Innst. O. nr. 52

(1999-2000)

Innstilling fra sosialkomiteen om lov om apotek (apotekloven)
Ot.prp. nr. 29 (1998-99)

Til Odelstinget

1. SAMMENDRAG dere rammevilkarene for omsetning av legemidler. |
1.1 Innledning mandatgt ble dette utvalget bI.a.. bedt om a vgrdere
_ _ _ forskjellige modeller for omsetning av legemidler
Sosial- og helsedepartementet legger i proposisjomed vekt pa ivaretakelse av de helsepolitiske malset-
nen fram forslag til ny apoteklov. Samtidig presente-tingene og effektiv ressursutnyttelse, og tilrading til
res en oversikt over den samlede legemiddelpolitikvalg av eventuelt nye modeller for omsetning av lege-
ken. Lovforslaget skal erstatte lov om drift av apotekmidler.
av 21. juni 1963 nr. 17 og innebzerer endrede ramme-  Utvalgene framla begge sine innstillinger i januar
vilkér for apotekvesenet pa mange omrader. Blant for1997 som henholdsvis NOU 1997:6 «Rammevilkar
slagene star friere etableringsadgang for apotek ogyr omsetning av legemidler. Lannsomme legemid-
fritt eierskap i apoteknaeringen seerlig sentralt. Det unter» (Grundutvalget) og NOU 1997:7 «Piller, priorite-
derstrekes at reformene i etablerings- og eierskapsp@ing og politikk. Hva slags refusjonsordninger trenger
litikken falges opp i lovforslaget med nye og skjerpe-pasienter og samfunn?» (Stremutvalget). | utvalgs-
de krav til sikkerhet og kvalitet i apotek, og szerlige til- innstillingene er det redegjort blant annet for legemid-
tak som sikrer apotekdekningen i hele landet. Deldelmarkedet, dets ulike aktgrer, sentrale lover og for-
uttales at det er lagt overordnet vekt pé at helsefagligekrifter, statistiske ngkkeltall, forholdene i andre land
aspekter ved apotekdrift skal bli ivaretatt pa en god ogg refusjonsordningens historie m.m.
forsvarlig méte. Det er ogsa lagt vekt pa at apoteksek-  Utvalgsinnstillingene ble sendt pa hgring i mars
toren som neering skal bli mer kostnadseffektiv 091997 med haringsfrist i juni 1997. | alt kom det inn 89
fleksibel. Det framholdes at i forlengelsen av loven vil hgringssvar til de to innstillingene. Som en saerskilt
tiltak for & sikre tilgangen til apotektjenester for be- oppfalging av forslagene i NOU 1997:7 p& apoteksek-
folkningen i distriktene bli styrket. toren utarbeidet Sosial- og helsedepartementet et hg-
Det legges i proposisjonen ogsa fram redegjgrelringsnotat med forslag til ny apoteklov. Forslaget ble
ser, vurderinger og forslag til enkelte tiltak i legemid- sendt pa haring i mai 1998 med hgringsfrist i august
delpolitikken pa andre felter enn apoteksektoren. Omsamme &r. Det kom inn 117 hgringsuttalelser.
radene som behandles, er offentlig refusjon av utgifter
til legemidler, enkelte rammevilkar for omsetning av 1.3 Legemiddelpolitiske mal
legemidler og tiltak for & sikre riktig bruk av legemid-

