forventede
prisdynamikken til & presse legemiddelprisene
nedover». Begrunnelsen som anfores er folgende:

«Gitt at det er prisforskjeller i dag, er det imid-
lertid grenser for hvor langt ned indeksprisen
kan presses. Nar potensialet for generiske byt-
ter er uttemt, vil det ikke vaere mekanismer
igjen i systemet som kan gi ytterligere pri-
spress. Det er bare generisk bytte og okt vekt
av billige legemidler i indeksen som kan presse
prisene nedover. Apotekene vil ikke ha noen in-
sentiver til & selge legemidler til en pris lavere
enn indeksprisen. [...] Dagens modell har gitt
en betydelig prisreduksjon for viktige prepara-
ter nar patenttiden gar ut. Det ligger et svakere
prispress i slike tilfeller i den foreslatte model-
len med indekspris. Dette ber vaere en meget al-
vorlig innvending mot departementets forslag,
gitt at hovedmalet fortsatt er lavere sluttpriser
pa legemidler».

Apokjeden péapeker at indeksprismodellen vil
kunne gi de ulike leddene i legemiddelforsynings-
kjeden insentiver til 4 oke prisene:

«Erfaringene fra tidligere referanseprissystem i
Norge og andre land i Europa, viser at denne ty-
pe system ikke fungerer. Nesten i alle tilfeller
vil prisen justere seg rundt indekspris, og man
vil ikke oppna den enskede dynamikk over tid. I
den foreslatte modell kan akterene snarere ha
insentiv til & eke prisen. Myndighetene vil se en
senkning av prisen til umiddelbart der det er
stor forskjell pa indekspris og original produkt
med relativt hey omsetningsandel. Men her
tror vi at omsetningen raskt vil dreie i faver av
indekspris. Sannsynligheten er minimal for at
prisene vil falle under indekspris, slik at videre
prisreduksjoner ikke vil komme».

Risikoen for at grossister og legemiddelleveran-
derer vil utnytte indeksprissystemet til 4 holde le-
gemiddelprisene pa et hoyt nivd, kommenteres slik
av Norsk Medisinaldepot:

«I tillegg har indeksprismodellen den bivirk-
ning at den ikke motiverer til & oppné lavere pri-
ser inn til grossist, i motsetning til dagens sy-
stem. Ved & oppné lavere priser og foreta bytte
til billigste produkt, synker indeksprisen slik at
apotekenes gevinst ved 4 foreta bytte stadig re-
duseres. Dette kan lede til uryddige forretnings-
forhold mellom leverander og grossist i den
hensikt 4 holde prisene oppe slik at grossist og
apotek kan egke sin fortjeneste. Pa denne méaten
gir indeksprismodellen langt darligere insenti-
ver til & redusere prisene enn dagens modell».

3.1.2.3 Om kryssubsidiering i apotek

Flere av heringsinstansene, herunder Apokjeden,
Konkurransetilsynet, Norges Apotekerforening, Norsk
Medisinaldepot og Neerings- og handelsdepartemen-
tet, mener at en innfering av indeksprismodell vil
fore til at andre deler av apotekets virksomhet méa
finansiere apotekenes kostnader forbundet med ge-
neriske legemidler. Konkurransetilsynet omtaler
problemstillingen slik:

«I og med at legenes reservasjonsrett og kun-
dens frie valg fremdeles skal bestd, vil apoteket
enkelte ganger bli tvunget til & selge preparater
med tap hvis legen eller kunden motsetter seg a
bruke generika. Tapet vil matte inndekkes.
Sannsynligheten er stor for at det skjer gjen-
nom gkte priser for legemidler pa vanlig resept
og for reseptfrie preparater. En slik kryssubsidi-
ering er bade konkurransemessig og rettspoli-
tisk uheldig fordi det innebaerer en ineffektiv
pristilpasning og en ulikebehandling av to kun-
degrupper».

Slik kryssubsidiering er ifelge Konkurransetilsy-
net uheldig:

«Et lovpélegg om kryssubsidiering ber unngas,
bade fordi kryssubsidiering gir et feilaktig pris-
bilde pa forskjellige produkter, men ogsa fordi
det vil kunne oppfattes som uheldig at lovgiver
palegger en kundegruppe & finansiere en annen
kundegruppes forbruk. Seerlig uheldig kan det
virke nar det er Statens forbruk som subsidie-
res».

Neerings- og handelsdepartementet omtaler i den-
ne sammenheng konsekvensene for samfunnet
slik:

«Det er naerliggende & tro at apotekene vil kom-
pensere inngrepet ved prisekninger pa paten-
terte eller reseptfrie legemidler. Til syvende og
sist vil det altsd kunne veere pasientene og sta-
ten ved folketrygden som ender med 4 betale ta-
pet. Dette kan neppe sies & veaere effektiv sam-
funnsmessig ressursutnyttelse».

Pa den annen side uttaler Apokjeden at det av
hensyn til apotekenes gvrige legemiddelsalg er vik-
tig at det opprettholdes en hoyere fortjeneste pa ge-
neriske legemidler enn det indeksprismodellen vil
kunne lede til:

«En hgyere bruttofortjeneste pa generiske lege-
midler er avgjerende for & kompensere deler av
den betydelig reduksjon i marginer som resten
av kjernevirksomheten i apotekene er utsatt for.
Apoteknzeringen er som all annen forretnings-
virksomhet avhengig av sunn gkonomi».
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3.1.2.4  Nytt referanseprissystem?

Apokjeden, Norges Apotekerforening og Legemidde-
lindustriforeningen hevder at indeksprismodellen
er en gjeninnfering av et referanseprissystem, og at
dette i seg selv er et argument mot lovendringen.
Legemiddelindustriforeningen malbaerer synspunk-
tet slik:

«Na, dreyt ett og et halvt ar etter at referanse-
prissystemet ble avskaffet, foreslar departemen-
tet & gjeninnfere en ny variant av referansepris-
systemet i Norge. Forskjellen fra det gamle re-
feranseprissystemet er at det na er apoteket og
ikke pasientene som skal betale referansepris-
tillegget. For ovrig er mekanismene de samme.
Dette skjer uten at Stortinget har gitt signaler
om at de onsker at referanseprissystemet skal
gjenoppsta i ny drakt».

3.1.3 Departementets vurdering
3.1.3.1

Det er, slik heringsinstansene peker pa, ikke bytte-
graden i seg selv som er malet, men reduserte ut-
gifter for sluttbruker gjennom den effekten mulig-
heten for bytte har for priskonkurransen.

Norsk Medisinaldepot tar opp et interessant
sporsmal nir det med henvisning til NOU 1997:6
fremholdes at produsentene har en unormalt hey
avkastning, selv etter at kostnadene til forskning og
utvikling er dekket. Departementet tar dette som
nok en indikasjon pé at konkurransen produsente-
ne imellom i generikasegmentet ikke er sterk nok.
Indeksprissystemet vil bidra til styrket konkurran-
se, og dermed til priser som i sterkere grad reflek-
terer produksjonskostnadene (inkl. administrasjon
og distribusjon), og vil pd den maten bidra til at et-
tersporselen rettes mot de produsenter som legger
beslag pa minst samfunnsressurser.

Om forslagets fokus pd generisk bytte

3.1.3.2 Om tiltaket vil virke

Norges Apotekerforening viser til at apotekene ik-
ke vil ha insentiver til & selge legemidler til under
indekspris. Departementet erkjenner at naeringen
som sadan ikke har insentiver til & selge til under
indekspris. Derimot vil det enkelte apotek ha ster-
ke insentiver til 4 selge legemidler billigere enn in-
dekspris, idet apoteket vil fa refundert fra folketryg-
den et belop tilsvarende indekspris, selv om apote-
ket faktisk utleverer et billigere preparat.

Norsk Medisinaldepot viser til at motivasjonen
til 4 foreta bytte vil synke i takt med at indeksprisen
gér ned. Departementet deler denne vurderingen.
Det vil etter en tid oppsta en situasjon der byttean-
delen ikke oker. Nar en slik situasjon oppstar, har

man etter departementets vurdering funnet en na-
turlig likevekt i markedet, der priser og markeds-
andeler har tilpasset seg ettersperselen, og samfun-
nets totale utgifter til disse legemidlene har gitt
ned.

Norsk Medisinaldepot viser til at modellen over
tid vil lede til uryddige forretningsforhold mellom
leverander og grossist. Akterene vil forseke & hol-
de prisene oppe, slik at apotek og grossist kan gke
sin fortjeneste. Norsk Medisinaldepot fremholder
videre at dagens modell gir bedre insentiver i sa
mate. Departementet legger i denne forbindelse til
grunn at «uryddige forretningsforhold» ikke vil vae-
re i samsvar med gjeldende regelverk, og at aktere-
ne av den grunn avstar fra 4 inngé i slike forhold.
Departementet vil for gvrig vise til at grossisteide
apotek i dagens system legalt kan holde prisene til
publikum oppe og pad den méten beholde all inn-
kjopsrabatt selv. Departementet ser det som fordel-
aktig at regelverket tar et klart standpunkt mot til-
bakeholdelse av rabatter.

3.1.3.3  Om kryssubsidiering

I denne proposisjonen behandles utelukkende pris-
fastsettelse for visse generiske legemidler og kon-
kurransesituasjonen for disse. Det faktum at flere
av heringsinstansene hevder at apotekene taper
penger pa salg av reseptpliktige legemidler, ber
ikke ses som et argument for a4 opprettholde en
uheldig regulering av generiske legemidler som s
dan.

Imidlertid er en eventuell utilstrekkelig inntje-
ning pa reseptpliktige legemidler et argument for &
gjore noe med maksimalavansestruktur og -niva for
reseptpliktige legemidler. Det ber ikke veere et mal
4 opprettholde en eventuell kryssubsidiering av det
reseptpliktige salget, slik det hevdes er tilfellet i
form av overskudd pé generiske legemidler og re-
septfrie legemidler.

Nerings- og handelsdepartementet peker i sin
heringsuttalelse pa at apotekene vil kunne kompen-
sere lavere priser pa generika ved prisekninger pa
patenterte og reseptfrie medisiner. Departementet
vil minne om at det for reseptliktige legemidler er
maksimalprisregulering. Det er sdledes grenser for
hvor mye disse prisene kan gke. Innenfor det re-
septfrie omradet er forutsetningene for en mer virk-
som priskonkurranse mer fremtredende, slik at
sannsynligheten for sterre prisekninger her neppe
er stor.

3.1.3.4 Forholdet til referanseprissystemet

En del av heringsinstansene sammenlikner indeks-
prissystemet med referanseprissystemet for gene-
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riske legemidler, som ble innfert i 1993 og avviklet
fra 2001. Systemet innebar at man definerte en re-
feransepris, som var den maksimale pris folketryg-
den betalte. Dersom prisen oversteg referansepris,
skulle pasienten betale mellomlegget (referanse-
pristillegget). Dette mellomlegget ble ikke péafert
egenandelskortet.

Da systemet ble innfert i 1993, s man et umid-
delbart prisfall. I 1998 ble systemet utvidet med le-
gemidler som selges i konkurranse med parallell-
importerte legemidler. Systemet ble ytterligere ut-
videt 1 1999 ved at man frafalt kravet til samme far-
maspytiske form som vilkar for & bli underlagt sam-
me referansepris. Dette ga feerre referansepriser,
og saledes potensiale for enda sterkere priskonkur-
ranse.

Indeksprismodellen skiller seg fra referanse-
prissystemet bade ved sin utforming og ved at an-
ledningen til generisk bytte gir apotekene og pasi-
entene mye storre frihet til 4 velge det billigste
blant generisk likeverdige legemidler:

— Siden indeksprisen settes som et vektet gjen-
nomsnitt av observerte priser, vil leveranderer
med lavt volum ha mindre innflytelse pé indeks-
prisen. Dermed unngar man at leveranderer
med sviktende leveringsdyktighet definerer in-
dekspris. Dette gir vesentlig lavere risiko for at
pasienten fir ekt egenbetaling. Hvis pasienten
insisterer pa a fi et dyrere preparat, til tross for
at legen ikke har motsatt seg bytte pa resepten,
ma imidlertid pasienten paregne okt egenbeta-
ling, idet det ikke er rimelig at den enkelte pasi-
ent skal kunne péfere apoteket tap. Dette er
imidlertid en ekning av egenbetalingen som pa-
sienten velger selv, i en situasjon der et tilsva-
rende legemiddel uten okt egenbetaling star til
disposisjon, og skningen ber av den grunn vae-
re akseptabel.

— Informasjonsbehovet ved indeksprissystemet
blir lavere enn under referanseprissystemet,
der rasjonelle valg fra legens side forutsatte
kunnskap om pris pa preparatnivd. Ved indeks-
priser mé legene informeres om at pasientens
egenandel blir lavest dersom legen unnlater &
reservere seg mot bytte. Legene méa ogsé infor-
meres om at pasienten vil f4 utlevert forskrevet
fabrikat, uten okt egenbetaling, dersom legen
reserverer seg mot bytte, men at myndighetene
vil iverksette sanksjoner mot legen dersom re-
servasjonsretten benyttes i strid med forutset-
ningene.

— ECONSs undersekelse avdekket at legene me-
ner det er apotekets oppgave a finne frem det
billigste preparatet. Under indeksprissystemet
trenger ikke legen orientere seg i prisbildet

overhodet. Den oppgaven er overlatt til apote-
kene. Apotekene péa sin side vil ikke oppleve &
tape penger pa a utlevere billigste produkt, slik
de gjorde umiddelbart etter utvidelsen av refe-
ranseprissystemet i 1998. Under indeksprissys-
temet vil apoteket alltid tjene penger pa a utle-
vere billigste produkt.

— Etter departementets vurdering vil faren for feil-
bruk av medisiner veere mindre under indeks-
prissystemet enn under referanseprissystemet.
Indeksprissystemet er mindre omfattende enn
referanseprissystemet, og vil omfatte et begren-
set utvalg av de legemidlene som er oppfert pa
Legemiddelverkets bytteliste. Generisk bytte er
né innarbeidet blant leger, apotek og publikum
pa en helt annen mate enn under referansepris-
systemet. Dette ma antas & ha gitt publikum en
storre forstaelse av hva generisk bytte innebae-
rer, og dermed bedre forutsetninger for & kun-
ne handtere et bytte pa en god maéte.

3.2 Hvordan skal indeksprisene
fastsettes?

3.2.1

Horingsnotatet omtalte utferlig hvordan indekspri-
sen kunne beregnes. Med indekspris menes at det
for hver byttegruppe (gruppe av legemidler som er
byttbare og som inngdr i byttelisten publisert av Le-
gemiddelverket) etableres en pris som folketryg-
den refunderer, uavhengig av hvilket legemiddel
innenfor byttegruppen som apoteket faktisk utleve-
rer til kunden. Dette betyr at dersom apoteket i en
transaksjon utleverer et legemiddel innenfor bytte-
gruppen som har en heyere pris enn indeksprisen,
pafores apoteket i denne transaksjonen et skono-
misk tap, som ma dekkes av apoteket selv. Dersom
apoteket alternativt velger a utlevere et legemiddel
som har en lavere pris enn indeksprisen, vil apote-
ket pa den annen side gke sin fortjeneste ved at det
beholder hele differansen mellom indekspris og
faktisk pris. Dette vil stimulere til salg av produkter
med lavere utsalgspris enn indeksprisen. Typisk vil
apoteket tape skonomisk pa & selge et tidligere pa-
tentert legemiddel (originalpreparat), som ofte vil
ha en heyere pris enn indeksprisen. Systemet vil
derfor stimulere til gkt salg av generiske legemid-
ler, og gjennom dette stimulere originalleverande-
rene til & redusere sine priser.

