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GENERISK KONKURRANSE | LEGEMIDDELMARKEDET

1. Innledning
1.1 Del av bred gjennomgang av legemiddelpolitikken

Norsk Medisinaldepot AS (NMD) viser til Helsedepartementets haringsbrev av 30. april 2004
om tiltak for & f4 ned legemiddelutgiftene gjennom & utnytte generisk konkurranse.
Bakgrunnen for heringsbrevet er at Stortinget, bl.a. ved behandlingen av statsbudsjettet, har
forutsatt at det skal foretas en bred gjennomgang av legemiddelpolitikken. Som et ledd i en
slik giennomgang presenterer departementet fem ulike modeller som kan bidra til reduserte
legemiddelutgifter for produkter som meter generisk konkurranse. Departementet vil fremme
endelig forslag til modell i en stortingsmelding om legemiddelpolitikken til hosten.

Vi viser ogsa til NAFs heringsuttalelse. Vare tidligere innspill til legemiddelmeldingen av 18.
februar 2004, samt etterfalgende innspill til Statens legemiddelverk om "Pris- og
avanseregulering for reseptpliktige legemidler”, folger som Vedlegg 1til3 til herings-
uttalelsen.

1.2 Endret akterbilde — betydning for valg av reguleringstiltak

Den nye apotekloven som tradte i kraft 1. mars 2001 innebar en deregulering av apotek-
naringen. Loven, som vektlegger konkurranse som virkemiddel for 4 na helsepolitiske
malsettinger, har ledet til store effektivitetsgevinster i hele apoteknaringen. Dereguleringen i
forbindelse med ny apoteklov har dessuten hatt stor betydning for akterbildet pa apotek- og
grossistnivd. Man har fatt aktive, private akterer, med internasjonale eiere, og ikke minst en
endret markedsstruktur ved at man har fatt en betydelig vertikal integrasjon pa grossist- og
apotekleddet gjennom tre vertikalt integrerte kjeder.

Endringene 1 markedsstrukturen er av stor betydning for reguleringsregime, fordi
reguleringstiltak ber ta hensyn til i hvilket ”landskap” reguleringen lander. Om mulig, ber
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myndighetene velge reguleringstiltak som gir akterene incentiver til & bidra til en mest mulig
effektiv oppnéelse av det som er reguleringenes formal.

NMD ser frem til & bidra aktivt for 4 realisere myndighetenes malsetting om reduserte
legemiddelpriser- og utgifter, basert pa reguleringslosninger som utnytter grossistenes og
apotekenes samlede innkjepsstyrke overfor leveranderene pé en positiv méte som kommer sa
vel pasientene som Staten til gode.

1.3 Helhetstenkning pakrevet

Det er bred enighet om at legemiddelmarkedet har en del s@rtrekk som gjor det nedvendig
med prisregulering for a redusere det offentliges og privates utgifter til legemidler. Det sakalte
generikamarkedet — som er det eneste departementets heringsnotat omfatter — utgjor
imidlertid kun ca. 15-20% av det totale legemiddelmarkedet i1 verdi. For & nd myndighetenes
malsetting om lavest mulig pris til sluttbruker, ber myndighetene folgelig anlegge et
helhetsperspektiv og primeert fokusere pa de omrader med storst besparingspotensial, dvs.
patenterte legemidler. NMD legger folgelig til grunn at Legemiddelmeldingen ikke
utelukkende fokuserer pa generikamarkedet, men foretar en totalgjennomgang av
reguleringen av legemiddelmarkedet.

Uavhengig av hvilken modell for prisregulering som velges, vil myndighetenes store
utfordring vaere & fastsette “riktig” pris, jf, pkt. 2 nedenfor. Velger myndighetene kun en
direkte regulering av apotekenes maksimale utsalgspris (AUP) (og refusjonspris) vil
utfordringen begrense seg til & finne riktig” sluttpris. @nsker myndighetene ogsa & regulere
avansen pé grossist- og/eller apotekniva, far de i tillegg utfordringen med a fastsette “riktig”
pris fra leverander til grossist (GIP) og fra grossist til apotek (AIP), dvs. riktig avanseniva for
henholdsvis grossister og apotek. Sa vel kvalitet som tilgjengelighet i
legemiddeldistribusjonen fordrer lannsombhet. I et privat marked vil ulennsomme apotek bli
nedlagt. Hva som er “riktig” pris ma folgelig vurderes ut fra en malsetting om realisering av
prisreguleringens formél uten & komme i konflikt med andre helsepolitiske malsettinger som
kvalitet 1 distribusjonen av legemidler og tilgjengelighet.

Det er imidlertid ikke bare ved prisregulering myndighetene mé hensynta de nevnte
helsepolitiske malsettingene. Ethvert tiltak som pédvirker lennsomheten pa grossist- og
apoteksektoren ma vurderes i en helhetlig kontekst, der de samlede skonomiske virkningene
for n®ringen alltid ma vurderes. jf. pkt. 3 nedenfor.

Pa denne bakgrunn har vi konsentrert var hgringsuttalelse om en prinsipiell vurdering av
prisreguleringsmodell, jf pkt. 2. Videre fokuseres pa behovet for helhetstenkning, bade nér det
gjelder akterenes totaleskonomi og valg av reguleringsregime, jf. pkt 3. I pkt. 4 fremheves
fordelen ved aktiv regulering av refusjonspris pa patenterte legemidler som har terapeutiske
alternativer, 1 tillegg til fastsettelse av AUP. Valg av reguleringsmodell i generikamarkedet
omtales til slutt i pkt. 5.
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2. Prinsipielt om prisregulering: Direkte sluttprisregulering (AUP-regulering)

Det er bred enighet om at fastsettelse av maksimal AUP er nedvendig for 4 ivareta statens
primare styringsbehov; kontroll med legemiddelprisene. Regulering av refusjonspris i tillegg,
som er det belgp folketrygden vil dekke for et legemiddel pé bla resept, gir direkte kontroll
med statens legemiddelutgifter. Refusjonsprisen vil vare lavere enn maksimal AUP, og vil
derigjennom eke prisfolsomheten hos pasientene og dermed oke apotekenes incentiver til &
konkurrere pa pris, se pkt. 4 nedenfor.

Et viktig spersmal er om utsalgspris (og refusjonspris) skal fastsettes direkte, eller i stedet
indirekte gjennom regulering av GIP og/eller AIP. Sistnevnte regulering innebzrer at man
fastsetter avanseniva pa henholdsvis apotek- og/eller grossistleddet. Svaret vil avhenge av om
regulering av grossist- og apotekavanse er pakrevet i tillegg til sluttpris- (og
refusjonspris)regulering ut fra en helsepolitisk begrunnelse.

Ved valg av prisreguleringsmodell har man felgelig to hovedalternativer, uavhengig av om
det dreier seg om legemidler med patent eller legemidler som meter generisk konkurranse:

(i) Ren sluttpris- (og refusjonspris)regulering, dvs. regulering av maksimal AUP. Nér
sluttprisen (og refusjonsprisen) er fastsatt, er det opp til akterene bakover i
omsetningskjeden, gjennom bilaterale forhandlinger, 4 bli enige om vilkarene for
distribusjon av legemidler gjennom apotek via grossist.