ler Det framholdes at legemiddelpolitikken er karak-

terisert ved et sterkt offentlig og statlig engasjement
- bade nar det gjelder tiltak som skal sikre legemidlenes
1.2 Bakgrunnen for proposisjonen kvalitet, sikkerhet og effekt, og ved at tilgjengelighet
Det vises til at det i november 1995 ble oppnevnttil legemidler skal veere mest mulig uavhengig av in-
et utvalg for & vurdere trygderefusjonsordningen fordividenes betalingsevne og bosted. Det vises til de
legemidler, hvor det i mandatet bl.a. het at utvalgethelsepolitiske malene for apotek som er formulert i
skulle gjennomga offentlige refusjonsordninger for St.meld. nr. 41 (1987-88), «Helsepolitikken mot ar
utgifter til legemidler som rekvireres pa bla resept,2000».
vurdere om ordningene er et fornuftig styringsverktgy  Det vises til at malet om at legemiddelprisene skal
og gi tilrdding om eventuelle behov for endringer. Vi- veere like over hele landet, ble forlatt i forbindelse
dere ble det i januar 1996 oppnevnt et utvalg for a vurmed Revidert nasjonalbudsijett i 1994. Endringen had-
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de blant annet bakgrunn i et gnske om at sykehusemayndighetenes reguleringer kan ha konsekvenser for
skulle fa sterre frihet til & innga gunstige prisavtaleralle leddene i kjeden.
med leverandgrene gjennom bruk av anbud m.m. Det Det framholdes at i Norge har offentlig prisregu-
er ogsa bestemt at dersom apotekene oppnar gunstigg@ing pa legemidler som hovedformal & skjerme sta-
innkjgpsbetingelser, skal minst halvparten av rabattemen og forbrukerne mot urimelig hgye legemiddelpri-
tilfalle kunden. Selv om malsettingen om like priser ser, og & bidra til & stimulere aktgrene i legemiddelom-
ble forlatt, har det hele tiden, ogsa etter 1994, veert esetningskjeden til & sikre best mulig tilgjengelighet til
ordning med regulering av offentlige maksimalpriserlegemidler over hele landet. Gjeldende prisforskrift
for legemidler. Siden 1995 har det veert fri prisdannel-som tradte i kraft 1. januar 1995, innebzerer at far et le-
se pa reseptfrie legemidler. Det papekes at dette hayemiddel kan omsettes eller bringes i handelen, skal
fart til at legemiddelprodusentene har gkt prisene, oglets maksimale utsalgspris fra apotek fastsettes ved at
at dette blant annet kan skyldes manglende konkurStatens legemiddelkontroll fastsetter apotekenes mak-
ranse i apotekmarkedet. simale innkjgpspris, og Sosial- og helsedepartementet
Det framholdes at refusjonsordningene for lege-fastsetter apotekenes avansesatser.
midler og ordningen med egenandelstak er offentlige  Bade grossister og apotek har i dag sakalt leve-
virkemidler for & gjare viktige legemidler gkonomisk ringsplikt, det vil si et krav pa seg til & skaffe de lege-
tilgjengelige for befolkningen. midler som etterspgrres innen rimelig tid. Sosial- og
Det uttales at det generelle vilkar for offentlig re- helsedepartementet legger vekt pa at legemidler skal
fusjon av utgifter til legemidler er at sykdommen har veere tilgjengelige pa landsbasis, og foreslér i trdéd med
gattinn i en langvarig fase, det vil si tre m&neders vaflertallet i Stramutvalget a viderefare grossistenes le-
righet eller mer i lgpet av ett &r. Det vises til at Grund-veringsplikt. Departementet ser videre apotekenes le-
utvalget foreslo egne mal for refusjonspolitikken for veringsplikt som en sentral forutsetning for a na den
legemidler. Utvalget mente at det burde gis prioritet tilnelsepolitiske malsettingen om lik tilgjengelighet til
legemidler til bruk mot alvorlige sykdommer, der le- legemidler over hele landet, og vil for a skjerme slutt-
gemidler har god effekt og er kostnadseffektive, og aPrukerne best mulig mot urimelig haye legemiddel-
tilbudet m& dimensjoneres til fordel for behandling Priser opprettholde dagens ordning med regulering av
der intensjonen primeert er bekjempelse eller lindring2Potekenes maksimale utsalgspris. | tillegg anser de-
av sykdom, eller forebygging hos hgyrisikoindivider. Partementet at dagens prisregulering av apotekenes
Det framholdes at i enkelte land med stor farma-Maksimale innkjgpspris opprettholdes, da det anser at
seytisk industri, og seerlig i USA og EU, er legemid- €N slik Igsning best ivaretar hensynet til at legemidler

delpolitikken ikke bare styrt av faglige hensyn, etter-fortsatt skal veere tilgjengelige over hele landet. De-
sparsel og politiske prioriteringer, men ogsa tilbuds-Partementet ser det imidlertid som ngdvendig med en

styrt ved at en ogsa skal ta hensyn til rammevilkarend?Pende vurdering av markedsbetingelsene i legemid-

for industrien nar en skal avgjare sparsmal om for ekdeimarkedet, og vil vurdere bade prisreguleringsmo-
gdell og kravet om grossistenes og apotekenes leve-