En indekspris innenfor hver byttegruppe skulle
fastsettes som et veiet gjennomsnitt av prisene pa
alle de legemidlene som inngér i hver byttegruppe.
Dette betyr at de legemidlene som har et hoyt salg

Hegringsnotatets forslag
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vil ha en relativt sterre betydning ved fastsettelsen
av indeksprisen enn de legemidlene som har et lavt
salg (derav navnet «indekspris»). Den indeksprisen
som fastsettes, gjelder for en neermere angitt perio-
de. Indeksperioden vurderes satt til 3 maneder. P4
basis av salget i foregdende periode settes indeks-
prisen for neste periode. Nar salget av relativt sett
billigere legemidler eker, slik modellen stimulerer
til, vil indeksprisen reduseres over tid.

Den fastsatte indeksprisen mé reflektere de fak-
tiske markedsprisene fra produsent/importer til de
legemidlene som inngar i den enkelte byttegrup-
pen. Dette er helt avgjerende for & sikre at kundene
ikke péfores gkte utgifter ved at indeksprisen settes
heyere enn de faktiske prisene i markedet for inn-
foringen av ordningen med indekspris. Dette er
helt avgjorende for & opprettholde presset i retning
av a fremme generisk bytte. Indeksprisen méa der-
for fastsettes med utgangspunkt i faktiske GIP-pri-
ser (grossistenes innkjepspris). Indeksprisen be-
regnes med utgangspunkt i faktiske GIP-priser, til-
lagt grossistavanse, maksimale apotekavanser og
merverdiavgift.

Modellen forutsetter at grossistene palegges a
rapportere alle faktiske innkjepspriser (GIP) fra
produsent for de virkestoffene som inngér i indeks-
prissystemet. I en oppstartsfase for en ordning med
indeksrefusjon vil ogsé historiske data matte inn-
hentes, slik at det kan fastsette indekspriser med
utgangspunkt i de priser som ble observert for ak-
terene fikk kunnskap om systemet. Dette er ifolge
heringsnotatet viktig for 4 forhindre at akterene
setter opp prisene for systemet eventuelt trer i
kraft, og dermed hever indeksprisene.

3.2.2 Horingsinstansenes syn

De to vertikalt integrerte apotekkjedene Apokjeden
og Norsk Medisinaldepot mener at det vil kunne
oppsta beregningstekniske problemer nar det gjel-
der & finne frem til grossistenes innkjepspris (GIP).
Innkjepsprisen skal legges til grunn ved beregnin-
gen av den indeksprisen som apotekene skal fa re-
fundert, og vil sdledes vare av stor betydning.

Norsk Medisinaldepot viser til at beregningen av
grossistenes innkjepspriser vil veere arbeidskreven-
de og at begrepet «faktisk GIP» er uklart. Kjeden
bemerker folgende:

«Den foreslatte lovendring synes for gvrig a leg-
ge til grunn at «faktisk GIP» er en lett identifi-
serbar storrelse. Det er ikke tilfellet siden den
«faktiske GIP» vil variere fortlepende for de en-
kelte produkter. Hva som menes med «faktisk
GIP» er da heller ikke forsekt beskrevet i ho-
ringsnotatet. Etter NMDs oppfatning vil derfor

grossistenes innrapportering og myndighete-
nes handtering av «faktisk GIP» representere
en betydelig administrativ utfordring pa grunn
av den omfattende informasjonsmengden».

Apokjeden problematiserer innhenting av GIP
slik:

«Apokjeden ensker ogsa a gjere myndighetene
oppmerksomme pa at den pris (GIP) som i dag
rapporteres ikke kan benyttes til vurdering av
forste indekspris. Dagens avtaler er av tidsbe-
grenset omfang, og en slik omfattende omvel-
ting av systemet vil automatisk maétte fore til re-
forhandling av priser. Vi tror heller ikke at den
pris som blir oversendt pad noen som helst méate
er mulig 4 fi korrekt da flere av kjedene i dag
opererer med volumavhengige priser som skal
justeres ved arsslutt. Denne justeringen kan géa
begge veier. For oss er det ogsé et tema at vi
kan ha opptil flere ulike GIP avhengig av hvem
kunden er (institusjoner, sykehus, LIS, forskjel-
lige konsept osv.) Vi stiller oss ogsé tvilende til
om departementet har hjemmel til & be om inn-
sikt i tidligere inngatte avtaler mellom to parter,
ndr disse ikke strider mot gjeldende lovgivning.
Generelt si er vi ogsa skeptisk til at GIP blir
oversendt til andre enn internt mellom Apokje-
den og leveranderen. Dette er 4 betrakte som
forretningshemmeligheter, og lekkasjer kan fo-
re til mindre konkurranse i markedet enn hva
noen ensker»,

Legemiddelindustriforeningen etterlyser en vur-
dering av gevinstdelingsmodellens plass i fremti-
den, herunder hvorvidt den bare skal gjelde for no-
en reseptbelagte legemidler. Universitetet i Bergen,
Medisinsk fakultet og Sykehusapotekerne i Norge me-
ner at en beregningsperiode pa tre maneder vil vee-
re for kort. Sykehusapotekerne begrunner dette
slik:

«Sykehusapotekene pakker Apodos/multidos
til mange pasienter. Det velges oftest billigste
alternativ i samarbeid med lege ved oppstart av
behandling. Det vil kreve store ressurser der-
som dette ma endres hver tredje maned av eko-
nomiske grunner. Generelt er vi ogsa bekymret
for okt fare for feilbruk av legemidler nér pasi-
entene opplever 4 motta nye generika hver tred-
je maned. Apotekene paferes okte kostnader
med lagerstyring pga hyppigere endringer i ut-
valget og fare for okt kassasjon».

3.2.3 Departementets vurdering

Departementet vil legge vekt pa a etablere hensikt-
messige rapporteringsrutiner for & sikre data av
hey kvalitet til lavest mulig ressursinnsats for alle
parter. Hvordan dette i detalj vil foregd, utredes i
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disse dager i samarbeid med Statens legemiddel-
verk og Rikstrygdeverket. Departementet legger til
grunn at databehandlingen som finner sted i for-
valtningen vil skje elektronisk, og dermed ber kun-
ne vaere uproblematisk, til tross for store data-
mengder.

Apokjeden argumenterer mot forslaget, og vi-
ser til at det eksisterer volumavhengige priser som
justeres ved arsslutt, og at dette bidrar til at det pa
et gitt tidspunkt ikke er umiddelbart enkelt 4 fastsla
faktisk GIP. Ogsa Norsk Medisinaldepot fremhol-
der at faktisk GIP er en vanskelig identifiserbar
storrelse. Departementet vil peke pé at disse for-
hold er gode argumenter & forby annet enn samtidi-
ge rabatter. Dette har departementet ogsa foreslatt
i heringsnotatet, og forslaget gjentas i denne propo-
sisjonen, se neermere Kkapittel 4. Med krav om sam-
tidige rabatter vil det veere enkelt til enhver tid &
identifisere enhver GIP til enhver kunde.

Apokjeden fremviser betenkeligheter i forhold
til & gi fra seg opplysninger om GIP til myndighete-
ne, idet disse er & betrakte som forretningshemme-
ligheter. Departementet anerkjenner behovet for
diskresjon, og vil innrette systemet slik at alle data
behandles konfidensielt. Innrapporterte data vil bli
benyttet til & beregne indeksprisen. Indeksprisene
publiseres, mens grunnlagsdataene, det vil si priser
og volum pa annet enn makronivé, forblir i forvalt-
ningen. Departementet vil se til at forretningshem-
meligheter ikke kommer pé avveie.

Departementet finner holdningen som uttryk-
kes i uttalelsen fra sykehusapotekene prisverdig,
men vurderer problemet noe annerledes. Apoteke-
ne star fritt til & unnlate 4 endre innholdet i multi-
dose. I perioder der indeksprisene stiger, vil apote-
ket fa refundert et belop som er storre enn den
summen apoteket hadde lagt til grunn i sine bud-
sjetter. Likeledes vil det refunderte belepet bli
mindre enn budsjettert i perioder der indeksprise-
ne synker. Gitt at systemet finner en likevekt, der
prisnedgangen erstattes med et mer eller mindre
konstant prisniva, vil det ikke veere skonomisk ned-
vendig for apotekene § skifte preparater i utrengs-
mal.

3.3 Apotekets leveringsplikt

3.3.1 Insentiver til forskrivning, kjep og salg
av billigste legemiddel
3.3.1.1 Apotekets, legens og kundens stilling etter

gjeldende rett

Systemet med indekspriser vil gi apoteket mer i av-
anse dess billigere legemiddel apoteket klarer & sel-

ge. Pa denne maten far apoteket et sterkt insentiv
til alltid & forseke & selge pasienten det billigst til-
gjengelige av likeverdige legemidler. Om apoteket
Iykkes i & selge det rimeligste kopipreparatet, beror
imidlertid ikke pa apoteket alene. Skal det rimelig-
ste legemidlet bli valgt, ma sé vel pasienten som le-
gen ha en tilsvarende interesse i 4 preferere det ri-
meligste alternativet.

Legen kan blokkere for salg av et rimeligere le-
gemiddel enn forskrevet ved 4 benytte sin lovfeste-
de rett til 4 reservere seg mot generisk bytte. Rent
praktisk skjer dette ved en péafering pa pasientens
resept, og apoteket kan ikke overpreve gyldige re-
servasjoner. Det er likevel ikke fritt fram for apote-
ket & bytte selv om legen ikke har reservert seg.
Ogsé kunden kan etter gjeldende rett insistere pa &
fa det bestemte legemidlet (varemerket) som star
pa resepten, og pa den méten reservere seg mot at
apoteket bytter. I disse tilfellene sier man at apote-
ket har leveringsplikt etter reseptens palydende,
enten det er legen eller pasienten som reserverer
seg mot et bytte, jf. apotekloven §§ 6-2 og 6-6.

Pa denne bakgrunn er det dpenbart at et system
med indekspris vil fungere best dersom legen og
pasienten fir den samme sterke interessen som
apoteket i at det alltid er det rimeligste legemidlet
som blir omsatt. Omvendt vil systemet bli langt
mindre treffsikkert dersom legene og pasientene
systematisk hindrer apoteket i & utlevere det rime-
ligste legemidlet. Dette leder dels hen til en droftel-
se av hvilke insentiver en kan gi lege og pasienti &
velge rimeligste alternativ, og dels til en vurdering
av om apotekets leveringsplikt fortsatt skal gjelde
ubetinget i de tilfeller der legens eller pasientens
valg forer til at transaksjonen gir apoteket redusert
avanse eller kanskje et reguleert tap.

3.3.1.2 Haringsinstansenes syn

Flere heringsinstanser mener det ikke vil veere til-
strekkelig 4 gi apoteket og de integrerte kjedene in-
sentiver til 4 fremme generisk bytte til et rimeligere
preparat. Det er ifolge instansene vel sa viktig & sik-
re at ogsa pasienter og leger har en interesse av at
det foretas generisk bytte. Norges Apotekerforenings
uttalelse synes 4 reflektere synspunkter som deles
av blant annet de tre apotekkjedene, Helse Ser
RHF, Nerings- og handelsdepartementet og Syke-
husapotekerne i Norge:

«Heringsnotatet vil opprettholde full reserva-
sjonsrett for bade lege og pasient mot a fi noe
annet enn det dyreste preparatet. Det er hen-
holdsvis lege og pasient som tar beslutningen
om hvilket preparat som skal utleveres. Forsla-
get legger imidlertid alle konsekvensene ved
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valget pa apotekene. Etter NAFs mening er det
prinsipielt galt at apotekene skal ta tap ved slike
salg, nar det er henholdsvis lege og pasient som
er suverene til 4 ta beslutningene som eventuelt
forer til tap».

Helseokonomi i Bergen (HEB) begrunner utfer-
lig hvorfor det ikke bare er apoteket som méa vare
interessert i bytte:

«Vi er imidlertid mer pessimistiske med tanke
pa apotekenes mulighet til & oppné substitusjon
mot billigere legemidler (typisk generiske sub-
stitutt). Det er seerlig to grunner til det. For det
forste fjerner indeksprissystemet prisforskjeller
for konsumentene mellom ulike medikamenter.
Mens konsumentene under det forrige syste-
met kunne sta overfor ulike priser pad merkepro-
dukt og generisk substitutt, vil de nd under det
nye systemet betale samme pris uavhengig av
om man kjeper det «dyre» eller det «billige» me-
dikamentet. P4 denne maten vil indeksprissys-
temet bidra til & gjere ettersperselen enda mer
prisuelastisk. [...] Videre er det slik at legemid-
ler typisk er erfaringsgoder, hvor den reelle be-
handlingseffekten ikke kan vurderes av pasien-
ten for etter bruk. Til sammen gjor dette at det
er sveert fi grunner for at pasienten skal la seg
overbevise om a bytte til et, for apoteket, billige-
re produkt.

Den andre, og kanskje viktigere, grunnen
har med legens rolle og betydning for valg av
reseptpliktige legemidler. Legen er delegert
oppgaven 4 foreskrive legemidler. Grunnen er i
forste rekke at legen er trenet i 4 stille diagnose
og velge rett behandling. Dette gir opphav til en
situasjon med asymmetrisk informasjon hvor le-
gen er bedre informert om pasientens helsetil-
stand og relevant behandling enn pasienten
selv. Nar sa legen foreskriver et gitt legemiddel,
er det relativt fa som vil eller har mulighet til &
stille spersmal ved dette valget. En rekke studi-
er bekrefter at legen er den viktige beslutnings-
takeren nar det gjelder valg av legemiddel. [...] I
lys av dette er det klart at apotekene har en
vanskelig oppgave nar det gjelder & pavirke le-
genes forskrivningspraksis, og det vil overraske
oss mye om dette ogsa faktisk vil skje i seerlig
omfang».

Statens legemiddelverk er bekymret for at det
faktum at visse kunder ikke ensker bytte, «kan fore
til en uheldig sortering av kunder pé apoteket, av-
hengig av om det er kunder apoteket tjener eller ta-
per penger pa». Videre oppsummerer etaten spers-
maélet om & fremme generisk bytte pa felgende ma-
te:

«For & sikre at dette skjer, ber i ferste instans
grossistene ha insentiv til 4 forhandle og videre-

fore rabatt fra leveranderene. Videre mé apote-
ket ha insentiv til 4 foreta et bytte til det billigste
alternativ. I tillegg vil det vaere gunstig at pasi-
enten gis et insitament til & velge billigste prepa-
rat samtidig som legen gis insentiv til & rekvire-
re generiske legemidler. Det foreslitte indeks-
prissystemet retter seg kun med insentiver til
apotekene. Ved a rette oppmerksomheten mot
flere ledd i legemiddelkjeden ber siledes effek-
ten kunne styrkes».

3.3.1.3 Departementets vurdering

Selgersiden i blareseptmarkedet, enten det er lege-
middelprodusentene, det uavhengige apoteket eller
den integrerte grossist- og apotekkjeden, stir i en
unik posisjon sammenlignet med selgersiden i nes-
ten all annen varehandel. Med en Kjoper — lege og
pasient — som kan sende mesteparten av regningen
til en tredje part — folketrygden — blir prisen langt
pa vei irrelevant for legen og pasienten. Nar prisen
er av underordnet betydning for Kjeperne, er det in-
gen stor bedrift for det enkelte ledd i selgerkjeden
& opprettholde et heyt prisniva og vri ettersporse-
len mot de produktene som gir sterst inntjening.