(ii) Sluttpris- (og refusjonspris)regulering pluss regulering av apotek- og
grossistavanse.

Avanseregulering v. Sluttprisregulering
(GIP-regulering v. AUP-regulering)

avanse

AUP- GIP-
regulering: regulering:
(= Kun AUP) (= AUP + GIP + AlP)
Produsent
v
Markeds- GIp GIP
akterene -
Grossist forhandler Grossist-
om avanse
v fordelingen T
av AlP AlIP
marginene
\Apo% [ ApOtek—

|_AUP_|————| AUP |— AUP

Pasient
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I dagens system reguleres maksimal AIP gjennom internasjonal referanseprising. Arlige
revisjoner har gitt store innsparinger, og vil fortsatt kunne gi store innsparinger i rene
fremover. Maksimal AUP reguleres indirekte gjennom fastsettelse av maksimal AIP og
regulering av maksimal apotekavanse. I tillegg anvendes aktiv refusjonsprisregulering for
enkelte patenterte legemidler der refusjonspris settes lavere enn maksimal AUP. For
legemidler med generisk konkurranse som inngar i indeksprissystemet, innebarer fastsettelse
av indekspris refusjonsprisregulering.

NMD er av den oppfatning at det ikke finnes noen helsepolitisk begrunnelse for regulering ut
over direkte sluttpris- og refusjonsprisregulering. Dersom myndighetene likevel vurderer &
viderefare og eventuelt utvide regulering ut over direkte sluttpris- og refusjonsprisregulering,
krever det en grundig dokumentasjon/analyse av bl.a. felgende forhold:

Hvilke(t) styringsbehov reguleringen skal ivareta

Hvordan reguleringen vil sikre méloppfyllelse

Hvordan reguleringen vil pavirke de enkelte akterenes totalekonomi

Hvordan man unngdr utilsiktede virkninger av reguleringen

Hvorvidt reguleringen vil medfere akt eller redusert forutberegnlighet for adressatene

og myndighetene

. Hvilke reguleringskostnader (for de private akterene og for myndighetene) tiltaket vil
medfore

. Hvorvidt reguleringen gir akterene incentiver til 4 forhandle lavere priser

Etter NMDs oppfatning vil en eventuell fremtidig generell regulering av grossistavansen, s
vel som ndvarende og fremtidig regulering av apotekavansen, kun tjene én funksjon:
beregningsgrunnlag for fastsettelse av maksimal AUP. Utover dette ser NMD ingen
begrunnelse for a regulere grossist- og apotekavansen:

o Lave priser tilsier regulering av AUP og refusjonspris, men ikke regulering av avanse
pé grossist- og/eller apotekniva.

o En forutsetning for kvalitet og tilgjengelighet er loannsomhet. Det kan ikke sikres
gjennom en ldsing av maksimale distribusjonsavanser. Der lonnsomheten aldri kan bli
tilfredsstillende ber andre, mer malrettede virkemidler anvendes, f.eks. distriktsstatte.

. Tilgjengeligheten av legemidler i distriktene vil uansett ikke bli redusert sé lenge én
eller flere av kjedene videreforer sin distriktsgaranti gjennom distriktsapotekavtalen.

. Opprettholdelse av uavhengig apotek er ikke avhengig av regulering av apotekavanse.
Uavhengige apotek har 15-20% markedsandel pa detaljistleddet, og grossistene
konkurrerer om det enkelte apotek. Det er ikke den myndighetsfastsatte apotekavansen,
men konkurransedyktige vilkér fra grossistene, som sikrer opprettholdelse av
uavhengige apotek. Dette er situasjonen allerede i dag og vil ogsa vaere det i tiden
fremover.

. Den nye apotekloven som tradte i kraft 1. mars 2001, fremhever konkurranse som et
egnet virkemiddel for 4 na helsepolitiske malsettinger. Prisregulering ber derfor
begrenses til det absolutt strengt nedvendige i likhet med hva som gjelder innenfor
andre naringer.
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o Regulering av apotekavanse og/eller grossistavanse i tillegg til AUP og refusjonspris,
inneberer okte offentlige og private reguleringskostnader, redusert forutberegnlighet
samt gkt fare for feilreguleringer som kan ha betydelige utilsiktede virkninger.

Regulering av grossist- og apotekavanse har ingen helsepolitisk begrunnelse. NMD kan derfor
ikke se at det er behov for noe annet enn en sluttpris- og refusjonsprisregulering, der
sluttprisen reguleres gjennom direkte fastsettelse av AUP.

Uavhengig av hvilken reguleringsmodell som velges, vil hovedutfordringen uansett vere 4
fastsette riktig” pris. Ved direkte fastsettelse av maks AUP og refusjonspris vil dette
begrense seg til 4 finne “riktig” sluttpris. Onsker staten ogsa 4 regulere avansen pa grossist-
og/eller apotekniva, fér staten i tillegg utfordringen med 4 fastsette “riktig” prisniva for GIP
og AIP, dvs. avansen for grossister og apotek.

Var klare oppfatning er at regulering av grossist- og apotekavanse er bade komplisert og
kompliserende, bl.a. fordi det forutsetter at myndighetene har informasjon om grossistene og
apotekenes kostnadsnivé og inntektsmuligheter. En slik regulering ivaretar heller ikke statens
styringsbehov, og vil ikke lede til lavere priser enn en direkte fastsettelse av maksimal AUP
og refusjonspris. Regulering av grossist- og apotekavanse vil derimot lede til uforutsigbarhet
for akterene, samtidig som den svekker disse aktarenes forhandlingsstyrke overfor
leverandgrene. Vi kan derfor ikke se noen rasjonell begrunnelse for 4 innfere generell
regulering av grossistavanse og/eller opprettholde regulering av apotekavanse i tillegg til
direkte regulering av sluttpris/refusjonspris.

3. Ethvert reguleringstiltak ma vurderes i et helhetsperspektiv

3.1 Behov for helhetstenkning — enkeltstidende lgsninger mé ikke vurderes fragmentert

Departementets heoringsbrev illustrerer et generelt problem ved valg av offentlige
reguleringstiltak pa legemiddelsektoren: fraveret av helhetstenkning.

Helsedepartementet viser selv til at heringsnotatet er en del av en bred gjennomgang av
legemiddelpolitikken. Likevel fokuserer departementet i heringsbrevet utelukkende pa
generikamarkedet, mens det unnlater & fokusere pé de omrader med sterst innsparingspoten-
sial, dvs. patenterte legemidler.

Ved vurdering av de ulike tiltakene pé generikamarkedet savnes dessuten helhetsperspektivet.