Norge ikke kan vise til omfattende legemiddelindus-TNgSPIikt pa nytt tre &r etter at den nye apotekloven

tri, og at norsk legemiddelpolitikk fgrst og fremst har har trédt i kraft. , .
veert utformet for & tilgodese legemiddelbrukere og  Det redegjares for aktgrene i grossistmarkedet for

holde en forsvarlig kontroll med det offentliges utgif- '€9emidler og for arbeidet med salg av statsaksjer i
ter. Norsk Medisinaldepot AS. Etter departementets vur-

Sosial- og helsedepartementet mener at mé’llsettinqle.ring fungerer grossistledde} br_a etter reformen den
gene for legemiddelpolitikken bgr viderefares, og até.tjanuatr 1|994t' medJn etatblenn? |tg_r033|s‘iledd:at. .SO(T
tilgjengelighet til legemidler pa landsbasis og kvalitet romutvaiget ser departementet ingen tungtveiende

og sikkerhet i legemiddelomsetningskjeden fremdelegNNer F'I a endre dagens ordning m_ed fri etablering
ma vaere de overordnede helse- og Iegemiddelpolitisgv grossister. Departementet ser derlmqt et b(_ahoov for
ke mal. Malsetningene bgr ns p& en mest mulig kosEN noe stgrre adgang for grossister enn i dag til a leve-

. o . ) N, “re legemidler direkte til sluttbruker utenom apotek.
nadseffektiv mate, og tilgiengelighet til viktige lege .Dette gjelder brukere som legekontorer, kommunale

midler ma i starst mulig grad veere uavhengig av pas, fylkeskommunale helseinstitusjoner og andre pro-

: : 0
gnjtggrezebe{ﬁ“gEjﬁggt%éls?t"sa:[o?S?ahetlﬁerggg ae;ﬁ;]neerﬁ%gsjonelle brukere. Etter departementets syn er det et
9 9 9 9€T\isst rom for utvikling av enheter pa grossistniva som

for refusjonspolitikken. innretter seg mot profesjonelle legemiddelbrukere, og
som kan gi denne kategorien brukere et bedre og mer
kostnadseffektivt tilbud enn i dag. For a legge til rette
for en slik utvikling foreslas det enkelte endringer i le-
Det redegjagres i proposisjonen for de ulike aktgre-gemiddelloven § 15 tredje ledd som innebeerer at de-
ne i legemiddelomsetningskjeden, og det papekes giartementet far fullmakt til & bestemme at grossister