Mot denne bakgrunn er det viktig, men ogséa
sveert vanskelig, 4 legge forholdene til rette for en
effektiv priskonkurranse blareseptmarkedet. De-
partementets forslag til indeksprissystem for en del
av blareseptmarkedet legger forholdene godt til
rette for lavere priser gjennom priskonkurranse.
Hovedgrepet er a gke apotekets prisfelsomhet i en
slik grad at dette leddet i kjeden alltid vil forseke &
selge det rimeligste alternativet. Departementet er
enig med de heringsinstansene som papeker at le-
gene og pasientene ideelt sett burde hatt insentiver
av samme karakter, slik at ogsa disse alltid var pa
utkikk etter det rimeligste legemidlet ved forskriv-
ning og kjop. Slike insentiver kan rent teoretisk
skapes ved malrettet bruk av takster og egenbeta-
ling. Faren ved dette er at det kan kollidere med
viktige helsemessige hensyn. Hvis kunden, der le-
gen har forskrevet et dyrt alternativ, bare kunne f
ut sin medisin ved 4 betale en forhoyet egenandel
pa apoteket, risikerer man at pasienten ikke henter
medisinen, og dermed ikke gjennomferer den be-
handlingen som legen har forordnet. Med hensyn
til forskriverne er det onskelig at de i sterst mulig
grad har insentiver til 4 overlate til apoteket & finne
et adekvat alternativ innenfor den aktuelle generis-
ke gruppen. Insentivet ma imidlertid ikke veere av
en slik karakter at legen unnlater & reservere seg
mot generisk bytte i de tilfeller reservasjon er medi-
sinsk nedvendig.

Etter en samlet vurdering finner departementet
det mest formaélsrettet & forankre det foreslitte in-
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deksprissystemet i et insentiv som retter seg mot
apoteket, pd den maten at apotekets interesse av
heyst mulig inntjening korresponderer med den le-
gemiddelpolitiske interessen i at rimeligste lege-
middel blir solgt og brukt. Dette er imidlertid ikke
til hinder for at det parallelt legges til rette for at og-
sa pasientene og legene kan gjore sitt for & bidra til
at malet nas, se nermere kap. 3.3.2 og 3.3.3.

Uansett vil det under et indeksprissystem like-
vel veere slik at apotek i enkelte tilfeller vil oppleve
at de gjennom legereservasjoner tvinges til 4 selge
uten 4 fa dekket alle kostnadene. Departementet
finner dette mindre betenkelig enn dagens situa-
sjon, der folketrygden tvinges til 4 ta et langt storre
tap fordi konkurranseforholdene forer til det selges
dyrere legemidler enn nedvendig. Etter departe-
mentets syn méa det veere avgjerende at indekspris-
systemet ikke vil medfere at apotekene samlet sett
vil omsette indeksprisregulerte legemidler med
tap. Dette folger dels av at den samlede reserva-
sjonsfrekvensen etter alt &8 demme er relativt lav, og
dels av at ikke enhver reservasjon gjelder et dyrere
legemiddel. Det kan ogsa veere slik at legen har re-
servert seg til fordel for et rimeligere alternativ. Vi-
dere vil dyrere alternativer som faktisk blir solgt,
bli fanget opp av indeksreguleringen og gi seg ut-
slag i prisfastsettelsen. For apotekene ma dessuten
det avgjorende veere at systemet samlet sett gir en
positiv inntjening, selv om tap i enkelttilfeller vil re-
dusere det samlede overskuddet som systemet ge-
nererer. Departementet legger saledes til grunn at
indeksprissystemet samlet sett bade vil gi apote-
kneeringen en akseptabel inntjening og folketryg-
den en innsparing som felge av lavere priser.

3.3.2 Apotekets leveringsplikt nar kunden
reserverer seg mot bytte

3.3.2.1 Gjeldende rett

Etter apotekloven § 6-6 annet ledd kan kunden kre-
ve 4 fa utlevert det bestemte legemidlet (merkeva-
ren) som legen har skrevet pa resepten, selv om le-
gen ikke har funnet grunn til & reservere seg mot at
apoteket bytter. Utleveringsretten folger av at apo-
teket ogsd i disse tilfellene har leveringsplikt pa
merkevareniva. Apoteket har plikt til & skaffe lege-
midlet dersom det ikke finnes pa lager, jf. apoteklo-
ven §§ 6-2 jf. 6-1.

Kunden eller folketrygden betaler den prisen
apoteket krever, begrenset oppad til maksimalpri-
sen. Egenandelen ved blareseptmedisin er en pro-
sentvis andel av legemidlets pris, slik at kunden vil
kunne tjene noe pa & akseptere et billigere alterna-
tiv. For kunder med frikort (vanligvis fordi egenan-
delstaket er nadd) spiller prisforskjellen mellom de

byttbare alternativene ingen rolle for kunden. Ofte
er det det tidligere patentbeskyttede originalpra-
pratet som forskrives, siden det er dette legen er
vant til & forskrive. Det er ogsé originalpreparatet
som normalt ligger heyest i pris.

3.3.2.2 Haringsnotatets forslag

I de tilfellene hvor pasienten ensker & fa utlevert
det bestemte legemidlet (merkevaren) som legen
har rekvirert, til tross for at legen ikke har reser-
vert seg mot generisk bytte, oppstar spersmalet om
det er apoteket eller pasienten som skal dekke dif-
feransen mellom indeksprisen og den heyere pri-
sen pa legemidlet som kunden krever & fi utlevert.
I heringsnotatet dreftet ikke departementet det-
te spersmalet saerskilt, men la til grunn at apoteket
ikke kunne kreve mer enn indeksprisen. Det fulgte
av dette at apoteket skulle baere eventuelle ekstra-
kostnader ved kundens egen reservasjon.

3.3.2.3 Hwaringsinstansenes syn

I heringsrunden kom det inn flere uttalelser som
kritiserte indeksprissystemet fordi kunden ikke ble
gitt noen tilskyndelse til 4 godta generisk bytte.
Med henblikk pd kundenes insentiver til 4 godta
generisk bytte, uttaler Apokjeden folgende:

«All var erfaring viser at det & ha et insentiv hos
kunden er avgjerende for god implementering
av generisk substitusjon. For de reseptgruppe-
ne der det eksisterer en prisdifferanse for kun-
den (dvs kunden sparer x kroner pé hvit resept)
er substitusjonsgraden klart heyest. Selv om
det skonomiske argumentet ofte er lite pa blare-
septer, si har det veert der, og har gitt nedven-
dig drahjelp i argumentasjonen i forhold til kun-
den. Apokjeden ber departementet igjen vurde-
re bruk av insentiver for kundene til & preferere
et generisk alternativ».

Pa bakgrunn av at den utbredte oppfatningen av
at det er behov for & opprettholde et skonomisk in-
sentiv hos apotekets kunder i valget mellom ulike
generiske legemidler, foreslar flere av heringsin-
stansene at kunden i visse tilfeller ma betale diffe-
ransen mellom det valgte legemidlet og et billigere
generisk alternativ.

Statens legemiddelverk foreslar at «<kundene kan
gis insentiv til 4 foreta generisk bytte ved at de selv
ma dekke hele eller deler av differansen i de tilfel-
ler hvor legen ikke har reservert seg mot bytte». Et
lignende forslag lanseres av Norsk Medisinaldepot:

«Etter NMDs oppfatning ber man vurdere 3 gi
kunder med frikort insentiver til & velge billig-
ste alternativ. Dette skyldes ikke minst at denne
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gruppen star for en betydelig andel av det totale
legemiddelforbruket. Ett alternativ for & gi pasi-
enten slike insentiver er 4 opprettholde full refu-
sjon ved valg av rimeligste produkt. Velger pasi-
enten derimot et dyrere alternativ (generisk el-
ler original), ma kunden selv betale mellomleg-
get. Dersom legen har reservert seg mot bytte
pd medisinsk grunnlag ber man vurdere om
kundens rett til full refusjon eventuelt ber opp-
rettholdes. Referanseprissystemet har en ve-
sentlig bedre forutsetning for a lykkes i dagens
system, fordi kunden har et reelt valg. I det for-
rige system ble pasienten patvunget et referan-
setillegg fordi apoteket ikke kunne tilby gene-
risk bytte. Det synes ikke nedvendig & gjeninn-
fore refusjonspris dersom man innferer gene-
risk forskrivning».

Ogsa Forbrukerradet stetter et forslag om a gi
kunden en gkonomisk interesse av bytte:

«Forbrukerradet er enig i at det apnes for insita-
menter hos ulike akterer til & velge det billigste
blant likeverdige legemidler. Vi mener imidler-
tid at ogsd kunden ma ha et insitament til 4 vel-
ge det billigste alternativet. Vi vil derfor foresla
at dersom apoteket selger et legemiddel innen-
for byttegruppen til en heyere pris enn indeks-
prisen, ma kunden ogsé vare med pé & betale
differansen mellom det legemidlet pasienten
velger — og det billigere alternativet».

Konkurransetilsynet uttaler:

«Konkurransetilsynet antar at det av ulike grun-
ner ikke vil veere onskelig & la kunden baere den
fulle kostnaden ved slike preparater. Hvis der-
imot Helsedepartementet mener at generika og
originalpreparater innenfor samme byttegruppe
har samme virkning, ber man kunne se pa mu-
ligheten for at Rikstrygdeverket dekker kostna-
den for et generikamiddel, eller eventuelt en in-
dekspris. Hvis kunden likevel velger et dyrere
preparat ma kunden selv dekke prisforskjellen
mellom generikamidlet og originalpreparatet.
P& denne maten vil alle vaere sikret en tilstrek-
kelig helsetjeneste uavhengig av egen skonomi.
Pa samme tid vil de kunder som har betalings-
vilje for a velge originalpreparatet velge dette.
Rikstrygdeverkets refusjoner vil siledes bli re-
dusert».

Norsk Medisinaldepot viser til at den informasjo-
nen som er gitt om generisk bytte, forst og fremst
har kommet fra de private akterene, og ber depar-
tementet om & «vurdere & gke sin informasjonsinn-
sats for pa denne maten gke kunnskapen om gene-
risk likeverdige legemidler bade hos forbrukere og
forskrivere». Dette er et enske som ogsi Norges
Apotekerforening og Norges Farmaceutiske Forening
slutter seg til.

3.3.2.4 Departementets vurdering

Departementet er enig med de heringsinstansene
som papeker at systemet med indeksrefusjon ber
utformes slik at ogsa apotekets kunder far en inter-
esse 1 at generisk bytte skjer, gitt at dette kan skje
pa en helsemessig forsvarlig mate. Det faglige an-
svaret for pasientens behandling ligger hos legen.
Nar legen ikke har reservert seg mot bytte, ma det
forutsettes at det ikke er forbundet med helsefare &
gi pasienten et annet generisk legemiddel. I en slik
situasjon, der legen ikke har funnet bytte betenke-
lig, vil det etter departementets syn veere urimelig &
palegge apoteket 4 baere kostnadene ved at pasien-
ten likevel velger a reserverer seg mot at annet enn
reseptpalydende blir utlevert.

Departementet finner det heller ikke rimelig at
folketrygden betaler merkostnadene i disse tilfelle-
ne hvor kunden stir alene om & be om en bestemt
merkevare. Folketrygdens refusjon av utgifter ber i
et system med indeksrefusjon begrenses til dek-
ning av kostnadene til den billigst mulige adekvate
behandlingen. Onsker pasienten en dyrere merke-
vare, uten at det kan begrunnes medisinsk, ber pa-
sienten dekke merkostnaden selv. Denne merkost-
naden skal ikke fores opp pa egenandelskortet, og
vil saledes ikke vaere med i beregningsgrunnlaget
for utstedelse av frikort. Det er imidlertid viktig &
papeke at kunden fortsatt vil kunne reservere seg
mot bytte og slik fa utlevert det bestemte legemid-
let som enskes, mot a4 dekke merkostnaden.

P4 denne bakgrunn foreslar departementet at
kunden ma betale differansen mellom indekspris
og den heyere prisen pa det faktisk rekvirerte lege-
midlet dersom legen ikke har reservert seg mot ge-
nerisk bytte. Denne lgsningen er ogsa valgt i Sveri-
ge, hvor generisk bytte ble innfert fra 1. oktober
2002.

Departementet har videre merket seg herings-
instansenes snske om mer statlig informasjon om
generisk bytte, og vil vurdere egnede informasjons-
tiltak, se ogsa omtalen i St. prp. nr. 1 (2002 — 2003)
Helsedepartementet under kapittel 701 post 21.

3.3.3 Apotekets leveringsplikt nar bare
legen reserverer seg mot bytte

3.3.3.1 Gjeldende rett

Apotekloven § 6-6 annet ledd &pner for at apoteke-
ne kan foreta generisk bytte mellom legemidler
som Statens legemiddelverk har godkjent som bytt-
bare. Retten til & foreta et bytte gjelder imidlertid ik-
ke hvis det «er i strid med rekvirentens eller kun-
dens uttrykkelige enske». I merknadene til apote-
kloven § 6-6 annet ledd omtales legens reserva-
sjonsrett slik:
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«Rekvirentens eventuelle reservasjon ma vaere
saklig, det vil si medisinsk begrunnet. Et krite-
rium for en saklig reservasjon er at reservasjo-
nen er individuell, det vil si knyttet til et medi-
sinsk behov hos den pasient resepten gjelder.
Dette vil ikke veere tilfelle ved rutinemessig og
sjablonmessig reservasjonsbruk for eksempel-
vis & favorisere de kommersielle interessene til
en bestemt produsent, importer eller importer-
gruppe som rekvirenten ensker 4 pleie sitt for-
hold til. Et eksempel pa slik ugyldig reservasjon
vil veere rutinemessig stempling av resepter
med teksten «Kun direkteimportert preparat
skal utleveres», eller en tilsvarende standard-
tekst pé elektronisk genererte resepter. Reser-
vasjoner av denne art kan apoteket se bort fra
som ugyldige, fordi de apenbart ikke er medi-
sinsk begrunnet. Om en individuell reservasjon
er godt eller darlig medisinsk begrunnet, er det
derimot apoteket uvedkommende & vurdere».

Ogsa 1 forskrift 18. april 1997 nr. 330 om stenad
til dekning av utgifter til viktige legemidler og spe-
sielt medisinsk utstyr (blareseptforskriften) stilles
det krav til legenes reservasjonspraksis. Forskrif-
ten § 7 forste ledd lyder slik:

«Dersom det finnes flere preparater innenfor de
enkelte legemiddelgrupper som er nevnt i § 9,
med samme generiske virkestoff og som regnes
som medisinsk likeverdige, skal legen forskrive
det billigste preparatet hvis ikke tungtveiende
grunner tilsier noe annet. Ved igangverende
behandling skal legen vurdere om det uten ska-
devirkninger kan skiftes over til billigste prepa-
rat».

En systematisk reservasjon mot generisk bytte,
uten at det i det enkelte tilfelle er vurdert om tungt-
veiende faglige grunner tilsier det, vil normalt veere
et brudd pa denne bestemmelsen. Myndighetene
vil etter 4 ha avdekket brudd pa forskriften § 7 kun-
ne frata den aktuelle legen adgangen til & forskrive
enkelte legemidler pa bla resept for et naermere be-
stemt tidsrom. Hjemmelen for dette finnes i blare-
septforskriften § 11, som lyder slik:

«Dersom det er godtgjort at en lege har forskre-
vet legemidler i strid med denne forskriften el-
ler pa en uforsvarlig méate, kan departementet
etter forslag fra Rikstrygdeverket gjore vedtak
om at det ikke skal ytes stenad i henhold til me-
disinrekvisisjoner utstedt av ham. Nar forholde-
ne tilsier det, kan vedtaket begrenses til & om-
fatte visse grupper av preparater som gar inn
under denne forskriften».