For det farste savnes en analyse av hvilken betydning grossistenes/apotekenes
forhandlingsstyrke mot leveranderene (av bade patenterte og generiske legemidler) har for det
som er haringsnotatets hovedtema, nemlig hvordan generisk konkurranse best kan utnyttes for
a redusere legemiddelutgiftene. Leveranderene har som kjent betydelig hoyere marginer pa
patenterte legemidlene enn grossist- og apotekleddet. Dersom myndighetene velger
reguleringslosninger som styrker grossist- og apotekleddets forhandlingsstyrke mot
leverandgrene totalt sett, og som dessuten gir incentiver til & utnytte denne
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forhandlingsstyrken, vil grossist- og apotekleddet kunne oppna reduserte innkjepspriser for
patenterte legemidler, som utgjer hele 80 — 85 % av det totale legemiddelmarkedet. Reduserte
innkjepspriser vil redusere apotekenes/grossistenes behov for kryssubsidiering fra bl.a.
generika. Dette vil i sin tur danne grunnlag for ytterligere reduksjon av
sluttprisene/refusjonsprisene fra statens side. Jo sterkere forhandlingsmakt apotek- og
grossistleddet har mot leveranderene totalt sett, enten det gjelder generiske eller patenterte
legemidler, jo sterkere stdr staten overfor apotekene og grossistene med hensyn til & redusere
sluttpriser og refusjonspriser - bade for patenterte legemidler og for legemidler som meter
generisk konkurranse.

For det andre har departementet ikke vurdert effekten av de ulike tiltakene — alene og i
sammenheng med andre reguleringstiltak — pa grossistenes og apotekenes totalokonomi. Det
er viktig & veere oppmerksom pa at lennsomheten av apotekenes ulike forretningsomrader i
dag er sterkt varierende. Apotekenes bruttofortjeneste pa reseptpliktige legemidler er svaert
lav. For mange apotek dekker den ikke engang lennskostnadene. Pa en del medisinsk utstyr
og andre handelsvarer samt reseptfrie legemidler har derimot bruttomarginen vert god.
Apotekene har séledes i lang tid fatt kompensert sin lave inntjening pa blareseptprodukter ved
at myndighetene har lagt til rette for at forbrukerne, gjennom prisene pa reseptfrie legemidler
og handelsvarer, subsidierer det offentliges kostnader ved blareseptordningen. Men siden salg
av reseptpliktige legemidler utgjor hele tre fjerdedeler av apoteks omsetning, er apotekene
helt avhengig av kryssubsidieringen fra de lennsomme forretningsomradene for & {4 en
akseptabel inntjening totalt sett. Apotekene kan ikke utvide inntektsgrunnlaget fordi det er
lovregulert hvor mye apotekene kan selge av andre produkter enn legemidler.

Videre er vurderinger av hvilken betydning de ulike reguleringstiltak far for disse akterenes
rolle i den overordnede helsepolitikken, fravaerende. Dette gjelder ikke bare betydning for
kvalitet og tilgjengelighet, men ogsa hvorvidt tiltaket faktisk vil medfere reduserte priser.

NMD vil understreke viktigheten av 4 foreta en konsekvensutredning av effekten av de ulike
foreslatte tiltak i et helhetsperspektiv i forbindelse med Legemiddelmeldingen. For eksempel
ma reguleringen av generikamarkedet — og dens betydning for grossistenes og apotekenes
totalskonomi — vurderes i sammenheng med andre endringer/ordninger innfert de senere ér.
Dette gjelder sarlig endringer som har pévirket aktorenes totalekonomi, fordi dette er av
sentral betydning for realisering av sentrale helsepolitiske mél eksempelvis:

Apotekenes godtgjerelse for reseptbelagte legemidler

Oppher av apotekeksklusivitet for reseptfrie legemidler
Distriktsapotekavtalene

Prisfastsettelse diabetes, inkontinens, dietetiske nzringsmidler, stomi
Salg av sdkalte grasonepreparater

NMD mener det er svert viktig at Legemiddelmeldingen legger et helhetsperspektiv til grunn
fordi de endringer som foreslas vil {3 direkte betydning for hvilken type apotekvesen Norge
far i fremtiden. Det er i denne sammenheng viktig & understreke at den nye apotekloven har
vart en suksess, og at ECON i sin evaluering av apotekloven konkluderer med at malene i
den nye apotekloven i all hovedsak er nddd. Ifelge ECON har gkt konkurranse i
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apoteknaeringen gjort at ” publikums tilgjengelighet til apotek er vesentlig okt, og servicen
overfor ulike kundegrupper er bedret. Samtidig har apotekneeringen gjiennomgatt en vesentlig
effektivisering. Loven har ogsa fort til en sterkere konkurranse mellom legemidler ved at
pasientene foretar bytte av likeverdige legemidler pa apoteket.” (Rapport 2004-010
”Evaluering av apotekloven og indeksprissystemet”.) Det er derfor viktig at valg av lagsninger
for prisregulering/annen regulering ikke reverserer de positive effekter som allerede er
oppnadd.

Legemiddelmeldingen bar derfor fokusere pé de helsepolitiske mal og hvordan de foreslatte
reguleringene vil pavirke mulighetene for 4 realisere disse mal; vil resultatet av de
foreslatte/gjennomforte endringene fore til at prisen pa resepthdndtering eker eller at
apotekene mister preg av a vaere faghandel? Nér det stadig foretas innstramminger, uten at
totaleffekten av den svekkede lonnsomheten innen apotekenes kjerneomrader vurderes, er det
fare for at man pa sikt far en bransjeglidning som reduserer apotekenes fokus pa legemidler.
Etter NMDs oppfatning vil verken bransjen, helsemyndighetene, helsepersonell eller
publikum vare tjent med losninger som pa sikt leder til redusert kvalitet og tilgjengelighet,
samt fratar apotekene muligheten til & vare faghandel.

3.2 Bruk av utenlandske lgsninger — fragmentarisk-systematisk floteskumming?

Helsedepartementet har i flere sammenhenger hentet inspirasjon fra utenlandske lesninger. I
heringsnotatet sammenliknes reguleringstiltak knyttet til generiske legemidler i Danmark og
Sverige tilsynelatende fordi ”[b]egge landene har oppnadd til dels betydelig lavere
generikapriser enn Norge”. Heringsnotatet introduserer den ndverende danske modellen —
tilskuddsprismodellen — som et alternativ, tilsynelatende fordi denne gir sterst innsparinger
for myndighetene.

Andre eksempler pa at departementet har hentet betydelig inspirasjon fra utenlandske
reguleringstiltak er innhenting av europeiske AIP-priser og salg av reseptfrie legemidler
utenom apotek.

Sammenlikning av generikareguleringen 1 Norge, Sverige og Danmark er fragmentarisk og
uegnet fordi departementet unnlater 4 vurdere den samlede effekten av de ulike
reguleringstiltakene pa markedsaktorenes totalekonomi. Enkeltstdende losninger som synes
best egnet til 4 realisere (en kortsiktig) gevinst for staten, kan derfor gi negative effekter pa
lang sikt dersom lgsningene ikke vurderes i en helhetlig kontekst; dvs bade hvilken rolle og
betydning enkeltlgsningen har i det landet den importeres fra, og hvordan effekten av & velge
en slik lgsning vil ha i Norge vurdert i et helhetsperspektiv som hensyntar totalgkonomien i
bransjen.