1.4 Sentrale rammevilkar for omsetning
av legemidler
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kan selge neermere angitte legemidler til profesjonelleav reseptfrie legemidler utenom apotek pa nytt tre ar
sluttbrukere som lege- og tannlegekontorer samt ofetter at en ny apoteklov har tradt i kraft.
fentlige og offentlig godkjente helseinstitusjoner, i til- Det redegjares for bakgrunnen for legemiddello-
legg til de sykehus og laboratorier o.l. som grossistervens regulering av markedsfaring av produkter som
i dag har anledning til & selge legemidler direkte til ut-hevdes & ha helbredende eller lindrenede effekt og for
over salget til apotek. Departementet tar sikte pa a utgjeldende rett pa omrédet. Etter departementets vur-
vide vesentlig det relativt beskjedne legemiddelsorti-dering er det fremdeles behov for regulering av omra-
mentet som sykehus med egen farmasgytisk ekspertilet for medisinsk reklame for & hindre at alminnelige
se i dag har adgang til & kjgpe direkte fra grossistvarer bevisst blir tillagt medisinsk virkning for & frem-
Departementet vil ngye vurdere distriktsvirkningen me salget. Det vises til at det er kommet fram syns-
far en gar til en eventuell utvidelse av grossistenes adsunkter om at bestemmelsen i legemiddelloven § 20
gang til & selge legemidler direkte til profesjonelle tolkes for strengt, og at dette kan fare til urimelige re-
sluttbrukere innenfor kommunehelsetjenesten. sultater i strid med den alminnelige rettsoppfatningen.
Det redegjgres for bakgrunnen for at det forekom-Det draftes ulike mater & utforme mer hensiktsmessi-
mer parallellimport av legemidler, dvs. innfarsel uten-ge bestemmelser pd. Det uttales at departementet vil
om produsentens eller importgrens ordinaere forhandforeta en opprydding i regelverket pa omradet, for
lernett, og for den aktuelle situasjonen i Norge pa detblant annet & unnga & regulere samme spgrsmél i flere
te omrddet, bl.a. med hensyn til omfang ogforskjellige lovverk, og for & styrke sanksjonssyste-
kvalitetssikring av produktene. Det uttales at statligemet i lovverket. Departementet vil videre se neermere
legemiddelmyndigheter ikke har holdepunkter for atpa hvorvidt ordningen med registrering av naturlege-
den gkte andelen parallellimporterte legemidler ellermidler virker etter sin hensikt, og hvordan den bar for-
synonympreparater farer til gkt feilbruk av legemid- valtes i fremtiden. Departementet understreker viktig-
ler. Sosial- og helsedepartementet ser parallellimporfieten av, og behovet for, at ordningen for godkjen-
som et viktig virkemiddel for & skape gkt priskonkur- ning av naturlegemidler virker optimalt. Departemen-
ranse i legemiddelmarkedet. Departementet ser imidtet Vil sdledes ga inn for en kraftig nedsettelse av
lertid at parallellimport kan gi et mer uoversiktlig le- dagens gebyr- og avgiftsniva ved registrering av na-
gemiddelmarked. For & motvirke risikoen for feilbruk turlegemidler, slik at ordningen blir mest mulig til-
som falge av parallellimport vil Statens legemiddel- gjengelig for aktgrene i markedet. Det uttales at an-
kontroll fortsatt stille strenge krav til kvalitetssikring vendelse av legemiddelloven § 20 forutsetter en faglig
av parallellimporterte legemidler, og om ngdvendigSkjgnnsutavelse for hva som skal ansees som medi-
skjerpe disse. | tillegg palegges apotekene i forslag tifinsk pastand i reklame. Departementet vil vurdere a
ny apoteklov & bidra til at pasienten far tilstrekkelig bmde 99“9 skjtzmnet'fc_)r aavgrense lovens wrkeomra—
informasjon om legemidlet til at det kan brukes riktig. de til a omfatte medisinske pastander om terapeutisk
Det framholdes at for & gke folks muligheter til effekt.mot naermere definerte sykd'ommer mgd en viss
egenomsorg er en rekke reseptpliktige legemidler dé/vorlighetsgrad. Departementet finner det ikke hen-
senere &r blitt unntatt fra reseptplikt i smé& pakningerSikiSmessig at pastander om medisinsk effekt pa lette-

Sosial- og helsedepartementet anser tilgjengelighetef Sykdommer og sykdomssymptomer blir rammet av
til reseptfrie legemidler gjennom apotek og medisin-OVen dersom de anvendes informativt i markedsfa-

utsalg som forsvarlig, og uttaler at mer tilfeldig til- iNg av produkter. Departementet vil pa et senere tids-
gjengelighet til reseptfrie legemidler kan bidra til & re- Punkt foresla a endre legemiddelloven for a styrke og
dusere forbrukernes respekt og forsiktighet ved prulEffektivisere lovens sanksjonssystem for imgtegaelse

av reseptfrie legemidler. Departementet vil i den sam@V ulovlig medisinsk reklame. Departementet vil
2 ; igidfomme tilbake til spgrsmalet om utvidelse av registre-

kan ha alvorlige, og endog i spesielle situasjoner livs/Ngsordningen for naturlegemidier ved behandlingen
farlige bivirkninger. Det understrekes at mange kun-&V Aarbakkeutvalgets innstilling om alternativ medi-
der har behov for sakkyndig veiledning i apoteket for>'"N-