I tillegg til tidsbegrenset tap av retten til a for-
skrive pa trygdens regning, kan urettmessige re-

servasjoner ogsa bringe legen i erstatningsansvar
overfor apotek som fir redusert sin inntjening eller
lider tap som folge dette. Erstatning kan kreves et-
ter alminnelige erstatningsregler. Etter omstendig-
hetene vil en praksis med hundre prosent reserva-
sjon, uten at dette er basert pa faglige, individuelle
vurderinger, kunne vere erstatningsbetingende ut
fra uaktsomhetsvurderinger. Det vil i slike tilfeller
ogsa foreligge et dokumenterbart skonomisk tap
pa apotekets hiand og klar drsakssammenheng.

3.3.3.2 Haringsnotatets forslag

I heringsnotatet ble det lagt til grunn at apoteket
matte ha leveringsplikt i de tilfellene hvor legen re-
serverte seg mot generisk bytte, selv i tilfeller hvor
prisen pa det rekvirerte legemidlet oversteg in-
deksprisen.

Alternativet ville vaert okt egenbetaling for kun-
den, som kunden imidlertid ikke kunne komme
seg unna siden generisk bytte i apoteket var avské-
ret. Dette ville stilt pasienten i valget mellom & ak-
septere en gkt egenbetaling eller 4 forseke & finne
et annet apotek som hadde angjeldende merkevare
til en pris som 14 neermere indeksprisen.

3.3.3.3 Hoaringsinstansenes syn

De heringsinstansene som uttaler seg om spersma-
let, synes & veere innforstatt med de helsemessige
betenkelighetene ved & kreve okt egenbetaling ved
tapsbringende legereservasjoner. Norsk Medisinal-
depot mener folketrygden er naermest til 4 ta tapene
i disse tilfellene:

«Dersom legen har reservert seg mot bytte pa
medisinsk grunnlag, ber man vurdere om kun-
dens rett til full refusjon eventuelt ber opprett-
holdes».

Konkurransetilsynet uttaler seg i samme ret-
ning:

«Det kan ogsa vurderes om kunden ber betale
mellomlegget mellom generika og originalpre-
parat i de tilfeller hvor legen reserverer seg mot
bruk av generika. Dette vil i tilfelle hindre at le-
ger reserverer seg mot bruk av generika pa
andre grunnlag enn rent faglige. Konkurranse-
tilsynet har ikke kompetanse til & vurdere de
medisinske virkningene av dette».

Med hensyn til legenes insentiver til 4 godta ge-
nerisk bytte, det vil si & unnlate a reservere seg mot
bytte pa resepten, uttaler FarmasiForbundet folgen-
de:

«De eneste som gar fri for konsekvenser av
denne lovendringen er faktisk forskriverne. Pa
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toppen av det hele anser departementet det for
naturlig at det er apoteket som skal pavirke le-
gens forskrivning. FarmasiForbundet anser det-
te som en ansvarsfraskrivelse fra myndighete-
nes side. Det ber vaere mulig & innfere insenti-
ver rettet mot legene ogséa.. Dette heringsdoku-
mentet avdekker liten vilje til & se hele legemid-
delkjeden under ett, og tiltakene som er anfort
kan best beskrives som «3 rette baker for
smed».

Apokjeden tar opp legenes praktisering av reser-
vasjonsretten og peker pa at denne delen av lege-
nes virksomhet ber underlegges tilsyn. Kjeden for-
mulerer dette slik:

«Legenes generelle reservasjonsrett er til hin-
der for generisk substitusjon, og Apokjeden me-
ner at praktiseringen av denne ma vere gjen-
stand for faglig tilsyn. Den praksis vi i dag opp-
lever med mer eller mindre generell reserva-
sjon er hoyst kritikkverdig og kan neppe veere i
trdd med intensjonen i lovgivningen. Det ber
innferes krav til dokumentasjon av grunnlaget
for reservasjonsretten, og brudd pa denne ber
fore til tap av retten til 4 kunne reservere seg».

Legemiddelindustriforeningen tar avstand fra
den delen av departementets forslag som innebae-
rer at apotekene kan risikere at indeksprisen ikke
dekker kostnadene ved det enkelte legemidlet, og
uttaler seg slik:

«LMI vil ogsa peke pé at indeksprissystemets
prinsipp om at apotek kan palegges 4 selge med
tap er klart urimelig. Det er meget spesielt 4 pa-
legge noen neeringsdrivende slikt. Siden péaleg-
get er Klart i strid med gjeldende rettsoppfat-
ning i Norge, er det grunn til 4 sperre om hvor
et slikt forslag er hentet fra. Dette er et var me-
ning et klart uttrykk for at forfatterne av indeks-
prismodellen mangler praktisk naeringsmessig
forstaelse».

3.3.3.4 Departementets vurdering

Dersom pasienten ma betale mellomlegget néar le-
gen reserverer seg, er risikoen til stede for at pasi-
enten ikke vil ha legemidlet. Apoteket vil i en slik
situasjon ikke kunne velge & utlevere et annet lege-
middel siden dette vil vaere i strid med legens reser-
vasjon. Pasienten risikerer pa denne maéten at ned-
vendige legemidler ikke blir utlevert. Dette vil etter
departementets syn gi en uakseptabelt rettstil-
stand. Det er heller ikke heldig at pasientene mé
betale merprisen i disse tilfellene, siden dette i no-
en tilfeller kan medfere at medisinen forblir uav-
hentet. Dermed er det imidlertid ikke dpenbart at
det er folketrygden som skal betale mellomlegget

der legen har reservert seg, slik Norsk Medisinal-
depot foreslar. Som nevnt i kapittel 3.3.1.3, er det
den samlede inntjeningen under et indeksprissys-
tem som vil veere avgjorende for apotekene. Tap i
enkelttilfeller ma vurderes opp mot andre tilfeller
hvor fortjenesten er hay. Slik sett ber indekspris-
systemet under ett gi det enkelte apotek en aksep-
tabel inntjening. Departementet er derfor kommet
til at apoteket selv m& dekke mellomlegget der le-
gen har reservert seg.

Apokjeden peker pa behovet for tilsyn med le-
genes bruk av sin reservasjonsrett, og viser til kje-
dens erfaringer med mer eller mindre generelle le-
gereservasjoner. Departementet finner det uaksep-
tabelt dersom enkelte leger misbruker den tillit de
er blitt gitt og paferer trygden unedige utgifter over
blareseptordningen, og vil i den forbindelse vurde-
re egnede tiltak, herunder en mer aktiv bruk av
hjemmelen i blareseptforskriften til midlertidig sus-
pensjon av retten til & forskrive legemidler for tryg-
dens regning. Det understrekes at slik suspensjon
ikke vil innebzre noen innskrenking av legenes
frie forskrivningsrett, siden legen vil kunne forskri-
ve som for, men pa hvit resept. Nar forskrivningen
skjer pa fellesskapets regning, ma den enkelte lege
vaere inneforstitt med at det kreves lojal oppfelging
av regelverkets bestemmelser om 4 forskrive pa bil-
ligste méte, og at brudd pa dette vil bli mett med
sanksjoner.

Et effektivt tilsyn med legenes reservasjons-
praksis forutsetter at tilsynsmyndigheten kan vur-
dere legens bruk av reservasjon i det enkelte tilfel-
le. Det ber derfor vurderes om legene ber gis plikt
til 4 begrunne enhver reservasjon mot generisk byt-
te i den enkelte pasients journal. En slik plikt vil let-
te tilsynet med ordningen og bidra til at legen fore-
tar en tilstrekkelig grundig vurdering av det kon-
krete behovet for reservasjon. En plikt til 4 nedteg-
ne begrunnelsen for at generisk bytte ikke kan fo-
retas, henger noye sammen med apoteklovens gvri-
ge bestemmelser om generisk bytte. Det vil etter
departementets syn veere mest hensiktsmessig &
samle disse bestemmelsene pad samme sted i lov-
givningen. P4 denne bakgrunn foreslar departe-
mentet at det i apotekloven § 6-6 gis uttrykkelig
hjemmel til i forskrift & fastsette at leger méa journal-
fore begrunnelsen for reservasjon mot generisk
bytte. Forskriftshestemmelsen vil for tilgjengelig-
hetens skyld kunne plasseres i forskrift 21. desem-
ber 2000 nr. 1385 om pasientjournal, ssmmen med
de ovrige reglene om journalens innhold.

Legemiddelindustriforeningen mener det er
apenbart urimelig at apoteket ma bare en kostnad
for leger som reserverer seg mot bytte. Departe-
mentet vurderer dette spersmaélet noe annerledes.
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Som tidligere omtalt, vil apotekene ikke utelukken-
de tape pa ordningen. Naeringen far en lite lennsom
plikt pd den ene side, og en mer lukrativ rettighet
(mottar indekspris uansett) pa den annen side. Det-
te er et ledd i den samlede reguleringen av apote-
kneaeringen. Etter departementets vurdering maé
rammebetingelsene for neeringen ses samlet, og
minner om at departementet i St.prp. nr. 1 (2002 -
2003) Helsedepartementet har foreslatt 4 heve apo-
tekenes avanser for a redusere virkningen pé apote-
kenes gkonomi.

3.4 Apotekets meldeplikt ved
generisk bytte

3.4.1 Gjeldende rett

Apotekloven § 6-6 annet ledd bestemmer at apote-
ket skal melde fra til legen hver gang apoteket ut-
leverer et annet generisk legemiddel enn det som
star oppfert pa resepten.

Hensikten med meldeplikten er ifelge forarbei-
dene til apotekloven at legen skal fa anledning til &
oppdatere den enkelte pasients journal.

3.4.2 Horingsnotatets forslag

I heringsbrev av 27. august 2002 viser departemen-
tet til at ordningen med meldeplikt ved generisk
bytte nd har fungert i vel halvannet ar, og at bade
leger og apotek trolig har vunnet rikelig erfaring
med ordningen. Aktuelle heringsinstanser ble der-
for bedt om & vurdere hvorvidt meldeplikten ber
opprettholdes, fiernes eller begrenses til spesielle
Kliniske situasjoner. Videre refereres det til at det i
ulike sammenhenger ofte argumenteres for at mel-
deplikten ikke er nedvendig av hensyn til et faglig
forsvarlig bytte. Departementet konkluderte med
at dagens ubetingede meldeplikt i sa fall fremsto
som en byrakratisk og kostnadsdrivende ordning,
som verken tjener apotekene, legene eller pasiente-
ne.

Pa denne bakgrunnen ba departementet he-
ringsinstansene uttale seg om endring av apoteklo-
ven §6-6 annet ledd, enten slik at meldeplikten
bortfalt i sin helhet eller slik at departementet ble
gitt kompetanse til i forskrift & bestemme i hvilke
Kliniske tilfeller apotek méatte meddele rekvirenten
at bytte er foretatt.

3.4.3 Horingsinstansenes syn

Et flertall av heringsinstansene synes & enske en
endring av apotekenes plikt til 4 gi legene melding
om nar det foretas et generisk bytte. Dette flertallet

bestar blant annet av Apokjeden, Norsk Medisinal-
depot, Alliance Unichem, Norges Farmaceutiske
Forening, Norges Apotekerforening, de regionale
helseforetakene, NIGeL, Rikstrygdeverket og Sta-
tens legemiddelverk. Norges Farmaceutiske For-
ening uttaler det pa denne maéten:

«Etter var oppfatning er en slik meldeplikt gan-
ske hensiktslos og innebaerer administrative ru-
tiner som oppfattes som slesing med ressurser.
Forskriver er jo kjent med at bytte kan foretas.
Det har derfor liten mening 4 gi beskjed om at
et slikt bytte faktisk har blitt foretatt.

Alliance Unichem fokuserer pa at ordningen
med tilbakemelding medferer unedvendig merar-
beid slik den fungerer i dag. Dessuten stilles det
spersmadl ved behovet for meldeordningen:

«En tilbakemeldingsordning betyr administra-
tivt merarbeid for begge parter. Begge parter
har et selvstendig ansvar for & dokumentere si-
ne handlinger. I legens journal vil det sti hva
som ble forskrevet, og i apotekets datasystem
vil det fremgé hva som ble utlevert. Det er der-
med sporbarhet dersom en «episode» skulle
opptre. Vi er ikke kjent med at det faktisk har
veert noen «episoder» de 18 manedene ordnin-
gen har eksistert. [...] Tilbakemeldingsplikten
betyr merarbeid for bade apotek og leger. Vi
tror den faglige nytten av tiltaket er begrenset».

Apokjeden presiserer hva merarbeidet bestér i
og forholdet til legene slik:

«Meldeplikt for generisk bytte paferer apoteke-
ne unedvendige administrative og skonomiske
kostnader og tidsbruk. Hvert bytte skal meldes
til legen personlig og for apotek i storre byer er
bare det 4 finne adresseopplysningene til alle le-
ger som apoteket mottar resepter fra et stort ar-
beid som trekker fokus bort fra kunden. I til-
legg kommer direkte kostnader til listekjoring,
brev og porto. Tilbakemeldingen fra de legene
lokalt er ikke positive ift verdien av dette merar-
beidet i apoteket: «Skjenner ikke vitsen», «dere
har oversikten over byttelisten — bare jeg slip-
per si er det OK for meg», «jeg vil ikke ha noe
jobb med dette», «byrakratisk system — jeg le-
ser ikke brevene fra dere» og «listene gar i so-
pla». At verdien av meldeplikten synes tvilsom
gjenspeiles ogsd i at forskrivningsmensteret ik-
ke endrer seg nevneverdig».

Pa den annen side er bade Legeforeningen og Le-
gemiddelindustriforeningen skeptiske til & foreta
endringer i apotekenes plikt til 4 gi rekvirenten til-
bakemelding ved ethvert generisk bytte. Legefor-
eningen «vil pa det sterkeste gd imot de foreslatte
endringer bade med hensyn pa etablering av in-
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dekspris og oppher av apotekenes plikt til & gi re-
kvirenten tilbakemelding dersom et annet preparat
enn det foreskrevne utleveres». Legemiddelindu-
striforeningen ser argumentene mot dagens tilba-
kemeldingsordning, men advarer mot & foreta end-
ringer:

«LMI er enig i at dagens rapportering kan opp-
fattes som tungvint. Til tross for dette vil vi ad-
vare mot & avvikle ordningen. Meldeplikten ble
innfert for 4 sikre bedre compliance og for a
opprettholde legens ansvar for behandlingen
ved at legen har oversikt over hvilke legemidler
pasientene bruker. Hvis det ikke finnes noe sy-
stem som serger for at legen fir oversikt over
hvilke legemidler som pasienten faktisk har
fatt, vil det vaere vanskelig for legen & beholde
det medisinske ansvaret for pasientens behand-
ling. Utviklingen av elektroniske lgsninger vil
trolig kunne gjore rapporteringen enklere frem-
over. LMI vil derfor advare mot 4 avvikle melde-
plikten né».

Statens legemiddelverk og Sykehusapotekerne i
Norge foreslar at den enkelte lege selv uttrykkelig
ma be om tilbakemelding fra apoteket for at plikten
til 4 gi melding ved bytte skal utlgses. Statens lege-
middelverk uttaler folgende:

«Apotekets skal i henhold til apotekloven § 6-6
annet ledd meddele rekvirenten at et generisk
bytte er foretatt. Etter Legemiddelverkets me-
ning kan det foreligge tungtveiende faglige ar-
gumenter til stotte for denne ordningen. Et al-
ternativ kan veere 4 innfere en ordning der kun
leger som ensker det far tilbakemeldinger fra
apoteket i de tilfeller bytte er foretatt».