Helsedepartementet har heller ikke vurdert/kommentert implikasjoner av regulatoriske/

markedsstrukturelle ulikheter nar det vurderer innforing av hhv. svensk og dansk generika-

losning i Norge, bl.a.:

. At pasientene i Sverige og Danmark har sterre privatekonomisk incentiv til & velge
billigste legemiddel pga. egenandelsreguleringen
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. At Sverige har et offentlig apotekmonopol og at det dermed ikke eksisterer noen
apotekkonkurranse, mens det i Norge er betydelig konkurranse som resultat av fri
etableringsadgang og at det finnes 3 vertikalt integrerte kjeder samt et betydelig antall
uavhengige apotek (ca. 75 stk) som representerer 15-20% av total apotekomsetning

For 4 unnga 4 gi et ufullstendig og fortegnet bilde ma det derfor kunne forventes at
internasjonale sammenlikninger ikke er fragmentariske, men underlegges en forsvarlig
vurdering i en helhetlig kontekst.

Bruk av utenlandske lgsninger forutsetter folgelig alltid en analyse av hvordan det enkelte
reguleringstiltak alene og i sammenheng med andre reguleringstiltak pavirker akterenes
totalgkonomi. Bare pa denne méten vil man unnga utilsiktede virkninger som kan vanske-
liggjore realisering, eller lede til en reversering, av helsepolitiske méalsetninger. Man risikerer
folgelig at det ene reguleringstiltaket slar det annet i hjel nar man unnlater & vurdere de ulike
tiltak i sammenheng.

4. Patenterte legemidler — Aktiv maksimal- og refusjonsprisregulering

Som det fremgér av pkt. 2 ovenfor er NMD av den oppfatning at direkte regulering av
sluttprisen fra apotek (AUP) vil ivareta statens primare styringsbehov; kontroll med
legemiddelprisene.

I tillegg til fastsettelse av maksimal AUP, ber det fastsettes en refusjonspris som er lavere enn
maksimal AUP for patenterte legemidler hvor det foreligger terapeutiske alternativer. Dette
vil lede til styrket konkurranse mellom de terapeutiske alternativene og skape en konkurranse
mellom produsentene. Produsentkonkurranse vil ske grossistene og apotekene muligheter til &
utnytte sin forhandlingsstyrke til 4 forhandle frem lavere innkjepspriser, som igjen kan gi
grunnlag for reduserte utsalgspriser og refusjonspriser.

Dersom maksimal AUP er hayere enn refusjonsprisen, ber pasienten dekke eventuell
differanse mellom maksimal AUP og refusjonspris. Gjennom a gke prisfelsomheten hos
pasientene, vil apotekenes incentiver til & konkurrere pd pris eke. Vi viser i den forbindelse til
ECON-rapporten, som konkluderer med at apotekene konkurrerer om sterrelser som
pasientene er opptatt av. Ved & gke prisfelsomhet hos pasienten vil man kunne avbate det
ECON peker pé i sin rapport med hensyn til at konkurransen mellom apotekene i begrenset
grad har fert til lavere utsalgspriser. Med differanse mellom AUP og refusjonspris vil det
vaere konkurranse mellom apotekene om & levere til refusjonspris. En aktiv
refusjonsprisregulering vil sdledes stimulere til priskonkurranse ogsa innenfor patenterte
legemidler.

Refusjonsprisen foreslas fastsatt etter forhandlinger med akterene, dvs. kjedene, etter fastsatte
kriterier. Bruk av forhandlinger vil gi myndighetene okt fleksibilitet ved fastsettelse av
refusjonsprisen, og vil vare enkel & korrigere dersom myndighetene er av den oppfatning at
maksimal AUP er satt for hgyt. Utvidet anvendelse av adgangen til 4 fastsette refusjonspris
lavere enn maksimal AUP gir potensial for betydelig reduksjon av folketrygdens kostnader til
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legemidler. En aktiv refusjonsprisregulering forutsetter imidlertid at grossistene/apotekene far
styrket sin forhandlingsstyrke overfor leveranderene. Ved a svekke grossistenes/apotekenes
forhandlingsstyrke — slik leveranderene systematisk onsker — vil det vaere betydelig
vanskeligere a fa redusert refusjonsprisen.

S. Generiske legemidler — Aktiv sluttprisregulering pluss trappetrinnsmodell
5.1 Generelt

Dersom myndighetene mener det er behov for sarskilt regulering av (hele eller deler av)
generikamarkedet, ber det navarende indeksprissystemet erstattes av en enklere regulerings-
modell som kan sikre raske, vedvarende prisreduksjoner for disse produktene. Dette er i trad
med vurderingene i ECONSs rapport ”Evaluering av apotekloven og indeksprissystemet”.

Indeksprissystemet er et referanseprissystem som gjelder visse generiske produkter.
Indeksprisen for hver indeksgruppe beregnes pa grunnlag av et veid gjennomsnitt av
omsetning og pris pé originalpreparatet og generika pé grossistleddet. Det veide
gjennomsnittet tillegges deretter forst en beregningsteknisk grossistavanse pa 10% og til slutt
en maksimal apotekavanse. Indeksprissystemet er et komplisert system som bygger pé
innrapportering og behandling av et stort datamateriale, og medferer derfor store
administrative kostnader for bdde myndighetene og de private akterene. Systemet gir dessuten
ikke grossistene langsiktige incentiver til & forhandle ned prisen verken for generika- eller
originalproduktet pga. den prosentbaserte grossistavansen som innebarer redusert inntjening
for grossistene i takt med reduserte priser. Indeksprissystemet gir heller ikke apotekene
langsiktige incentiver til effektivt generisk bytte, fordi dette reduserer apotekenes inntekter,
ved at indeksprisen senkes for hele indeksgruppen i fremtiden.

Ved valg av reguleringsregime for generikamarkedet m& konsekvensene for aktorenes
totalokonomt vurderes.

NMD gir sin prinsipielle tilslutning til innfering av en trappetrinnsmodell, men understreker
viktigheten av at trinnenes storrelse mé ses i sammenheng med evrige reguleringer som
pavirker grossistenes og apotekenes totalekonomi, se pkt. 5.2 nedenfor.

5.2 Trappetrinnsmodellen

Trappetrinnsmodellen er den reguleringsmodell som best ivaretar statens styringsbehov; sikre
myndighetene (og private) raske, vedvarende pris- og kostnadsreduksjoner pa legemidler som
har generisk konkurranse.

Nar et patent loper ut, og det foreligger tilfredsstillende generisk konkurranse, innebarer
trappetrinnsmodellen at det foretas en reduksjon 1 refusjonsprisen i form av betydelige
administrativt forhandsfastsatte “trappetrinn”. Refusjonsprisen foresléds redusert
sjablonmessig som et supplement til internasjonal referanseprising.
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Det er viktig at trinnenes sterrelse — som representerer potensialet for kostnadsreduksjon —
ikke fastsettes uten a hensynta grossistenes og apotekenes totalokonomi. I tillegg til redusert
inntjening pa generikaprodukter, vil bdde apotek og grossister ha betydelige merkostnader ved
handtering av generisk salg sammenliknet med salg av patenterte legemidler. NMD har
gjennomfoert en studie som viser en betydelig kostnadsegkning. Valg av reguleringsregime for
generikamarkedet ma derfor ses i sammenheng med akterenes totalokonomi med dagens
reguleringsregime.

