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Heoring — endring i forskrift om tilvirkning og import av legemidler

Legemiddelindustriforeningen (LMI) viser til HODs heringsbrev av 29. juni 2007 der HOD foreslar at
det innfores en 18 érs grense for innfersel av legemidler til personlig bruk fra andre EQS land.
Forslaget er en oppfolging av anbefalinger fra en arbeidsgruppe, hvis anbefalinger var pa hering i fjor
host.

Arbeidsgruppen pekte i sin rapport pa flere mulige tiltak, hvorav krav om at mottaker ma veere 18 ar
kun var ett av disse. Etter LMIs mening er forslaget som né er sendt pa hering ikke tilstrekkelig til & ta
tak i de utfordringer som nordmenns kjop av legemidler fra utenlandske nettapotek representerer.

Problemer med forfalskede legemidler
Handel med forfalskede legemidler er globalt sett et stort problem. Inntak av slike legemidler har vist
seg 4 fa fatale konsekvenser for pasientene. Problemene med forfalskede legemidler er ikke avgrenset
til utviklingsland. Problemet er ogsa ekende innenfor E@S-omradet. Userigse nettsteder tilbyr kopier
av legemidler som opplagt er forfalskede (se for eksempel nettstedet www kamagra.se). Det er
omfattende produksjon av forfalskede legemidler til lave priser i bl.a. Osten og i landene i det tidligere
Sovjetunionen. Risikoen for falsknerne ved 4 bl tatt er liten, straffene er lave og profitten er enorm.
Den enkleste veien for disse inn i markedet er gjennom internetthandlere. WHO har uttalt at over 50 %
av alle legemidler som selges pa internett er falske'. Forfalskningene kan innebzre en eller flere av
folgende elementer:
- Feil virkestoff eller manglende virkestoff
- Gal dose virkestoff — for mye eller for lite
- Forurensning i form av andre legemidler, giftstoffer eller forurensende hjelpestoffer (LMI er
kjent med at bl.a. gul veimaling og vaskemidler er brukt i forfalskede legemidler)
- Feil biotilgjengelighet av legemidlet — for eksempel ved at tablettene ikke loser seg opp eller
ikke frigjor virkestoffet

Rene internettvirksomheter av den typen som i dag henvender seg til norske forbrukere er i svert liten
grad gjenstand for myndighetskontroll, og det er s godt som ingen garantier for at varene de selger er
ekte og ikke farlige forfalskninger. Etter LMIs mening er det meget viktig at faren for at norske
pasienter blir skadet av forfalskede legemidler tas inn i diskusjonene om hvordan man skal regulere
privatpersoners postinnforsel av legemidler. LMI vil foresl at HOD sammen med andre berorte
myndigheter og markedsakterer ser neermere pa hvordan man spesifikt kan arbeide for & forhindre at
det oppstar omsetning av forfalskede legemidler i Norge. Vi viser i denne sammenhengen til

' WHO har samlet noen fakta om forfalskede legemidler pé:
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs275/en/index.htm] Fakta om forfalskede legemidler ble presentert
pa et medlemsmete i LMI nylig, der ogs4 representanter fra Legemiddelverket og tollmyndighetene deltok.

LEGEMIDDELINDUSTRIFORENINGEN Grev Wedels plass 9 1 Telefon +47 23 16 1500 Bankgiro 6011 05 69834

Norwegian Association of
Pharmaceutical Manufacturers

Postboks 734 sentrum Telefax +47 23 16 15 01 Org.nr. 971 422 483 MVA
N-0105 Oslo e-mail: Imi@lmi.no




LEGEMIDDEL
INDUSTRIEN

anbefaling fra den fer nevnte arbeidsgruppens rapport, og vi haper at departementet helt uavhengig av
prosessen med denne forskriften folger opp dette.

Hvordan bor postforsendelsene fra utlandet reguleres?

Legemidler som privatimporteres fra utenlandske nettapotek er sjelden spesielt billigere enn pa norske
apotek. Pris er nok derfor i liten grad avgjerende for at en del velger 4 handle pé internettapotek i
utlandet. Bekvemmelighetshensyn er trolig den viktigste drsaken. Internettapotekene kan tilby enkle
bestillingslosninger og varer rett hjem i posten. I tillegg slipper kunden & oppseke et legekontor for &
fa resept. For enkelte kan det oppleves som bekvemt.

Det er imidlertid et problem at internettapotek som pr. i dag retter seg mot norske forbrukere i
forholdsvis liten grad kan sies & veere serigse. Reseptbelagte legemidler sendes rett til norske
forbrukere uten at disse har konsultert en lege. Apoteket lager mer eller mindre fiktive resepter utstedt
av "leger” bosatt i utlandet, og denne “resepten” folger ofte med varen i posten til brukeren i Norge.
Manglende konsultasjon forut for konsum av reseptbelagte legemidler kan vare skadelig for
pasienten, og det ber treffes tiltak som forhindrer slik praksis. I tillegg til dette kommer ogsa de nevnte
problemene knyttet til forfalskede legemidler.