Norges Apotekerforening er positiv til & endre
reglene om tilbakemelding, og ber departementet
«om 4 innlede en dialog med de berorte parter, seer-
lig organisasjonene for pasientene, legene og apo-
tekene, om og eventuelt pa hvilken mate dette bor
gjennomfares».

3.4.4 Departementets vurdering

Tilbakemelding fra apotek til forskrivende lege om
foretatt bytte er etter alt & domme nedvendig i visse
Kliniske situasjoner. Slikt sett bidrar meldeplikten
til at ordningen med generisk bytte er en forsvarlig
ordning, og departementet kan ikke tilrd at melde-
plikten som sidan oppheves. P4 den annen side
legger departementet til grunn at tilbakemelding
ikke er nedvendig i alle tilfeller. Dagens ubetinge-
de meldeplikt fremstar pd denne bakgrunn som en
unedig byrikratisk ordning, som derfor ber modifi-
seres og utformes mer i pakt med de faktiske be-
hov.

Av heringsinstansenes innspill fremgéar det at
det er delte meninger blant leger om hensiktsmes-
sigheten av meldeordningen. Etter departementets
oppfatning er det den enkelte lege som er best eg-
net til & ta beslutningen om det er enskelig med til-
bakemelding eller ikke. Dermed unngéar man at le-
ger som ikke har behov for det, automatisk mottar
tilbakemelding fra apotek hver gang apoteket fore-
tar et generisk bytte for legens pasient. P4 denne
bakgrunn foreslar departementet 4 endre apoteklo-
ven slik at apotekene bare blir forpliktet til & sende
melding til de legene som uttrykkelig ensker dette.
En slik lgsning sikrer at beslutningen tas pa lavest
mulig niva, som her er behandlende lege.

Selv om tilbakemelding ikke skal sendes til for-
skriver, ma apotekene fortsatt dokumentere at de
har foretatt et bytte. Departementet tar sikte pa &
forskriftsfeste neermere apotekenes plikt til & doku-
mentere de byttene som er foretatt.

3.5 Supplerende og alternative tiltak

3.5.1

Flere av heringsinstansene har bedt departementet
vurdere alternative eller supplerende tiltak til for-
slaget om innfering av markedsbaserte indekspri-
ser for bestemte grupper generiske legemidler. De-
partementet har pa bakgrunn av disse innspillene
modifisert forslaget, og dessuten knyttet enkelte
forutsetninger til gjennomferingen av det. Dette
gjelder:

— Der kun pasienten, og ikke legen, reserverer
seg mot bytte til et likeverdig legemiddel, paleg-
ges apoteket leveringsplikt bare hvis pasienten
selv dekker differansen mellom indeksprisen
og den heyere prisen pa legemidlet som kun-
den krever & fa utlevert (se kap. 3.3.2).

— Kkt tilsyn med leger med fokus pa ugyldige re-
servasjoner, med midlertidig tap av forskriv-
ningsrett pa bla resept som sanksjon (se kap.
3.3.3).

— Kkt offentlig informasjon om generisk bytte (se
kap. 3.3.2.4)

Innledning

I kap. 3.5.2 nedenfor presenteres ytterligere tiltak
foreslatt av heringsinstansene, samt departemen-
tets vurdering av dem i kap. 3.5.3.

3.5.2 Hgringsinstansenes forslag

Enkelte av heringsinstansene, herunder Forbruker-
rdadet, Norges Farmaceutiske Forening, Konkurran-
setilsynet, Norsk Medisinaldepot og Rikstrygdeverket,
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foreslar at legene ma palegges & skrive virkestoff pa
resepten (generisk forskrivning), i stedet for prepa-
ratnavn slik det i stor utstrekning gjores i dag. Nor-
ges Farmaceutiske Forening begrunner forslaget
péa folgende maéte:

«Faglig sett er det langt mer hensiktsmessig at
legene slipper & huske pa hvilke produkter som
finnes, og heller konsentrerer seg om det ve-
sentlige ved behandlingen. Det ber vaere apote-
kets og farmaseytenes oppgave & serge for a
velge det riktige preparatet».

Norsk Medisinaldepot fremhever at generisk for-
skrivning for noen ar siden ble innfert i Storbritan-
nia, og at «det burde veere mulig 4 nyttiggjore seg
av den erfaring man har der».

Universitetet i Tromso mener at generisk for-
skrivning vil imetekomme statens behov for ekt
forbruk av billige generika, og at behovet til pasien-
tene vil bli ivaretatt gjennom informasjon fra apote-
ket. Universitetet legger til grunn at farmaseytene
derved «kan bruke en sterre del av sin tid til infor-
masjon om rett bruk av legemidler, og skape den
nedvendige tryggheten for den enkelte gjennom
bedre oppfelging».

FarmasiForbundet og Helse Ost RHF fremmer
forslaget om generisk forskrivning som et alterna-
tiv til indeksprismodellen. De to heringsinstansene
mener at dette virkemidlet vil vaere mer effektivt og
malrettet i forhold til 4 oppna okt salg av de billigste
alternativene.

Ogsa Legemiddelindustriforeningen omtaler mu-
ligheten for 4 innfere generisk forskrivning, men
frardder i motsetning til de evrige heringsinstanse-
ne departementet 4 foresla dette:

«Etter LMIs mening vil ikke generisk forskriv-
ning lose noen av problemene som et indeks-
prissystem vil generere. For det forste vil ikke
myndighetene ha noen som helst garanti for at
apotekene vil levere ut det rimeligste generiske
alternativet. Oppbyggingen av apotekavansen
med prosentuelle tillegg pa innkjepsprisen gjor
at apotekene vil kunne ha insentiver til 4 selge
sa dyre legemidler som mulig. [...] For det and-
re vil generisk forskrivning i trolig enda sterre
grad enn for et indeksprissystem fore til at ett
og bare ett legemiddel innenfor hver gruppe la-
gerfores. Mangfoldet vil med det bli borte, og
det samme vil mulighetene for leger og pasien-
ter til & kreve at et bestemt legemiddel utleve-
res. [...] For det tredje vil generisk forskrivning
kunne fore til betydelig forvirring for pasienten.
Som tidligere nevnt er det i Legemiddelverkets
veiledning for generisk bytte lagt klare foringer
for hvor ofte det er forsvarlig  foreta bytte. Ge-
nerisk forskrivning vil i likhet med indekspri-

sordningen fore til at pasienten risikerer & fa
forskjellig medisin hver gang hun er pa apote-
ket. Dette vil kun vaere meget uheldig, seerlig
for pasienter som bruker mange ulike legemid-
ler samtidig. LMI vil derfor frarade departemen-
tet &4 innfore et pilegg om generisk forskriv-
ning».

Et annet forslag er & pélegge apotekene & utle-
vere billigste legemiddel. Apotekene har i dag valg-
frihet med hensyn til 4 foreta et bytte mellom ulike
generiske legemidler. Dette ensker NIGeL & endre,
og uttaler folgende:

«NIGEL onsker med dette 4 fremfore at «frivil-
lighetsaspektet» utgjer en stor svakhet i forsla-
get, til tross for at intensjonen er god. NIGEL
ser faren for at myndighetene pa nytt skal matte
benytte enda mer tid og ressurser for at ordnin-
gen skal fungere optimalt. [...] NIGeL [er] av
den oppfatning at indeksprissystemet kan opti-
maliseres ved [at] apotekets rett til 4 utlevere et
generisk legemiddel iht, «byttelisten» endres til
«plikt til & utlevere legemidler med lavest pris,
eller pris under indekspris».

Apokjeden omtaler muligheten av a fijerne mak-
simalprisreguleringen for alle legemidler:

«Apokjeden anbefaler utredning av et system
med fri prissetting pa alle legemidler. Myndig-
hetenes utgifter vil kunne reguleres ved en refu-
sjonspris som er det maksimale belop myndig-
hetene refunderer pr. produkt. Ved at man gjor
dette, sa far man den eneste beslutningstaker
som har myndighet til & velge det billigste pro-
dukt og det bhilligste apotek/apotekkjede nem-
lig pasienten. Pasienten og forbrukerorganisa-
sjoner vil serge for at de mest prisgunstige al-
ternativene velges til enhver tid, og betydelig
konkurransen mellom de ulike apotekene i 4 til-
by billigst mulig medisiner. Dette vil ogsad gi
sterke insentiver til okt konkurranse blant leve-
randerer for 4 bli preferert».

Norsk Medisinaldepot og Norges Apotekerfore-
ning foreslar som et selvstendig tiltak & legge for-
holdene til rette for ekt antall bytter ved a utvide
omfanget av byttelisten. I den forbindelse viser
NAF til de utvidelser som allerede er gjort i Dan-
mark.

Universitetet i Bergen, Medisinsk fakultet fore-
slar som et alternativ til indeksprisordningen at det
benyttes en modell basert pa samarbeidet i LIS (Le-
gemiddelinnkjepssamarbeidet), som legger til rette
for innkjep av legemidler til sykehus etter anbud-
sprinsippet. Dette anbudsprinsippet ber vurderes
anvendt ogsa pa det private apotekmarkedet, ifolge
denne heringsinstansen.
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Som en tillemping av indeksprissystemet, fore-
slar Apokjeden at det gjores folgende endringer i
apotekenes leveringsplikt:

«Apotekenes leveringsplikt for forhandlings-
pliktige varer (apoteklovens § 6-2 og 6-6) méa
klargjeres slik at apoteket bare har leverings-
plikt pa ett av ulike generiske alternativ. Alter-
nativt ber det vurderes om apotekenes leve-
ringsplikt helt skal fjernes».

Apokjeden foreslar videre et terapeutisk referan-
seprissystem, men da som alternativ til indeksmo-
dellen. Ifelge kjeden ber «departementet pa sikt
vurdere grunnlag for terapeutisk substitusjon/tera-
peutisk referansepris hvor det offentlige aktivt vur-
derer ulik terapi opp mot hverandre i refusjonssam-
menheng og der en dekker et alternativt terapeu-
tisk legemiddel».

3.5.3 Departementets vurdering

Flere av heringsinstansene tar til orde for generisk
forskrivning. Departementet kan vanskelig se noen
betenkeligheter ved okt generisk forskrivning. Le-
gene har allerede i dag mulighet til & forskrive vir-
kestoffer i stedet for preparatnavn, slik at valget
mellom ulike likeverdige legemidler overlates til
apoteket. Imidlertid er dette ogsa et spersmal om
generisk forskrivning i visse tilfeller skal gjores
obligatorisk for legene, for eksempel pa deler av
blareseptordningens omrade. For departementet
tar naermere stilling til dette, vil departementet ha
en dialog med blant annet Legeforeningen for & un-
derspke muligheten for a fa til en okt andel gene-
risk forskrivning pa frivillig basis.

Departementet ser ikke behovet for 4 utrede et
system med fri prissetting, slik Apokjeden tilrér. Et-
ter departementets vurdering har vi fri prisdannel-
se allerede i dag, kun begrenset oppad av maksi-
malpriser og — avanser. Gitt disse rammene, star
markedet fritt til & fastsette priser selv. Departe-
mentet kan ikke se hvilke goder man skulle kunne
oppnd uten maksimalprisregulering som man ikke
kan oppna med dagens prisregulering. Apokjeden
foreslar videre & begrense apotekenes leverings-
plikt til kun & omfatte billigste generiske alternativ.
Dette kommer imidlertid i konflikt med legens rett
til & reservere seg mot bytte, og det er uheldig. Der-
imot ser departementet gode grunner for 4 modifi-
sere leveringsplikten i de tilfeller der pasienten
motsetter seg bytte, uten at legen har reservert seg,
se naermere kapittel 3.3.2.

Nar det gjelder terapeutisk referanseprissys-
tem, slik Apokjeden ogsa foreslar, er dette faglig
kontroversielt. Et slikt system méa eventuelt utfor-
mes slik at de faglige innvendingene meotes gjen-

nom nedvendige tilpasninger. Dette krever et om-
fattende utredningsarbeid, og ligger eventuelt noe
frem i tid.

Departementet deler ikke NiGELs syn pa hen-
siktsmessigheten av & palegge apotekene en plikt
til & utlevere billigste alternativ. Handelsheyskolen
BI har pekt pa at man med en slik plikt faktisk risi-
kerer at leveranderene ikke vil gi sa store rabatter,
idet plikten vil serge for store salgsvolum selv ved
mindre prisforskjeller.

Universitetet i Bergen, Medisinsk fakultet, lan-
sere etter departementets vurdering en spennende
ide. Departementet vurderer anbud i sitt arbeid
med utvikling av refusjonssystemet for legemidler.
Mye taler for at anbud etter menster av LIS sin virk-
somhet passer best for legemidler som er neert
knyttet opp til behandling pa sykehus. For naerme-
re omtale av dette spersmalet vises det til Ot. prp.
nr. 83 (2001-2002) Om lov om endring i folketrygd-
loven (finansiering av visse legemidler).

3.6 ©Okonomiske og administrative

konsekvenser
3.6.1 Konsekvenser for pasientene
3.6.1.1 Horingsinstansenes syn

Nar det gjelder arbeidssituasjonen i apotek, er Apo-
kjeden bekymret for denne, herunder for forholdet
mellom kunde, lege og apotek:

«Apokjeden er bekymret for at den foreslatte
modell vil fore til konflikter mellom apotek og
kunde, apotek og lege samt mellom kunde og
lege. Dette er meget uheldig fordi det svekker
tilliten til helsepersonell. Dette kan ikke veere
onskelig fra departementets side. [...] Konflik-
ter med kunden gir lavere trivsel og skaper ikke
klima for den faglige rolle farmaseyter og apo-
tekteknikere er utdannet til 4 fylle».

Denne bekymringen deles av Norges Apotekerfo-
rening:

«Apotekene er lovpéalagt 1 hvert enkelt tilfelle &
gjere en faglig vurdering av om bytte er forsvar-
lig. Dette innebzaerer en individuell vurdering av
den enkelte kunde, og om han/hun vil kunne
bruke en annen medisin enn den legen faktisk
har forskrevet. Forhold som alder, oppmerk-
somhetsgrad mv. ma her vurderes for den en-
kelte kunde. For 4 unngi a selge med tap i et in-
deksprissystem, mé apoteket sterkt redusere
hvilken vekt det skal legge pa en slik faglig vur-
dering. Det bringer konfliktsituasjoner inn i
apotekene. Mange kunder, spesielt eldre, vil
kunne oppleve det som et utilberlig press, med
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en svekkelse av tillitsforholdet mellom apotek
og kunde som mulig resultat. Dette bekymrer
Norges Apotekerforening sterkt».

Legeforeningen kommenterer konsekvensene
for riktig legemiddelbruk slik:

«Legeforeningen mener systemet har helt
uoversiktlige konsekvenser, sarlig med hensyn
pa riktig legemiddelbruk. Skal et slikt opplegg
virke etter de intensjoner som departementet
har lagt opp til, dvs. utelukkende & spare penger
uten hensyn til faglige forhold, vil det bety at le-
gens forskrivning ikke lenger vil ha noen faglig
betydning med hensyn til hvilket preparat som
blir utlevert».

Apokjeden, Konkurrvansetilsynet, Legemiddelin-
dustriforeningen og Norges Farmasoytiske Forening
er bekymret for at forslaget kan fa negative konse-
kvenser for produktutvalget. Apokjeden uttaler i
denne sammenheng felgende:

«Dersom myndighetene innferer indeksprismo-
dellen vil det sannsynligvis fere til at apotekene
kun lagerferer ett produkt akkurat pd indeks-
pris. Alle andre produkter vil kun lagerferes hos
grossist, og vil da leveres i henhold til gjeldende
forskrifter. De kundene som har en plausibel
forklaring til at de skal ha et annet preparat enn
det valgte generiske alternativ (for eksempel
fordi legen har reservert seg) vil matte vente pa
dette, og ma ta turen flere ganger til apoteket».