Trinnenes storrelse ma dessuten ses i sammenheng med andre reguleringsalternativers
innsparingspotensial, serlig indeksprissystemet og gevinstdelingsmodell, jf. Vedlegg 1.

Trappetrinnsmodellenes innsparingspotensial ma ogsé ses i lys av at viktige legemidler om
kort tid gér av patent og dermed eksponeres for generisk konkurranse. Trappetrinnsmodellen
vil gi raske, betydelige besparelser for Staten pa disse produktene, jf. Vedlegg 1.

Trappetrinnsmodellen vil bl.a. ha felgende fordeler for myndighetene og akterene:

Forventede effekter kan tas ut umiddelbart

. @kt forutberegnlighet for akterer og myndigheter (folketrygden) leder til bedre kontroll
med offentlige og private utgifter

. Vidt anvendelsesomrade (alle legemidler pa byttelisten forutsatt tilfredsstillende
generisk konkurranse. Myndighetene ber lapende vurdere om det er grunnlag for &
utvide byttelisten.)

. Begrenset informasjonsbehov (transparent og lite kostnadskrevende system, til forskjell
fra indeksprissystemet eller GIP-regulering.)

. Sterke incentiver for grossister og apotek til & forhandle frem lave innkjepspriser. Den
vertikale integrasjonen mellom grossist/apotek utnyttes til nytte for samfunnet, i trdd
den nye apoteklovens formal

. Fortsatt prisdempende effekt pd virkestoffer som har gatt av patent tidligere

. Vil kunne gi mindre overgang til nye og dyrere legemidler, fordi prisreduksjonen
kommer raskt

For en nzrmere beskrivelse av hvordan trappetrinnsmodellen kan gjennomfares vises til vare
tidligere innspill til legemiddelmeldingen sendt Helsedepartementet/Statens legemiddelverk,
som folger vedlagt, samt til NAFs heringsuttalelse.
53 Annet

5.3.1 Forskrivning pa virkestoff

Uavhengig av s@rregulering og reguleringsmodell ber legene, for & lette apotekenes mulighet
til & bytte, palegges & forskrive pa virkestoff.

5.3.2 Innfere kontraheringsplikt for leveranderer med norsk markedsferingstillatelse

Dagens regulering er asymmetrisk. Grossistene er palagt leveringsplikt for alle legemidier.
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Leveranderer av legemidler med norsk markedsferingstillatelse er derimot ikke palagt &
levere til godkjente grossister. NMD anser en slik asymmetri som uheldig og ubegrunnet, og
anmoder departementet om 4 innfere kontraheringsplikt for leveranderer med norsk
markedsforingstillatelse i forbindelse med Legemiddelmeldingen.

Med vennlig hilsen
Norsk Medisinaldepot AS

Arne Qverby
Adm. direktor

Vedlegg 1: NMDs innspill av 18. februar 2004 til departementets Legemiddelmelding
Vedlegg 2: NMDs innspill: pris- og avanseregulering for reseptpliktige legemidler
Vedlegg 3: NMDs innspill: pris- og avanseregulering for reseptpliktige legemidler, del 11
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NORSK MEDISINALDEPOT AS

Helsedepartementet
Postboks 8011 Dep.
0030 Oslo

For: Konst. avd.dir. Audun Haga / Vegard Pettersen

Deres ref: Vir ref: Dato:
#427150/1 Oslo, 19. februar 2004

INNSPILL HELSEDEPARTEMENTETS LEGEMIDDELMELDING

Innledning

Vi takker for muligheten til & komme med innspill til Helsedepartementets
legemiddelmelding. Vi har valgt 4 konsentrere innspillet om pris- og avanseregulering
for reseptpliktige legemidler. Blant annet av hensyn til departementets arbeidsbyrde er
det valgt en knapp form for 4 begrense dokumentets omfang, men vi hiper det blir
anledning til & utdype/utfylle innspillene i mote med Helsedepartementet.

1. Behov for prisregulering av reseptpliktige legemidler

Markedet for reseptpliktige legemidler har enkelte szrtrekk som gir behov for
prisregulering:
- Tilbydersiden:
o betydelig markedsmakt
o de facto produsentmonopol for patenterte produkter.
- Ettersperrersiden: lav prisfelsomhet pga:
o asymmetrisk informasjon (pasienten ofte prisgitt legers informasjon og
anbefalinger, leger utsettes for betydelig promotering fra industrien),
o stor grad av tredjepartsfinansiering (innenfor bla resept),
o svak prisfelsomhet i legenes forskrivningspraksis (patenterte legemidler),
Jf. Strom-utvalget (NOU 1997: 6, "Rammevilkir for omsetning av
legemidler”) kap. 5.1.

Markedsmakt pa produsentsiden kombinert med lite prisfelsom etterspersel gir behov
for & regulere maksimale utsalgspriser for reseptpliktige legemidler for & unngé sveert
heye priser, jf. Stram-utvalget s. 147 og Brekke/Straume "Pris- og avanseregulering i
legemiddelmarkedet. En prinsipiell diskusjon og en vurdering av den norske modellen”,
rapport av 15. desember 2003, kap. 2.2. Virksom konkurranse i detaljist- og
grossistleddet har ikke avhjulpet dette behovet.

HOVEDKONTOR: AVDELING BERGEN: AVDELING TRONDHEIM: AVDELING HARSTAD:
Sven Oftedals vei 10 Natlandsvn. 126 Ostenbekkvn. 24

Postboks 183 Kalbakken Postboks 3007 Landas Nardobakken 2 Postboks 382

0903 OSLO 5825 BERGEN 7005 TRONDHEIM 9484 HARSTAD

Telefon: 22169600 Telefon: 55361300 Telefon: 73822410 Telefon: 77 0026 10

Telefax: 22169865 Telefax: 35361360 Telefax: 739458 84 Telefax: 77002611

Faratalrans « NN GRS 2R 708 11070



For OTC ber fri prisfastsettelse viderefores.

2. FormAl med prisregulering av legemidler

Hovedformal:
- Sikre myndighetene kontroll med prisen pé legemidler
- Gi grunnlag for reduserte offentlige og private legemiddelutgifter

Prisreguleringens formél ber realiseres uten & komme i konflikt med andre helse-
politiske mélsettinger som kvalitet i distribusjonen av legemidler og tilgjengelighet.
Med tilgjengelighet menes at alle pasienter kan f4 tak i markedsforte legemidler raskt,
uavhengig av betalingsevne.