I felge horingsnotatet er det forbudt med importrestriksjoner som ikke er begrunnet i folkehelsen. Etter
LMIs mening ligger det implisitt folkehelsemessige betraktninger bak beslutningen om et legemiddel
skal selges pa resept eller ikke. Det ber derfor vare mulig & gi mer generelt til verks enn & apne for
forbud mot innfersel av antibiotika, slik HOD foreslar i heringsnotatet. Etter LMIs mening er ikke
folkehelsemessige hensyn begrenset til en eller noen fa grupper av legemidler. Nér det er besluttet at et
legemiddel kun kan selges pé resept, er det fordi det er nedvendig med en medisinsk vurdering av
pasienten for pasienten bruker legemidlet. Hvis det ikke er behov for en slik medisinsk vurdering, kan
legemidlet selges reseptfritt, og det er ubestridt at man kan kjepe reseptfrie legemidler fra
internettapotek i utlandet (jfr. den sikalte DocMorris dommen fra EF-domstolen).

Etter LMIs mening ber det arbeides videre med & se pa mulighetene for & totalforby privatpersoners
postinnforsel av legemidler som er reseptbelagte i Norge. Dette pa bakgrunn av at reseptpalegg i seg
selv innebarer en begrensning i tilgangen til legemidlet ut fra bl.a. folkehelsemessige &rsaker.

Dersom det ikke anses hensiktsmessig 4 totalforby postinnfersel av reseptbelagte legemidler fra
utlandet, vil LMI subsidiert foresla at det stilles krav om at det sammen med varen ma medfelge en
resept som er utstedt av en lege med norsk legelisens som har praksis lokalisert i Norge (der
lisensnummeret er pafort resepten). P4 den maten vil det vare sveert sannsynlig at pasienten rent
faktisk har oppsokt legen for resept er utstedt. Dette er imidlertid ikke til hinder for at pasienter kan
oversende resepten til utenlandske internettapotek og fa varene sendt hjem, dersom man synes det er
mer bekvemt enn 4 gi selv pa apoteket.

Litt om handhevingsproblematikken

Det er naturligvis viktig at tiltak som skal regulere privatpersoners innfersel av legemidler lar seg
hindheve i praksis av tollmyndighetene. Det kan i denne forbindelse stilles spersmal ved hvordan
tollen skal kunne handheve den foreslatte aldersgrensen pa 18 ar. I den grad det folger med en resept
som inneholder fodselsdato pa kunden, kan dette handheves. Men vi stiller spersmél ved om det
faktisk er slik at de fleste forsendelsene inneholder opplysninger om fedselsdato. Hvis fedselsdato
mangler, hva skal man da gjere med legemidlene? Hvis det skal inntas en slik alderbegrensning, ber
det nok samtidig legges inn en mulighet til & returnere pakker til avsender i de tilfeller der vedlagte
resept mangler verifisert fedselsdato. Det vil uansett vare vanskelig & kunne kontrollere at
fodselsdatoene som oppgis faktisk stemmer.

Etter var mening vil det vare langt enklere 4 hindheve bestemmelser som enten totalforbyr innforsel
av reseptbelagte legemidler eller som krever at det folger med en resept fra en lege som praktiserer i
Norge.

g




LEGEMIDDEL @
INDUSTRIEN
Apning for seriase norske nettapotek

Netthandel er generelt en handelsform som appellerer til mange forbrukere. For mange

legemiddelbrukere vil det vare interessant 4 kunne f3 tilsendt legemidler fra serigse internettapotek i

stedet for & ty til det forholdsvis userigse tilbudet som finnes i dag

I Norge i dag er det meget strenge restriksjoner for forsendelse av legemidler ved at det ikke er mulig
for apotek 4 sende legemidler til andre enn dem som bor i egen kommune eller nabokommune. Disse
bestemmelsene hindrer fremvekst av serigse internettapotek

Det norske grossist og apotekmarkedet er som kjent kjennetegnet ved vertikal integrasjon der tre
kjeder kontrollerer hele grossistomsetningen og 96% av omsetningen i private apotek. ECON slo i sin
evaluering av apotekloven fast at disse kjedene ikke konkurrerer pa pris. Den vertikale integrasjonen
med tilhorende krav til fullsortimentsgrossistvirksomhet innebarer blant annet store
etableringshindringer for potensielle nye akterer som matte enske enten & drive med grossist eller
apotekvirksomhet i Norge. For slike akterer vil det vare svert ressurskrevende & skulle forseke &
etablere noen slags konkurranse mot kjedene.

Internetthandel gir imidlertid mulighet for nye akterer og for eksisterende uavhengige apotek til &
konkurrere mot apotekkjedene, gitt at forholdene legges til rette for det. Mindre akterer kan gjennom
netthandel og forsendelser etablere nettapotek som ikke nedvendigvis har fysiske apoteklokaler. I
tillegg vil selvsagt dagens apotekkjeder ogsé kunne tilby serigse netthandelsalternativer.

Skal netthandel med legemidler sla an for alvor er det avgjerende at nettapotekene har refusjonsavtale
med NAV, tilsvarende hva dagens fysiske apotek har. Dette taler for en nasjonal godkjenningsordning
for internettapotek, der apotek som godkjennes gjennom denne ordningen far refusjonsavtale.

Hvis serigs netthandel blir en realitet, vil det trolig bli mindre handel pa mer eller mindre userigse
nettsteder. LMI vil derfor oppfordre HOD til 4 arbeide videre med mulighetene for netthandel som
bade kan &pne for mer konkurranse i distribusjonen av legemidler, og som kan motvirke uheldige sider
ved dagens netthandel fra utlandet.

Med vennlig hilsen
Legemiddelindustriforeningen (LMI)
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