3.6.1.2 Departementets vurdering

Departementet merker seg heringsinstansenes ut-
talelser, men legger til grunn at apotekene fortsatt
vil sette faglige vurderinger heyt, og ikke vil la eko-
nomiske hensyn i det enkelte tilfelle fortrenge hen-
synet til faglig forsvarlig behandling.

Pasienter som aksepterer generisk bytte vil tje-
ne pa forslaget, idet forslaget vil gi lavere egenan-
deler. Pasienter som derimot insisterer pa 4 fa utle-
vert et dyrere preparat, selv om legen ikke har mot-
satt seg bytte, ma paregne okt egenbetaling.

3.6.2 Konsekvenser for apotekene
3.6.2.1

De gkonomiske konsekvensene for apotekene ved
innfering av en eventuell indeksprismodell, og indi-
rekte folger av dette beskrives slik i Norsk Medisi-
naldepot sitt heringsinnspill:

Heringsinstansenes syn

«Dersom apotekene palegges & selge reseptbe-
lagte produkter med tap, vil dette kunne fa kon-
sekvenser som er i strid med apoteklovens in-
tensjoner. Konsekvensen kan bli darligere ser-
vice, kortere apningstider og, i ytterste konse-

kvens, nedleggelse av apoteker. Det vil vaere ak-
tuelt for apotekene a slutte 4 lagerfore dyreste
produkt, med den konsekvens at kunder som
krever & fa utlevert det foreskrevne legemiddel,
mé komme tilbake neste dag for 4 hente pro-
duktet. Det kan heller ikke utelukkes at forsla-
get vil resultere i en reduksjon av bemanningen
i apotekene. Videre kan det heller ikke uteluk-
kes at innfering av indeksprisregulering vil kun-
ne fa betydning for videreferingen, eventuelt
opprettholdelsen, av NMDs avtale med Helse-
departementet av 28. februar 2001 om opprett-
holdelse av apotektilbud i distriktene. Dette
skyldes lovforslagets skonomiske konsekven-
ser for apotekene».

I stedet for & fokusere pa det enkelte apotek og
indeksprismodellens betydning i forhold til det en-
kelte bytte, har Helseokonomi i Bergen sett pa kon-
sekvensene for en samlet apoteknaering. Felgende
uttales:

«Som bemerket i notatet vil ikke dette nedven-
digvis innebzere noe nettotap for apotekene et-
tersom det de taper pa salg av produkter med
negativ margin i stor grad dekkes inn gjennom
salg av produkter med positiv margin. Siden in-
deksprisen er vektet med salgsandelen av de
enkelte produkter, vil dette ikke innebzere noen
seerlig skonomisk risiko for apotekene».

Norges Apotekerforening er opptatt av at forsla-
get om indekspris vil gi ulike utslag for ulike apo-
tek, og kommenterer dette slik:

«Det vil vaere lettest & handtere dette for storre,
heleide apotekkjeder, og vanskeligst og mest ri-
sikofylt for mindre, selvstendige apotek. Forsla-
get vil dermed kunne forsterke utviklingen mot
feerre selvstendige og/eller ikke kjede-eide apo-
tek i Norge».

Dette utdypes i heringsuttalelsen fra Helse Nord
RHF:

«En redusert inntjening vil medfere at apotek
som har svak gkonomi ikke vil kun drive. Slik
indeksprissystemet er lagt opp vil det alltid vee-
re en gjennomsnittspris som refunderes. Der-
ved vil det alltid veere noen som tjener pa det og
noen som taper pa det. At dette vil ga i balanse
for det enkelte apotek er usannsynlig. Distrikt-
sapotek har ferre forskrivende leger 1 sitt kun-
deomréde, og derved mindre variasjon i lege-
middelvalget. At enkelte leger er mer motstan-
der av substitusjon og lettere vil finne medisin-
ske argumenter for reservasjon er sannsynlig
og kan medfere at enkelte apotek lider tap».

Konsekvensene for sykehusapotekene omtales
spesielt av Helse Ost RHF"
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«For sykehusapotekene blir det uansett urime-
lig at tiltakene som er tenkt 4 ramme andre dis-
tribusjonsledd skal rettes mot sykehusapoteke-
ne. Utover at sykehusapotekene mé ekspedere
enkeltprodukter med direkte tap, vil vi paferes
betydelige kostnader forbundet med oppdate-
ring av preparatutvalget (dosepakking, kassa-
sjon og informasjon til pasient). Lovendringsfor-
slaget vil ramme sykehusapotekenes gkonomi
pa en negativ mate, og derigjennom vére kun-
der, og vi kan derfor ikke stotte forslaget slik
det foreligger».

3.6.2.2 Departementets vurdering

Forslaget vil gi alle apotek, uavhengig av eierform,
de samme insentivene til 4 handle i trdd med det le-
gemiddelpolitiske malet om & fremme lavest mulig
legemiddelpriser. Apotek som klarer & pavirke le-
ger og pasienter til 4 akseptere generisk bytte, vil
oke sin inntjening markant pa preparater som om-
fattes av ordningen med indekspriser. P4 den an-
nen side vil apotek som erfarer at mange leger re-
serverer seg mot bytte, komme uheldig ut, idet de i
mindre grad enn andre apotek gis anledning til 4 ut-
levere legemidler til lavere pris enn indekspris.

Departementet foreslar i kapittel 3.3.4 at apote-
kets plikt til & levere et legemiddel til indekspris fal-
ler bort i de tilfeller der pasienten insisterer pa a fa
utlevert et dyrere preparat, selv om legen ikke har
reservert seg mot bytte. Dette vil gi apotekene okt
forhandlingsmakt i forhold til produsentene, idet
de kan fi sin distribusjon avskaret som falge av for
hey pris.

Ettersom indeksprisen fastsettes som et volum-
veid gjennomsnitt av omsetningen, vil gkt omfang
av bytte til billigere medisiner over tid redusere in-
deksprisen, og dermed ogsa redusere apotekenes
inntjening. Det er siledes Kklart at apotekene pa
lengre sikt vil komme darligere ut ekonomisk enn i
en markedssituasjon uten et system med refusjon
etter indekspriser. Det er imidlertid grunn til & for-
vente at det ogsa i drene som kommer vil veere be-
tydelig vekst i legemiddelmarkedet. Dette vil sorge
for okt inntjening i naeringen. I tillegg har departe-
mentet foreslatt en viss avanseheving ved innfering
av systemet.

Departementet ser ikke bort fra at enkeltapotek
vil bli nedlagt med begrunnelse i forslaget. Dersom
dette gjelder distriktsapotek som er vesentlige for
forsyningen av legemidler pa stedet, vil nedleggel-
se bli mett med de distriktspolitiske virkemidler
som star til disposisjon.

3.6.3 Konsekvenser for legemiddel-
grossistene

3.6.3.1

Norges Apotekerforening fremhever at grossistene
vil bli palagt et merarbeid ved innferingen av en in-
deksprismodell:

Horingsinstansenes syn

«Ordningen forutsetter en svaert omfattende de-
taljrapportering av voldsomme datamengder, i
og med at alle faktiske grossistinnkjepspriser
skal rapporteres. Det gir et betydelig merarbeid
hos grossistene. Det krever ogsi oppbygging
av et nytt byrakrati som skal ta i mot og kontrol-
lere priser, regne pa effekter og bringe dette vi-
dere».

Konsekvensene for grossistenes forhandlings-
posisjon overfor legemiddelindustrien omtales pa
folgende méte av Norsk Medisinaldepot:

«Forslaget gir videre en totalt ny forhandlingssi-
tuasjon for NMD overfor leveranderene. Da-
gens rabattavtaler vil bli sagt opp med én mé-
neds varsel som folge av endrede rammevilkar.
Innfering av indekspris og rapportering av GIP
vil medfere at de fleste originalleveranderer vil
trekke tilbake sine rabatter. Disse leverandere-
ne onsker neppe at myndighetene skal fi inn-
syn i deres priser til kjedene fordi det kan fa sto-
re konsekvenser for prisene i andre og langt
sterre markeder».

3.6.3.2 Departementets vurdering

Norsk Medisinaldepot peker pa at ordningen vil
medfere et betydelig merarbeid knyttet til rapporte-
ring, og at originalleveranderer vil trekke sine ra-
batter i frykt for at myndighetenes kunnskap om
deres priser vil kunne fa konsekvenser for prisene
ogsi 1 andre og storre markeder.

Departementet deler ikke Norsk Medisinalde-
pots vurdering. Departementet legger til grunn at
Norsk Medisinaldepot har full oversikt over hva de
selv betaler for sine innkjep, og hvilke priser de sel-
ger legemidlene videre for. Dette betyr at viderefor-
midling av slike opplysninger til myndighetene,
ikke ber representere noe stort merarbeid. Infor-
masjonen de skal viderebringe, eksisterer allerede.
Eventuelt merarbeid knytter seg séledes kun til sy-
stematisering og forsendelse.

Forslaget innebaerer at grossistenes anledning
til selv & bestemme hvor stor andel sluttbruker skal
fa av rabattene produsentene gir, bortfaller. Denne
andelen vil etter forslaget bestemmes av myndighe-
tene gjennom den tekniske fastsettelsen av indeks-
prisen. Ved denne fastsettelsen tilgodeses grossis-
tene med en pa forhand fastsatt avanse.



42 Ot.prp. nr. 16

2002-2003

Om lov om endringer i legemiddelloven og apotekloven

Dersom grossistavansen fastsettes korrekt, og
grossistene sa langt ikke har holdt tilbake rabatter,
vil ikke tiltaket redusere grossistenes inntjening.
Dersom grossistene tidligere har holdt tilbake ra-
batter, vil dette tiltaket redusere deres inntjening.

3.6.4 Konsekvenser for legemiddelindustrien
3.6.4.1

Universitetet i Tromso, Institutt for farmasi og sam-
Sfunnsmedisin savner en drefting av hvilke tilpasnin-
ger som kan finne sted, slik at de ulike leddene i le-
gemiddelforsyningskjeden kan omga indekspris-
systemet:

Horingsinstansenes syn

«Det kan for eksempel tenkes at legemiddelpro-
dusentene endrer sin prisstruktur slik at hva
grossistene vil matte betale for patenterte origi-
nalpreparater og ikke-patenterte originalprepa-
rater endres».

3.6.4.2 Departementets vurdering

Departementet ser at de forhold Universitetet i
Tromse péapeker, kan pavirke konsekvensene for
industrien, og vil vurdere & gjeninnfere maksimal-
prisregulering pd GIP-nivd (grossistenes innkjop-
spris). Se ogsa kapittel 2.4.3, hvor originalleveran-
derenes sterke stilling omtales.

Forslaget vil ske muligheten og interessen for
generisk bytte. Dette betyr at industrien i mindre
grad enn tidligere vil finne det interessant & mar-
kedsfore sine produkter mot legene.

Departementet antar at originalleveranderer i
dag innretter seg i samsvar med at det er heyere
betalingsvillighet for deres produkter som folge av
at merkenavnet er kjent og vel innarbeidet. Etter-
som forslaget vil gke interessen for generisk bytte,
vil merkevarelojaliteten i forhold til originalproduk-
tet bli mindre fremtredende. Dette vil trolig lede til
at originalprodusentene i sterre grad enn tidligere
maé redusere sine priser for & opprettholde salgsvo-
lumet.

Tiltaket er egnet til 4 pavirke markedsandelene
mellom original- og generikaleveranderer. Ved at
indeksprisene baseres pa GIP, vil det bli en direkte
sammenheng mellom leveranderens opprinnelige
pris og indeksprisen. Dette vil stimulere apotekene
til & velge de billigste leveranderene, hvilket i man-
ge tilfeller vil veere leveranderer av generiske lege-
midler.

Sammen med forbudet mot etterskuddsvise ra-
batter, vil indeksprissystemet bidra til at terskelen
for etablering i markedet for generiske legemidler i
Norge senkes. Avtaler mellom kjeder og leverande-
rer vil trolig bli av kortere varighet, slik at nye leve-
randerer raskere vil kunne komme inn pi marke-
det, gitt at de tilbyr lavere priser.

3.6.5 Konsekvenser for myndighetene
3.6.5.1

Alliance Unichem og Apokjeden uttrykker skepsis
til at Statens legemiddelverk er i stand til 4 forvalte
en eventuell indeksprisordning, ettersom denne
ifolge heringsinstansene vil kreve mer ressurser
enn dagens system. Alliance Unichem formulerer
skepsisen slik:

Heringsinstansenes syn

«Vi mener forslaget til generisk indekspris ned-
vendigvis ma medfoere et betydelig byrakrati for
at det skal fungere. Vi forstar det slik at hittil
veert vanskelig nok & fi en tilfredsstillende be-
manning i legemiddelekonomisk avdeling ved
Legemiddelverket med de névaerende viktige
oppgaver. [...] Vi er sterkt i tvil om det vil veere
mulig & fa etablert et godt apparat for fastsettel-
se av indekspriser og overvikning av rabatter.
Viktigere er 4 stille spersmalstegn ved om ikke
et byrdkrati rundt generisk indekspris flytter
Legemiddelverkets fokus i helt feil retning. Skal
Legemiddelverket fa tilfort ressurser ber dette
trolig veere pa andre omrader».

3.6.5.2 Departementets vurdering

Forslaget vil gi Legemiddelverket merarbeid knyt-
tet til innsamling av prisopplysninger, fastsettelse
av indekspriser samt lepende overvéking av marke-
det for 4 se til at det til enhver tid er de mest om-
satte virkestoffene som omfattes av systemet. Dette
merarbeidet anses imidlertid & kunne héndteres
under gjeldende ressursrammer, idet prosessen i
stor grad ma forutsettes 4 kunne automatiseres ved
god bruk av IT.

Forslaget vil gi smé konsekvenser for Rikstryg-
deverket. Rikstrygdeverket ma tilpasse oppgjors-
ordningen med apotek, samt informere de lokale
trygdekontorene om systemet og oppgjersordnin-
gen. Ogsa dette forutsettes gjort innenfor gjelden-
de ressursrammer.
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4 Styrking av konkurransen ved krav om samtidighet
ved rabatter

4.1 Gjeldende rett og bruk av
rabatter

Forskrift 22. desember 1999 nr. 1559 (legemiddel-
forskriften) § 12-3 gir bestemmelser om maksimal
utsalgspris fra apotek. Apoteket méa dele de rabatte-
ne som tilflyter apoteket likt med kunden. Enhver
rabatt som tilfaller apoteket, enten den er direkte
eller etterskuddsvis, ma derfor fores frem til kun-
den med en halvpart.

Grossister og legemiddelindustri er imidlertid
ikke omfattet av denne eller noen annen serregu-
lering av rabatter. Rabatter kan derfor som et ut-
gangspunkt gis nar som helst og i enhver form. Det
er sledes overlatt til legemiddelindustrien og gros-
sistene ved forhandlinger & finne frem til de mest
hensiktsmessige betalingsordningene.

I dagens marked er det flere ulike rabattordnin-
ger mellom leveranderer og grossister/apotek. De-
partementet legger til grunn at etterskuddsvise ra-
batter fra legemiddelindustrien basert pa faktisk
omsetning av et bestemt legemiddel, benyttes i re-
lativt stor grad. Departementet har imidlertid ikke
adgang til tallmateriale som kan gi en naermere be-
skrivelse av omfanget.