3. Reguleringsalternativer

3.1 Oversikt reguleringsalternativer

- Direkte regulering av sluttpris (AUP)

- Regulering av apotekmargin (AIP), eventuelt i kombinasjon med delingsmodell

- Regulering av grossistmargin (GIP), eventuelt i kombinasjon med delingsmodell

- Regulering av grossist- og apotekmargin samlet (som folge av vertikal
integrasjon)

- Regulering av produsentmargin

3.2 Generelt om pris- og avanseregulering

- T'andre nzringer har utviklingen generelt veert 4 ga bort fra en omfattende pris-
og avanseregulering

- Arsaken er bl.a. at regulator ma ha mye informasjon dersom reguleringen av
pris/avanse skal kunne realisere reguleringens formal. Fordi slik regulering
forutsetter mye informasjon, er dette bade arbeids- og kostnadskrevende for
regulator

- Asymmetrisk informasjon gjer det dessuten vanskelig for myndighetene & né
formélet med pris/avanseregulering

- Pris- og avansereguleringer kan videre ha betydelig utilsiktede virkninger, og
faren for feilreguleringer er stor. Dette gjelder seerlig i sterkt regulerte markeder

33 Spesielt om pris- og avanseregulering for legemidler

- Staten har behov for & ha effektiv kontroll med sluttprisen (AUP), for & skjerme
sluttbruker, herunder Staten, for urimelig heye priser. Serlig gjelder dette
omsetning av legemidler, hvor det er viktig 4 ha sterk kostnadskontroll for best &
realisere helsepolitiske mal

- Regulators informasjonsbehov er meget betydelig ved annen regulering enn
AUP. Ved regulering av apotekmargin ma regulator bl.a. ha informasjon om
apotekenes kostnadsniva og inntektsmuligheter. Jo flere ledd bakover i
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4.1

4.1

4.1.

!

o

omsetningskjeden som enskes pris- og avanseregulert, jo starre er folgelig
regulators informasjonsbehov

Den nye apotekloven som tradte 1 kraft 1. mars 2001 fremhever konkurranse
som et egnet virkemiddel for & né helsepolitiske mélsettinger; prisregulering ber
derfor begrenses til det absolutt strengt nedvendige

Stortingets valg av markedsbasert losning for apotekmarkedet far nedvendigvis
implikasjoner for sektormyndighetene, ved at deres oppgave er mer
tilretteleggende og korrigerende. Det er derfor et spenningsforhold mellom den
nye apotekloven og den sterke reguleringen av legemiddelsektoren for avrig,
med hoy grad av detaljregulering fra helsemyndighetenes side

Faren for feil reguleringer 1 et slikt sterkt regulert marked, er szrlig hoy

Hele legemiddelsektoren ma sees i sammenheng, og fordi alt henger sammen,
kan reguleringer 3 store utilsiktede virkninger

Regulator ber vere tilbakeholden med a regulere pris og avanse ut over direkte
regulering av sluttprisen, med mindre det foreligger et klart dokumentert behov
for pris- og avansereguleringer bakover i omsetningskjeden

Sluttprisregulering nedvendig

For 4 sikre staten kontroll med prisene pa legemidler er det nedvendig med
sluttprisregulering.

Spersmalet er om det i tillegg er behov for a regulere pris/avanse ogsa lenger
bakover i omsetningskjeden, jf. pkt. 4 nedenfor

Hvordan realisere prisreguleringens formal?

Fastsettelse av maksimal AUP

Hovedltrekk

Fastsettelse av maksimal AUP er ngdvendig for & ivareta statens primare
styringsbehov; kontroll med legemiddelprisene

Nér AUP er fastsatt, er det opp til akterene bakover i omsetningskjeden,
gjennom bilaterale forhandlinger, & bli enige om vilkarene for distribusjon av
legemidler gjennom apotek via grossist

I et AUP-regime vil antakelig apotekene i sterre grad enn for naveaerende
apoteklov kunne oppnd marginer som gir grunnlag for videre drift fordi
produsentenes betydelige selgermakt i noen grad er moderert, hovedsakelig
grunnct vertikal integrasjon mellom grossist og apotek, samt adgangen til
generisk substitusjon

Regulering av priser/marginer ut over maksimal AUP krever i tilfelle sarskilt

begrunnelse

Fordeler
Direkte sluttprisregulering har flere fordeler:
o Effektiv kontroll med pris til sluttbruker, jf. Strom-utvalget, s. 147:
"Maksimalpriser for reseptpliktige legemidler (hvit og bla resept) bor
settes ncermest mulig sluttbruker, dvs pa AUP. Det vil veere mest effektivt
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4.1.3

4.2

4.2.1

4.2.2

i forhold til a skjerme sluttbruker, herunder ogsa folketrygden, for
urimelig hoye utlegg”

o Enkelt 4 administrere

o Lite arbeids- og kostnadskrevende for sd vel myndigheter som akterer

o Myndighetene kan rette presset direkte mot den enkelte produsent/
leverander

o [tillegg til at regulering av AUP gir staten som starste betaler effektiv
kontroll pa pris, har regulering av AUP den fordel at man ikke trenger
maksimalprisregulering pa flere nivéer 1 distribusjonskjeden, verken pa
GIP eller AIP. Direkte regulering av sluttpris vil derfor gi myndighetene
et mindre informasjonsbehov for & gjennomfere reguleringen, og folgelig
vare langt mindre ressurskrevende

Praktisk gjennomforing

I dag reguleres AUP indirekte gjennom fastsettelse av maksimal AIP og
apotekavanse, jf. pkt. 4.2 nedenfor

Regulering av sluttpris vil kunne skje pd samme maéte som ved dagens
regulering av AIP, nemlig ved 4 anvende internasjonal referanseprising
Maksimalprisen kan justeres arlig, etter modell av maksimal AIP-revisjonene.
Sammen med effektene av generisk bytte antas dette a ha bidratt til en arlig
prisreduksjon pa ca. NOK 1 milliard 1 2003

Ikke behov for fastsettelse av apotekmargin i tillegg til AUP

Dagens regulering

I dag fastsetter SLV maksimalpris pa AIP-niva basert pd markedsprisene til
originalpreparatet i et nermere utvalg av referanseland, jf. legemiddelforskriften
§ 12-2. Maksimalprisen justeres ni normalt &rlig

Med utgangspunkt i AIP fastsettes apotekenes maksimale avanse, og dermed
ogsa maksimal utsalgspris (AUP) fra apotekene. SLV fastsetter
avansestruktur/satser for apotekenes avanse 1 forbindelse med statsbudsjettet

I tillegg har man gevinstdelingsmodell dersom faktisk AIP er lavere enn
maksimal AIP (dog ikke innen indeksprissystemet), jf. legemiddelforskriften §
12-3 (2)

Formalet med a regulere apotekavanse
Ingen lov, forskrift eller retningslinje fastslar hvordan maksimal apotekavanse
skal fastsettes eller hvilket formal den har
Mulige formal med fastsettelse av apotekavanse
(1) Sikre god tilgjengelighet av legemidler i distriktene?
(i)  Sikre at apotek fortsatt kan veere uavhengig av kjedene?
(i)  Redusere statens betaling?