Rabatter kan komme i flere former. Eksempel-
vis kan rabattene ha form av returprovisjon der apo-
teket eller grossisten far en tilbakebetaling i etter-
kant avhengig av hvor stort salget har veert i fore-
gdende periode av et gitt preparat. Imidlertid kan
rabatter ogsd komme i form av service og tjenester
som det ikke tas betaling for, herunder seminarer,
etterutdanning, transport, kreditt, markedsferings-
materiell osv. Disse sistnevnte formene for rabatt
kan samles under betegnelsen indirekte rabatter.

4.2 Behov for forbud mot rabatter
som ikke gis samtidig med salget

Departementet mener effektiviteten i apotekmarke-
det er tjent med at rabatter som ikke kan fastsettes

pé salgstidspunktet, forbys. Bare pa den méaten kan
de rabattene som forhandles frem, inngé i bereg-
ningen av en eventuell indekspris, og slik fores
frem til kunden. Dessuten gis apotekene under et
slikt system mulighet til selv & avgjore hvilken pro-
dusent som har lavest priser. Med etterskuddsvise
rabatter blir denne muligheten redusert.

Dersom slike rabatter ikke forbys, kan man ten-
ke seg at apoteket likevel kan finne det regnings-
svarende § selge et legemiddel med en heyere pris
enn indeksprisen. Eksempelvis kan produsenten
ved lofte om en engangsutbetaling i ettertid pata
seg 4 kompensere det skonomiske tapet apoteket
far ved 4 selge deres produkt. En kan ogsé tenke
seg at ordningene for tilbakebetaling kan ta andre
former, eksempelvis ved at man far redusert pris pa
andre produkter fra samme legemiddelprodusent.
Indeksprissystemet vil da ikke virke etter intensjo-
nen, og indeksprisen vil ikke reduseres over tid.

Ogsa utenfor et indeksprissystem vil ikke-sam-
tidige effekter kunne vaere uheldig i forhold til mal-
settingen om lavest mulig priser. Rabatter som ikke
kommer til uttrykk i apotekenes innkjepspris, gis
heller ikke noe uttrykk i utsalgsprisen. I den grad
dette skjer, er det en omgéelse av bade maksimal-
prisreguleringen og maksimalavansereguleringen.

Etterskuddsvise rabatter bidrar til en kundeloja-
litet som ikke nedvendigvis er til kundens beste. Si-
den rabatten utbetales etterskuddsvis, vil terskelen
for kunden til & skifte leverander bli heyere. Spesi-
elt vil dette gjelde hvis rabattutbetalingen eker med
okende salgsvolum. Dersom rabatten gis samtidig
med varekjopet, vil kunden mye lettere kunne vur-
dere den reelle prisen, og vil mye lettere kunne
skifte leverander dersom prisen ikke er tilfredsstil-
lende. Dessuten vil samtidige rabatter komme til
uttrykk i apotekenes innkjepspris, og dermed ogsa
bli underlagt maksimalavanser og gevinstdeling,
noe som sikrer at sluttbruker ogsé far ta del i rabat-
ter som gis fra produsentene.

Pa denne bakgrunn foreslo departementet i ho-
ringsnotatet a forby etterskuddsvise rabatter.
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4.3 Horingsinstansenes syn

4.3.1

De fleste heringsinstansene som gir synspunkter
pa forslaget om forbud mot rabatter som ikke er
samtidige, knytter disse til virkninger for konkur-
ranse og priser. Alliance Unichem uttrykker det
slik:

«Forbud griper inn i grunnleggende markeds-
mekanismer — som 4 kunne forhandle om priser
og rabatter. Forslaget vil frata akterene virke-
midler som er helt normale og rasjonelle ord-
ninger i annen varehandel.»

Virkning for konkurranse og priser

Ogsa Norsk Medisinaldepot er bekymret for
konkurransevirkninger:

«Forslaget om a forby annet enn samtidige ra-
batter innebaerer en betydelig reduksjon av ak-
torenes virkemidler som kan fa utilsiktede, ne-
gative virkninger pa konkurransen.»

Norges Apotekerforening vektlegger forbudets
negative betydning for kjedenes forhandlingsmakt
og konkurransesituasjon:

«Forslaget om a forby alt annet enn samtidige
rabatter svekker kraftig innkjepsmakten til
grossistene overfor legemiddelprodusentene,
og dermed svekkes et viktig press for & reduse-
re innkjepsprisene. Det gir darligere grunnlag
for lavere sluttpriser. Det svekker snarere enn
styrker konkurransen mellom produsentene.
@kt innkjepsmakt hos grossistleddet overfor le-
gemiddelprodusentene, med pafelgende pri-
spress, er en av konsekvensene av apotekrefor-
men. NAF kan ikke forstd at en svekkelse av
denne innkjepsmakten og prispresset kan vere
et konstruktivt tiltak for & nd hovedmalet om la-
vere priser pa legemidler. Vi gar derfor sterkt i
mot alle forslag om a forby rabatter, svekke inn-
kjopsmakten og & detaljregulere forholdene
mellom produsent og grossist. Forbud mot an-
net enn samtidige rabatter er helt uaksepta-
belt..»

Legemiddelindustriforeningen har folgende syns-
punkter:

«Etterskuddsvise rabatter er ikke noe som er
spesielt for legemiddelmarkedet. Slike rabatter
er vanlig i all handelsvirksomhet. En produ-
sents motivasjon for 4 gi rabatter kan nettopp
veere pnsket om 4 oppné ekt salgsvolum. Uten
slike muligheter vil rabattpotensialet bli redu-
sert. LMI gér ogsé i mot forbudet mot ikke-sam-
tidige rabatter. Forsvinner slike rabatter, for-
svinner ogsa store deler av grunnlaget for &
kunne gi rabatter. En slik lesning vil derfor ikke

gagne sluttbetaler. LMI ser i likhet med depar-
tementet at legemiddelprodusenter i en for-
handlingssituasjon med apotekkjedene kan bli
«presset» til & kompensere apotekene skono-
misk for & selge legemidler som har pris over
indeksprisen. Slike kompensasjoner vil kunne
svekke dynamikken i indeksprissystemet. At
slike problemstillinger i det hele tatt dukker
opp, viser etter LMIs mening at det forst og
fremst er den foreslitte modellen som er feil. Et
effektivt system for rapportering av alle former
for rabatter til apotekkjedene vil vaere mer hen-
siktsmessig enn et totalforbud mot etterskudds-
vise rabatter.»

Konkurransetilsynet mener derimot at forbudet
er nedvendig, og at det ogsa har sin berettigelse i
dagens ordning:

«Konkurransetilsynet mener at ikke-samtidige
rabatter kan virke uheldig i ordning som fore-
slatt. Konkurransetilsynet ser at ikke-samtidige
rabatter kan virke uheldig ogsd under dagens
regulering. Uavhengig av om systemet med in-
dekspris innferes, er Konkurransetilsynet enig i
behovet for 4 forby alle andre rabatter enn sam-
tidige rabatter.»

Forbrukerradet er ogsa enig i forslaget og vekt-
legger hensynet til kunden:

«Vi mener imidlertid at det er viktig at man set-
ter fokus pa prisen ut til kunden, og at man far
systemer som gjor at de rabatter som finnes, og-
sd kommer kundene til gode. Vi er enige i at det
ber ryddes opp i de ulike rabattordningene mel-
lom leveranderer og grossister/apotek, og at alt
annet enn samtidige rabatter forbys. Vi ser det
som viktig at de rabatter som fremforhandles
skal komme kunden til gode.»

Ogsa Statens legemiddelverk stotter forbudet
mot annet enn samtidige rabatter:

«Statens legemiddelverk stetter nevnte forslag
og begrunnelsen som er gitt. Vi anser en regu-
lering som en forutsetning dersom mer av opp-
nadde rabatter skal kunne tilfalle apotekets kun-
der.»

Helse Vest uttrykker det slik:

«Helse Vest forstar departementets bekymring
for skjulte rabatter, og stetter derfor forslaget
om & forby annet enn samtidige rabatter.»

4.3.2 Etterlevelse og kontroll

Noen av heringsinstansene mener at kontroll og et-
terlevelse av ordningen er vanskelig. Alliance Uni-
chem mener folgende:
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«Vi tror at det i den mengde transaksjoner og
hendelser som oppstir mellom en rekke akte-
rer, vil veere vanskelig & praktisk etterleve et
slikt forbud. Vi tror et slikt forbud ogsa vil veere
vanskelig & kontrollere og oppfelgingen vil vae-
re byrakratisk.»

Apokjeden frykter okt mistenksomhet og kreati-
ve losninger som ingen er tjent med. Program for
helseokonomi i Bergen understreker betydningen et
slikt forbud vil ha for at en ordning med indekspris
skal fungere, men frykter at tilpasninger kan svek-
ke effekten:

«Dette tror vi er et viktig punkt for & sikre at
man fir et riktig grunnlag for beregningen av
indeks-prisen eller for den saks skyld en maksi-
mal pris. Igjen er vi imidlertid litt skeptiske til
om dette er tilstrekkelig fra 4 hindre legemid-
delprodusentene & finne mekanismer for & opp-
nd en mer gunstig prisregulering og samtidig
dele gevinsten med distributerene. Dersom det
finnes mekanismer hvor produsentene kan opp-
na en heyere pris og samtidig kompensere apo-
tekene for dette pi s ligger dette problemet
der latent. Sa lenge det er slik at legemiddelpro-
dusentene kan gi distributerene ekonomisk
stette i noen form eller ta pa seg kostnader som
ellers distributerene skulle dekket, vil det veere
sveert vanskelig 4 hindre denne typen skjult pro-
fittdeling. Et eksempel kan vere fordeling av
markedsferingsutgifter. En produsent kan ta pa
seg en storre del av slike utgifter mot at man
blir enig med grossisten om en heyere GIP-
pris».

4.3.3 Omfang av forbudet

Legemiddelindustriforeningen stiller ogsa spersmal
ved omfanget av et slikt forbud:

«Det virker ogsa merkelig at det foreslas forbud
mot ikke-samtidige rabatter for alle legemidler,
herunder reseptfrie legemidler, som jo har fri
prisfastsettelse i alle ledd. LMI har vanskelighe-
ter for 4 se rasjonalet bak hvorfor det skal vare
et slikt rabattforbud for disse legemidlene nar
det ellers er fri prisdannelse i markedet.»

4.4 Departementets vurdering

4.4.1 Vurdering av forbud mot annet enn

samtidige rabatter

Departementet merker seg at naeringsinteressene
gar mot dette forslaget, mens Konkurransetilsynet
og Forbrukerradet stiller seg bak forslaget.

Etter departementets vurdering ber forbudet

mot rabatter som ikke fastsettes samtidig med salg
av et legemiddel, omfatte alle legemidler, og ikke
bare de produktene som inngér i indeksprissyste-
met. Dette vil gi legemiddelmyndighetene og alle
deler av legemiddelforsyningskjeden en bedre
oversikt over prisbildet i legemiddelmarkedet. Det-
te vil igjen kunne spore til en sterkere konkurranse
mellom de ulike legemiddelleveranderene og gros-
sistene, samtidig som myndighetene far et bedre
grunnlag til 4 foreta forholdsmessige inngrep i mar-
kedet der dette fremstar som nedvendig.

P4 den annen side kan et forbud mot rabatter
som ikke er samtidige, tenkes 4 fi negative konse-
kvenser for salget av de legemidlene som er patent-
beskyttede, gitt at det faktisk gis rabatter i dette
segmentet og gitt at produsenter av patentbeskytte-
de legemidler definerer europeiske minimumspri-
ser for sine produkter. Dersom prisen pa deres pro-
dukt faller under dette nivaet i et land, kan det veere
neerliggende & trekke produktet fra markedet i det-
te landet for & begrense muligheten for parallelleks-
port. Risiko for parallelleksport til andre land ved
en lav rabattert pris i Norge vil med et slik forbud
kunne oke. I tillegg risikerer man at krav om syn-
lige rabatter medferer at produsenten ikke vil selge
preparatet i Norge overhodet. Departementet antar
det er dette Legemiddelindustriforeningen sikter til
nar det uttales at krav om samtidige rabatter vil
odelegge grunnlaget for & gi rabatter. Det er imid-
lertid liten grunn til 4 tro at produsenter av patent-
beskyttede legemidler tilbyr rabatter av noe stort
omfang. Patentbeskyttede legemidler kan ikke byt-
tes med andre legemidler. Siden apotek har krav
om fullsortiment, plikter apotek & forhandle alle pa-
tenterte legemidler som ettersporres, uansett pris
fra produsent. De nevnte betenkeligheter har der-
for neppe stor vekt. Parallellimporten vil imidlertid
gi visse insentiver for ogsa patentleveranderer til &
gi rabatter. Selv sma rabatter vil utgjere til dels be-
tydelige belop, idet patentmarkedet er den delen av
legemiddelmarkedet som representerer hayest om-
setningsverdi.

Forbudet mot rabatter som ikke kan fastsettes
pa Kkjopetidspunktet, er et instrument til & sikre at
grossistenes reelle innkjepspris blir synlig. Dette
vil gi evrige aktorer bedre mulighet til & orientere
seg i prisbildet, og til 4 treffe gode produktvalg.

Departementet har ikke fyldig dokumentasjon
pa at rabatter holdes tilbake. Imidlertid er det pa
det rene at tilbakeholdelse av rabatter er fullt mulig
og tillatt i henhold til dagens regelverk. Departe-
mentet kan ikke se at en slik mulighet er ensket, og
vil av den grunn ha anledningen fjernet.

Norges Apotekerforening viser til at forslaget
vil svekke grossistenes forhandlingsmakt, og der-
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med svekke grunnlaget for lavere priser. Departe-
mentet vil bemerke at med den foreslatte modellen,
vil all prisnedgang fra produsent automatisk kom-
me sluttbetaler til gode. Dette er det motsatte av da-
gens situasjon, der det langt pa vei er opp til gros-
sistene selv & avgjere hvor stor andel av konkurran-
segevinsten som skal komme sluttbetaler til gode.
Etter det departementet forstér, holder grossistene
sine innkjepspriser hemmelige. Ettersom det ikke
er noen entydig sammenheng mellom grossistenes
innkjepspris og utsalgspris fra apotek, blir det vans-
kelig for produsentene & se hvor mye de ma redu-
sere sine priser for 4 bli attraktive i apotek, idet ut-
salgsprisen ikke nedvendigvis gir noen indikasjon
pa pris inn til grossist. Dette gir anledning til en
prisdiskriminering, som ikke nedvendigvis er gun-
stig for sluttbetaler. Et annet forhold er at modellen
vil gi mulighet for og insentiver til lavere priser til
sluttbetaler ved hver ny beregning av indekspris,
som trolig vil skje hver tredje maned. Etter det de-
partementet forstar, er kontraktene mellom produ-
senter og grossister/kjeder i dag av til dels vesent-
lig lengre varighet. Dette gjor etter departementets
vurdering markedet mindre fleksibelt. Sett i dette
perspektivet ber man kunne akseptere en noe svek-
ket forhandlingsposisjon for grossistene, idet den
teoretisk svekkede posisjonen motsvares av en mer
virksom konkurranse mellom produsentene (pa
grunn av bedre kunnskap om hverandres priser),
mindre prisdiskriminering og kortere kontraktspe-
rioder med dertil bedrede mulighet for raskere
prisnedgang.

Legemiddelindustriforeningen mener at et ef-
fektivt system for rapportering av alle former for ra-
batter til apotekkjedene vil veere mer hensiktsmes-
sig enn et totalforbud mot etterskuddsvise rabatter.
Departementet deler ikke denne vurderingen. Med
Legemiddelindustriforeningens modell vil grunnla-
get for beregning av indekspriser forstyrres. I til-
legg vil de etterskuddsvise rabattene bidra til en
kundelojalitet som ikke nedvendigvis er til sluttbe-
talers beste. Departementet kan séiledes ikke se
hvorfor etterskuddsvis rapportering av rabatter
skulle vaere & foretrekke fremfor departementets
forslag.