Ingen av de ovennevnte formal legitimerer regulering av apotekmargin
Ad (i): Regulering av apotekmargin er et lite egnet virkemiddel for & sikre
god tilgjengelighet til legemidler i distriktene
o Hvis myndighetene gnsker 4 opprettholde dagens gode
legemiddeltilgjengelighet, er distriktsstette mer mélrettet, mer
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4.2.4

effektivt og billigere enn direkte regulering av apotekavanse.
o Dessuten vil uansett ikke tilgjengeligheten av legemidler i
distriktene bli redusert s lenge én eller flere av kjedene
videreforer sin distriktsgaranti
— Hensynet til god tilgjengelighet til legemidler i distriktene begrunner ikke
regulering av apotekavanse; serlig gjelder dette s lenge distrikts-
apotekgarantien viderefores

Ad (ii): Regulering av apotekmargin er ikke nedvendig for a sikre at apotek
fortsatt kan veere uavhengige av kjedene
o Ca. 75 uavhengige apotek, som drives av ca. 50 apotekere
uten kjedeavtale/eiermessige bindinger
o De uavhengige apotekene har 15-20% markedsandel pa
detaljistleddet
o De uavhengige apotekene er attraktive kunder béde enkeltvis
og samlet, fordi grossistene allerede har distribusjon til
“egne” apotek i nerheten av uavhengige apotek. Distribusjon
til uavhengig apotek innebzrer falgelig lave marginal-
kostnader for grossistene. Siden kostnadseffektiv distribusjon
forutsetter stort volum, er det derfor rasjonelt for grossistene &
tilby konkurransedyktige vilkar til de uavhengige apotekene
for 3 eke sitt volum. Grossistene tilbyr av ovennevnte grunner
uavhengige apotek konkurransedyktige vilkér allerede i dag,
og vil ha gkonomiske incentiver til a tilby konkurranse-
dyktige vilkar ogsa i fremtiden
— Hensynet til uavhengige apotek begrunner ikke regulering av apotek-
avanse

Ad (iii): Regulering av apotekmargin er et lite effektivt virkemiddel for &
redusere statens betaling
o Reduserte innkjepspriser pa apotek - og grossistniva vil
effektivt bli viderefert gjennom direkte regulering av AUP og
folgelig ogsa redusere statens betaling ; ikke nedvendig &
regulere apotekavansen i tillegg
—> Reduksjon i statens utgifter begrunner ikke regulering av apotekavanse

Konklusjon:

Regulering av apotekavanse er bade komplisert og kompliserende, bl.a. fordi
det forutsetter at myndighetene har informasjon om apotekenes kostnadsniva
og inntektsmuligheter. Den ivaretar heller ikke statens styringsbehov og leder
til uforutsigbarhet for akterene. Vi kan derfor ikke se noen rasjonell
begrunnelse for & opprettholde regulering av apotekavanse i tillegg til direkte
regulering av sluttpris (AUP).

Hvis regulering av apotekavanse viderefores ma forutsigbarheten akes
Regulering av apotekavansen skjer i dag uten et klart formal og uten
retningslinjer for beregning og gjennomfering. Dette gir aktorene darlig
forutberegnlighet
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Dersom myndighetene velger a viderefore regulering av apotekavansen, ber
dette skje gjennom lov/forskrift. Myndighetene ma i den forbindelse klargjere
hva som er mélsettingen med apotekavansen, og fastsette retningslinjer for
beregning og gjennomfering. Dette er ngdvendig for & gke aktorenes
forutsigbarhet og deres mulighet til & treffe rasjonelle valg bl.a. mht langsiktige
investeringsbeslutninger.

Ikke behov for regulering av grossistmargin

Ingen generell regulering av GIP i dag
I indeksprissystemet er det imidlertid i dag en regulering av grossistenes margin

o Indeksprissystemet gjelder visse generiske produkter

o Indeksprissystemet tradte i kraft 3. mars 2003. Bakgrunnen for innfering
av indeksprissystemet, er at den nye apotekloven som trédte i kraft 1.
mars 2001 apner for generisk bytte i apotek

o I forbindelse med behandlingen av statsbudsjettet for 2002 uttrykte
Stortinget utilfredshet med at gevinstene ved generisk substitusjon ikke
ble tatt ut raskt nok, jf. B. inst. S. nr. 11 (2001-2002).
Helsedepartementet og Stortinget la til grunn at indeksprissystemet 1
stgrre grad enn delingsmodellen ville lede til en prisnedgang som folge
av generisk konkurranse og dessuten i sterre grad legge til rette for at
prisreduksjoner kommer sluttkjoper, herunder Staten, til gode.
Helsedepartementet anslar en innsparing pa MNOK 93 som falge av
indeksprissystemet 1 2003, jf. St.prp. nr. 1 (2002-2003)
Helsedepartementet kap. 2751 post 70

o Ikke pa noe annet omrade er det reist kritikk mot apotekreformen

Indeksprissystemet

o omfatter kun 8% av det totale reseptpliktige markedet (inkl. Simvastatin;
4% ekskl. Simvastatin)

o er et komplisert system som bygger pa innrapportering og behandling av
et stort datamateriale, og medferer derfor store administrative kostnader
for bdde myndighetene og de private akterene

o gir ikke grossistene insentiver til 4 forhandle ned prisen verken for
generika- eller originalproduktet pga den prosentbaserte avansen, jf.
Brekke/Grasdal/Holmas/Steen/Sunnevag: Rapport av 15. desember 2003
”Evaluering av ny apoteklov og indeksprissystemet”

o gir heller ikke apotekene langsiktige insentiver til effektivt generisk
bytte.

Ordningen med generisk bytte ville i seg selv gitt opphav til store besparelser
om man hadde gitt denne nye ordningen tid til 4 virke; indeksprisregimet er
folgelig overfladig

Dersom myndighetene likevel mener det er behov for szerskilt regulering av
(hele eller deler av) generikamarkedet, ber i sé fall indeksprissystemet erstattes
av en enklere reguleringsmodell som kan sikre raske, vedvarende
prisreduksjoner for disse produktene. Gitt at myndighetene har behov for
serregulering foreslas en trappetrinnsregulering som en supplerende,
administrativ regulering av refusjonsprisen for produkter med generisk
konkurranse, se pkt. 4.4 nedenfor.
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4.4

4.4.1

442

4.4.3

Trappetrinnsregulering som alternativ til indeksprissystemet

Innhold

Nar et patent laper ut, og det foreligger tilfredsstillende generisk konkurranse,
foreslas en prisregulering i form av betydelige administrativt forhandsfastsatte
reduksjoner i refusjonsprisen

Refusjonsprisen foreslas redusert sjablonmessig ved en trappetrinnsmodell med
to trinn, som et supplement til internasjonal referanseprising. Ved reservasjoner
fra lege eller pasient anvendes maks AUP basert pa internasjonal
referanseprising. Det legges til grunn at staten betaler mellomlegget ved legenes
reservasjoner, og at pasienten dekker mellomlegget ved egne reservasjoner
Sjablonmessig reduksjon i refusjonsprisen foretas tidligst ved patentets utlap
dersom det foreligger tilstrekkelig generisk konkurranse pa dette tidspunkt.
Foreligger det ikke tilstrekkelig generisk konkurranse ved patentets utlep, vil
reduksjon i refusjonsprisen ved en trappetrinnsmodell forst inntre pa det
tidspunkt det foreligger tilstrekkelig generisk konkurranse
Trappetrinnsmodellen kan anvendes pé alle reseptpliktige legemidler med utlapt
patent som tas inn pa SLVs bytteliste, forutsatt tilfredsstiliende generisk
konkurranse

Som det fremgér i pkt. 4.4.3 nedenfor forslds en reduksjon i refusjonsprisen pé
20% det forste aret etter at det foreligger generisk konkurranse, og deretter
ytterligere 10% reduksjon (dvs. totalt 30% reduksjon). Disse prosentvise
reduksjonene som falger av trappetrinnsmodellen ber gjelde inntil de generelle
maksimalprisrevisjonene (basert pa internasjonal referanseprising) gir en lavere
refusjonspris

De prosentvise reduksjonene (trappetrinnenes sterrelse) ber vare de samme for
alle produkter.