Enkelte av heringsinstansene peker pé at lege-
middelgrossister og — leveranderer vil kunne finne
frem til mater & omga forbudet mot rabatter som ik-
ke er samtidige, og at det derfor vil kunne stilles
sporsmal ved effekten av tiltaket. Departementet
anser det som naturlig at akterene pa legemiddel-
markedet sgker & tilpasse sin virksomhet innenfor
rammene av den til enhver tid gjeldende lovgivnin-
gen. Imidlertid ber ikke dette forholdet kunne an-
fores som et argument for at myndighetene skal la

veere & regulere en uheldig praksis. Dersom Stor-
tinget vedtar forbudet mot rabatter som ikke er
samtidige, vil departementet arbeide videre med a
utvikle og presisere modellen i forskrifts form. Tro-
lig vil det vaere behov for & gi naermere regler om
blant annet tilsyn, hvilke rabattformer som blir
ulovlige, beregning av reelle innkjepspriser og rap-
portering av disse. Mulighetene til & omgé rabatt-
forbudet pa lovlig méte ma pa denne bakgrunn vur-
deres som liten.

4.4.2 Forholdet til Grunnloven § 97

Etter gjeldende rett har apotek, grossister og lege-
middelleveranderer adgang til & innga avtaler om
etterskuddsvise rabatter basert pa for eksempel an-
tall solgte pakninger. Departementets lovforslag in-
nebarer at slike avtaler ikke lenger vil anses som
lovlige eller gyldige fra den dato loven settes i kraft.
Pa denne bakgrunn aktualiseres forholdet til
Grunnloven § 97 som bestemmer at «Ingen Lov
maa gives tilbagevirkende Kraft». Spersmaélet er
om lovforslaget griper inn i tidligere stiftede rettig-
heter pa en slik mate at Grunnloven § 97 far anven-
delse.

Departementet legger til grunn at forbudet mot
rabatter som ikke er samtidige, utelukkende fir be-
tydning for avtaleforholdene mellom apotek, gros-
sister og legemiddelleveranderer. Lovforslaget in-
nebarer siledes ingen overfering av midler fra pri-
vat neeringsliv til staten.

I den utstrekning rabattavtalene er oppsigelige,
vil avtalepartene ikke vaere beskyttet mot at nye lo-
ver begrenser eller opphever deres rettigheter len-
ger enn de er beskyttet mot oppsigelse fra den an-
nen part.! Ogsd utover denne situasjonen vil det,
som utgangspunkt, veere forenlig med Grunnloven
§ 97 at en ved lov griper inn i allerede eksisterende
avtaler om rabatter. Departementet viser i den sam-
menheng til at det méa legges til grunn at lovgivnin-
gen kan gripe inn i kontrakter som er samfunns-
messig uheldige eller skadelige, selv om kontrakte-
ne ikke kunne rammes etter lovgivningen pé inngé-
elsestidspunktet.?

Formalet med forslaget er & skape innsyn i pris-
dannelsen og forhindre uheldige bindinger mellom
akterene i legemiddelforsyningskjeden. Dette vil
fremme transparente priser og en mer effektiv kon-
kurranse i legemiddelmarkedet, og vil pa sikt kun-
ne lede til lavere legemiddelpriser. Saledes ber for-
budet mot annet enn samtidige rabatter anses som
et utslag av statens alminnelige myndighet til & re-

! Andenaes: Statsforfatningen i Norge, 8. utgave (1998) s. 414—
415.
2 Andenees: Statsforfatningen i Norge, 8. utgave (1998) s. 415.
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gulere utevelsen av naeringsvirksomhet, som i ut-
gangspunktet ikke ber anses & vere i strid med
Grunnloven § 97.

Dette underbygges etter departementets me-
ning av at bestemmelsen ikke hjemler forbud mot
rabatter som sddan. Forslaget til lovforbud retter
seg utelukkende mot én bestemt form for rabatter,
de etterskuddsvise. Det vil vaere mulig a reforhand-
le de allerede inngéatte avtalene om rabatt, slik at
disse i fremtiden ytes eller beregnes samtidig med
legemiddelsalget. Det er ingen bestemmelser i lov-
forslaget eller lovgivningen for evrig som stiller
krav til de reforhandlede og samtidige rabattenes
starrelse. Disse rabattene vil kunne veere storre el-
ler mindre enn det som ville folge av de tidligere av-
talene om etterskuddsvis rabatt.

Videre vil lovforslaget endre rettstilstanden fra
og med det tidspunktet loven trer i kraft. Dette vil
ha to virkninger: Det blir forbudt & inngé nye avta-
ler om andre typer rabatter enn samtidige rabatter,
og allerede inngatte avtaler om slike rabatter vil ik-
ke lenger kunne pdberopes som gyldige. Forslaget
til lov vil imidlertid ikke pavirke den rettstilstanden
som gjelder for loven eventuelt trer i kraft. Etter-
skuddsvise rabatter vil kunne benyttes helt frem til
lovbestemmelsen trer i kraft, og loven vil ikke i et-
tertid gjore disse ulovlige eller pad annen maéte rette
sanksjoner mot de involverte partene. Rabatter som
er opptjent, men ikke utbetalt nir bestemmelsen
settes i kraft, vil kunne utbetales uavhengig av for-
budet. Dette forholdet er etter departementets syn
et avgjorende argument for at lovforslaget ikke er
av en si inngripende karakter at Grunnloven § 97
far anvendelse.

P4 denne bakgrunn konkluderer departementet
med at Grunnloven § 97 ikke er til hinder for at lov-

forslaget om forbud mot rabatter som ikke er samti-
dige ved Kkjop og salg av legemidler, kan vedtas av
Stortinget.

4.5 @konomiske og administrative
konsekvenser

Etter forslaget vil rabatter heretter matte gis i and-
re former enn i dag. Departementet legger derfor
til grunn at forslaget om a forby rabatter som ikke
er fastlagt pa tidspunktet for salget av et legemid-
del, neppe vil medfere administrativt merarbeid i
naeringen utover en eventuell engangsutgift i for-
bindelse med omlegging av rabattsystemet. Der-
imot kan det tenkes at den sterre oversiktligheten
samtidige rabatter gir, vil lette det administrative
arbeidet knyttet til rabatter.

Myndighetene vil fa et visst administrativt mer-
arbeid knyttet til kontrollrutiner. Departementet
anser dette merarbeidet for 4 veere bagatellmessig,
spesielt sett i forhold til den gevinst tiltaket gir i
form av oversiktlighet i markedet og mulighet for
korrekt fastsettelse av indekspris.

Rabatter som ikke gis samtidig med salget,
oker akterenes muligheter til & unnlate & la inn-
kjepsgevinster komme sluttbetaler til gode. Forbud
mot slike rabatter ma derfor forventes 4 lede til at
en storre andel av de rabatter som gis, kommer til
uttrykk i prisen som sluttkjeper betaler. Dette vil in-
nebare at en mindre andel av rabatten tilfaller de
som tidligere hadde anledning til & motta en storre
andel av rabatten, det vil si grossister. Det er i
St.prp.nr.1 (2002 — 2003) Helsedepartementet bud-
sjettert med en viss innsparing for folketrygden
som folge av dette.
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5 Merknader til de enkelte bestemmelser

5.1 Merknader til endringer i
legemiddelloven

Til § 6 annet ledd

Formalet med bestemmelsen er at rabattene enten
skal reflekteres direkte i en nettoversjon av salgs-
prisen, eller at det pa andre maéter skal veere mulig
4 finne frem til den reelle legemiddelprisen pa en
enkel og transparent mate.

Med rabatter som er fastlagt pa tidspunktet for
salget av et legemiddel, menes rabatter som p4 tids-
punktet for inngéelse av et legemiddelkjop kan
knyttes eller henfores til hvert enkelt varenummer
og varevolum i ordren. Apotek, grossist og lege-
middelleverander ma derfor kunne spesifisere hvor
mye rabatt som er gitt per varelinje. Avtaler om ra-
batter som beregnes og tilferes kjoperen en tid et-
ter at legemiddelsalget er foretatt, sikalte etter-
skuddsvise rabatter, vil som en konsekvens vare
forbudt. Uten forbud vil det i disse tilfellene ikke
veere mulig pa salgstidspunktet & vite hvilken pris
legemidlet til slutt vil fa.

En annen konsekvens av bestemmelsen er at le-
gemiddelleveranderene ikke kan benytte seg av ra-
batter som har en direkte sammenheng med utfal-
let av fremtidige begivenheter, herunder hvor stort
legemiddelsalget har veert i en bestemt periode.
Imidlertid vil rabatter basert pa allerede foretatt
salg, veere lovlige. Bakgrunnen for dette er at eksis-
terende salgsvolum er en kjent sterrelse, som pa
salgstidspunktet gjor det mulig & beregne en enty-
dig netto salgspris (reell pris).

Forslaget er ikke til hinder for at legemiddelle-
veranderene rent oppgjersteknisk kan utbetale ra-
batten ved en etterskuddsvis overfering. Det avgjo-
rende er at sterrelsen pa den rabatten som i tilfelle
overfores pa et senere tidspunkt, ma vaere fastlagt
og gjort kjent pa kjepetidspunktet.

Detaljerte bestemmelser om forbud mot rabat-
ter som ikke fastlegges péa tidspunktet for salget av
legemidlet, méa fastsettes i forskrift.

Til § 6 tredje ledd

Bestemmelsen i tredje ledd gir Kongen hjemmel til
ved forskrift & palegge apotek a utlevere et legemid-

del til en bestemt pris. Dette gir nedvendig hjem-
mel for 4 sette prisen pa et nivd som vil kunne inne-
bare at enkelte apotek ved salg av et legemiddel ik-
ke far dekket alle sine kostnader gjennom utsalgs-
prisen.

Det er «byttbare legemidler» som omfattes av
Kongens adgang til & fastsette indekspris. I lys av
dagens markedssituasjon sikter dette forst og
fremst til generiske og parallellimporterte legemid-
ler. Med generisk likeverdig legemiddel forstas sy-
nonyme preparater, det vil si legemidler med sam-
me virkestoff, samme legemiddelform og samme
styrke, men normalt med forskjellig produsent. Pa-
rallellimporterte legemidler er legemidler fra sam-
me produsent, men med forskjellig importer.

Videre er det bare «utvalgte» legemidler fra
denne gruppen som skal underlegges en indeks-
prisregulering. Utvalget forskriftsfestes.

Annet punktum bestemmer at indeksprisen
skal vaere et volumveid gjennomsnitt av grossiste-
nes faktiske innkjepspriser for de legemidler som
inngar i beregningsgrunnlaget, med tillegg av den
grossist- og apotekavanse som er fastsatt.

Det vil alltid veere to eller flere innbyrdes bytt-
bare legemidler som inngar i beregningsgrunnla-
get for indeksprisen (se kapittel 3.2 for naermere
detaljer om beregningsmaéten). Med «grossistenes
faktiske innkjepspriser» menes netto innkjepspris,
det vil si priser der eventuelle rabatter fra selger er
trukket fra.

Tredje punktum bestemmer at Kongen i for-
skrift kan gi neermere bestemmelser om utformin-
gen av indeksprissystemets detaljer.

5.2 Merknader til endringer i
apotekloven

Til § 6-6 annet ledd

Nytt tredje punktum bestemmer at apotek bare
plikter a gi rekvirenter tilbakemelding om at gene-
risk bytte av et legemiddel er foretatt i de tilfellene
hvor rekvirenten uttrykkelig har bedt om dette. Det
er saledes den enkelte rekvirent som ma vurdere
hvorvidt det er hensiktsmessig 4 motta tilbakemel-
ding fra apotek. Krav om tilbakemelding méa péfo-
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res resepten.

Apotekene mé oppbevare informasjon om de
byttene som er foretatt, selv om rekvirenten ikke
har bedt om tilbakemelding. Om nedvendig vil det
bli gitt forskrifter som regulerer apotekenes jour-
nalplikt pa dette omrédet.

Til § 6-6 nytt tredje ledd

Tredje ledd gir departementet hjemmel til i for-
skrift 4 bestemme at rekvirenten i journalen til den
enkelte pasient ma gi en skriftlig begrunnelse i de
tilfellene hvor han eller hun reserverer seg mot at
apoteket leverer ut et generisk alternativ til det le-
gemidlet som faktisk stir pa resepten. Med tanke
pa dagens adgang til generisk bytte, vil rekvirenten
i praksis vaere en lege.

Tilsynsmyndigheten for legene vil kunne kreve
innsyn i journalen med hjemmel i helsepersonello-
ven § 30.

5.3 Merknader til ikrafttredelsen

Departementet foreslar at Kongen kan bestemme
nér loven skal tre i kraft, og at de enkelte bestem-
melsene kan settes i kraft til forskjellig tid. Bak-
grunnen for dette er at arbeidet med nedvendige
forskrifter ma avsluttes for legemiddelloven § 6 an-
net ledd kan tre i kraft. Denne bestemmelsen gjel-
der forbud mot rabatter som ikke er fastsatt pa tids-
punktet for salget. I St.prp. nr. 1 (2002-2003) Helse-
departementet er det forutsatt at dette rabattforbu-
det skal settes i verk samtidig med ordningen med
indeksrefusjon. De gvrige lovbestemmelsene vil
kunne tre i kraft allerede fra 1. januar 2003, uten at
de nedvendige forskrifter ma veere vedtatt pa sam-
me tid.

Helsedepartementet
tilrar:
At Deres Majestet godkjenner og skriver under
et framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om

lov om endringer i legemiddelloven og apotek-
loven.

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak til lov om endringer i legemiddelloven og apotekloven i samsvar

med et vedlagt forslag.
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Forslag

til lov om endringer i legemiddelloven og apotekloven

I

I lov 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler m.v.
(legemiddelloven) gjeres folgende endringer:

§ 6 annet ledd skal lyde:

Det er forbudt d gi rabatter som ikke er fastlagt pd
tidspunktet for salget av et legemiddel. Kongen kan i
Jorskrift gi utfyllende bestemmelser om forbudet.

§ 6 nytt tredje ledd skal lyde:

Kongen kan i forskrift palegge apotekene a levere ut-
valgte byttbare legemidler til en fastsatt indekspris. In-
deksprisen fastsettes av departementet og skal veere et
volumuveid gjennomsnitt av grossistenes faktiske inn-
kjopspriser for de legemidler som inngar i beregnings-
grunnlaget, med tillegg av den grossist- og apotek-
avanse som er fastsatt. Kongen kan i forskrift gi neer-
meve bestemmelser om prisfastsettelsen, hvilke lege-
midler som kan gis indekspris og leveringsplikt for de
legemidler som omfattes.

Névaerende annet ledd blir nytt fierde ledd.

II

I'lov 2. juni 2000 nr. 39 om apotek (apotekloven)
gjores felgende endringer:

§ 6-6 annet ledd, tredje punktum skal lyde:
Dersom rekvirenten ber om det, skal apoteket medde-
le rekvirenten om at slikt bytte er foretatt.

§ 6-6 nytt tredje ledd skal lyde:

Departementet kan i forskrift gi neermere bestemmel-
ser om at rekviventen i det enkelte tilfelle skal journal-
fore en begrunnelse for at generisk bytte etter annet
ledd er uonsket.

Naveerende tredje ledd blir nytt fierde ledd.

III

Loven gjelder fra den tid Kongen bestemmer.
Kongen kan sette i kraft de enkelte bestemmelsene
til forskjellig tid.