Fordeler med trappetrinnsmodell

Effektivt: Sikrer myndighetene (og private) raske, vedvarende prisreduksjoner
pa legemidler som har generisk konkurranse.

Vidt anvendelsesomrade: Alle reseptpliktige legemidler med utlept patent som
tas inn pd SLVs bytteliste, forutsatt tilfredsstillende generisk konkurranse
Trappetrinnsmodellen krever langt ferre reguleringsressurser enn indekspris-
systemet fordi det kreves mindre informasjon for & regulere prisene, og vil
derfor vare enklere & administrere for myndighetene

Lov/forskriftsfesting av den foreslétte modellen, herunder trappetrinnenes
storrelse, vil bedre akterenes og myndighetenes forutberegnlighet.

Fastsettelse av trinnenes storrelse
Forventet prisutvikling, forventet antall gjennomforte bytter og apotekenes og
grossistenes ekstrakostnader ved hdndtering av generiske (vs patenterte)
produkter er relevante elementer ved utforming av trinnenes storrelse
o Prisutviklingen pé generika vil avhenge av antall generikaleverandarer i
markedet. Det legges til grunn at det ber vaere mulig 4 oppné en
gjennomsnittlig rabatt pa 70% pa AIP
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o Det forste aret med generisk konkurranse er det realistisk & oppna en
gjennomsnittlig byttegrad pé ca. 40%. Etter 12 méaneder ber en
gjennomsnittlig byttegrad pa ca. 60% vere realistisk

o Bade apotek og grossister har betydelige merkostnader ved overgang fra
patent til generisk distribusjon. For grossistvirksomheten er det
gjennomfort studier som viser en kostnadsgkning pa ca 70% (i stedet for
én varelinje med 10 enheter, ma grossistene for eksempel handtere fire
varelinjer med til sammen ti enheter, fire forhandlinger, fire biler til
varemottaket, fire plasseringer pa lager etc.)

Vi har beregnet hvilken starrelse pa trinnene som er realistisk 4 anvende i en
trappetrinnsmodell. Vi har tatt utgangspunkt i et konkret enkeltprodukt som
snart gar av patent, og sett hvilke besparelser staten ville oppnédd ved
gevinstdelingsmodellen nér dette produktets patent utlaper, og det utsettes for
generisk konkurranse. I denne beregningen er det lagt til grunn at alle rabatter
viderefares fra grossist til apotek. Deretter har vi beregnet hvor store trinnene i
en trappetrinnsmodellen ma veare for at staten skal oppnd samme besparelse i
refusjonskostnadene

Gitt ovennevnte forutsetninger om 70% gjennomsnittlig rabatt AIP og byttegrad
pa henholdsvis 40% og 60%; hvilken reduksjon ville dette gitt for statens
refusjonskostnader i en gevinstdelingsmodell?

o Det forste ret med generisk konkurranse, ville statens besparelser ved
gevinstdelingsmodellen tilsvart en trappetrinnsmodell hvor trinn 1 i
trappetrinnsmodellen settes til 15%

o Dersom man oppnér en byttegrad pa 60% etter 12 maneder, ville statens
besparelser ved gevinstdelingsmodellen tilsvart en trappetrinnsmodell
hvor trinn 2 i trappetrinnsmodellen settes til 25%.

= Det er imidlertid to forhold som er relevante for trappetrinnets
starrelse som ikke er hensyntatt ovenfor: (1) staten dekker
mellomlegget mellom refusjonspris og maks AUP ved legenes
reservasjoner i trappetrinnsmodellen, og (ii) grossistenes
betydelige merkostnader ved overgang fra patent til generisk
distribusjon
Ved fastsettelse av trappetrinnenes sterrelse vil dessuten en sammenligning med
prisreduksjon under indeksprissystemet vare relevant.

o Regjeringen anslo at indeksprissystemet og forbudet mot ikke-samtidige
rabatter skulle gi en innsparing for folketrygden pA MNOK 93 i 2003, jf
St.prp. nr. 1 (2002-2003) Helsedepartementet kap. 2751 post 70 og
Ot.prp. nr. 16 (2002-2003)

o Helsedepartementet uttaler imidlertid eksplisitt at en innsparing pa
MNOK 93 er avhengig av at prisene pa de legemidler som inngér i
ordningen reduseres over tid, eller at markedsandelene endres i retning
av billigere preparater, og at modellen fungerer etter intensjonene, og
understreker i St.prp. nr. 1 (2002-2003) at dette er usikkert

P& bakgrunn av ovennevnte, forslar NMD en trappetrinnsmodell som innebzrer
20% reduksjon i refusjonsprisen forste ret med generisk konkurranse, og
ytterligere 10% reduksjon etter 12 maneder, dvs totalt 30% reduksjon i
refusjonsprisen. Dersom trappetrinnsmodellen anvendes for alle legemidler pé
blé resept pd SLVs bytteliste som meter generisk konkurranse, vil
trappetrinnsmodellen allerede forste aret innebaere en estimert total besparelse pa
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4.5

MNOK 340 av en estimert total omsetning pa ca NOK 1,7 milliarder (basert pa
maks AUP pr. 31. desember 2003 og estimert kvantum solgt 1 2003). I tillegg vil
mye omsatte produkter som bl.a. Norvasc med virkestoffet Amlopidine ga av
patent i 2004; ut fra vare markedstall anslér vi at Staten vil f3 ytterligere ca
MNOK 100 i besparelser farste aret pa fem store produkter som far generisk
konkurranse i innevarende ar. [ beregningen foran er statens kostnader ved at
staten betaler mellomlegget mellom refusjonspris og maks AUP ved legens
reservasjoner ikke hensyntatt.

Forskrivning pé virkestoff

Uavhengig av s@rregulering og reguleringsmodell, bar legene, for 4 lette
apotekenes mulighet til bytte, palegges & forskrive pa virkestoff, med mindre det
foreligger medisinsk begrunnelse for forskrivning pd merkenavn

Forskrivning pa virkestoff vil dessuten lede til okt byttegrad og vil dermed
kunne gi grunnlag for & gke trappetrinnenes sterrelse 1 en trappetrinnsmodell
som beskrevet i pkt 4.4

Med vennlig hilsen
Norsk Medisinaldepot AS
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