a sikre riktig bruk. Departementet mener at dagligva- . o e

rebutikker ikke vil kunne ivareta veiledningsoppga- 1.5 Legemidler pa bla resept

ven i forbindelse med reseptfrie legemidler pd en like  Det gis i proposisjonen en redegjarelse for folke-
faglig god mate som apotekene. Departementet efrygdens mest sentrale stgnadsordninger pa legemid-
ogsa bekymret over at salg av legemidler utenom apadelomradet; blareseptordningen som pa bestemte vil-
tek kan skape mindre effektive rutiner nar det gjelderkar yter stgnad til dekning av utgifter til viktige lege-
tilbakekall av medikamenter med feil og mangler. So-midler og spesielt medisinsk utstyr og forbruksmate-
sial- og helsedepartementet vil bl.a. pd denne bakriell, bidragsordningen som innebeerer at trygden kan
grunn ikke foresla at det gjgres endringer i apotekenegte bidrag til dekning av utgifter til helsetjenester nar
enerett til salg av reseptfrie legemidler. Departemenutgiftene ikke ellers dekkes etter denne loven eller an-
tet vil i samarbeid med sine faginstanser vurdere salglre lover, og frikortordningen som setter et felles arlig
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utgiftstak for egenandeler til legemidler forskrevet p&  Nar det gjelder smertestillende legemidler uten
bla resept, legehjelp, psykologhjelp og reiser somvanedannende effekt, vises det til at de fleste resept-
trygden betaler for. Det redegjgres ogsa for referansepliktige slike i dag dekkes av blareseptordningen. Det
prisordningen som fastsetter en referansepris som dramholdes at ifglge Rikstrygdeverket er den mest
det maksimale belgp som folketrygden kan godtgjereigynefallende mangel ved smertebehandlingstilbudet
Nar det gjelder kostnadsveksten pa legemiddeli dagens blareseptordning at det ikke gis stgnad til le-
omradet, framholdes det bl.a. at i tidsrommet fra oggemidler til bruk ved nervesmerter fgrst og fremst
med 1990 til og med 1997 gkte utgiftene til legemidlersom falge av diabeteskomplikasjoner. Sosial- og hel-
pa bl& resept med i gjennomsnitt 11,1 prosent &rligsedepartementet er cpositiv tila utvideoordningen, men
malt i lepende kroner fra 2,221 mrd. kroner til 4,476 uttaler at det gjenstar en del spgrsmal knyttet til den
mrd. kroner. Utgiftene i bidragsordningen gkte i arenePraktiske avgrensningen av en ordning. Departemen-
1991 til 1997 med 22,5 prosent i gjennomsnitt pr. artet vil komme tilbake til denne saken i1999.
fra 16,7 mill. kroner til 105,5 mill. kroner. Det pdpe-  Grundutvalget mente at frikortordningen gir god
kes videre at det offentliges andel av finansieringen agkjerming mot en urimelig samlet egenandelsbelast-
det samlede legemiddelforbruk har gkt det siste tiarething. Utvalget sa heller ikke grunn til a seerbehandle
Grundutvalget satte fram flere forslag til hvordan Pensionister med lavere egenandel for disse slik gjel-
dagens blareseptordning kan forbedres, og til hvordaf€nde ordning gjer. Nar det gjelder nivaet pa dagens
myndighetene kan legge til rette for riktigere forskriv- €9€nandeler, ansa utvalget at det naveerende maksi-
ning og bruk av legemidler. Et av forslagene var at paMumsbelapet pa 330 kroner var for hayt. Pa denne
sienter med sjeldne diagnoser bgr f& samme rett t”fakgrunn foreslooutvalget at det skulle innfares en feI-_
fa sine utgifter dekket som pasienter med alminnelige®S €9enandel pa 20 eller 25 prosent, med et maksi-

sykdommer, dvs. at rimelige legemidler dekkes ogsd"UMSDelsp pr. resept pa 200-250 kroner. Samlet sett

for denne gruppen. Det uttales at Sosial- og helsede’f det antatt at dette ville gi omlag samme proveny-

partementet vil endre blareseptforskriften, slik at defSTekt som dagens egenandeler. Det ble ikke foreslatt
ndringer for de grupper som er helt fritatt fra egenan-

ytes den samme stanad til pasienter med alminneliggeler_ Sosial- og helsedepartementet anser ikke, iso-

9 Séeldn; (t:ila?nc;sir, ualnsettcljegem|<3Iefts”£:)rl[s. d lert sett, at personer i hgy alder har et stagrre behov for
rundutvaiget 1oresio videre at ToKEYgaen g ts gekket sine legemiddelutgifter enn andre grupper

ikulle c_iel;)keh ut%ilf_ter tilol;ostbareklggemidler ogsa till med stort forbruk av legemidler. Hensynet til storfor-
ortvarig behandling, safremt sykdommen var av al-y, yare av legemidler vil fortsatt veere ivaretatt gjen-
vorlig karakter. Til dette forslaget uttales det at depar-,

o . > nom skjermingsordningen som sikrer alle gratis lege-
tementet legger vekt pa at pasienter med kortvarigenigier nar egenandelene overskrider en viss grense.

sykdommer sjelden har den samme gkonomiske totalg g og helsedepartementet mener det bar vaere lik

belastning som pasienj[er med'kroniske Iidelser'. De'egenandel for alle p 36 prosent, men at de grupper
partementet anser at tiloudet til akutt syke pasientegom i dag er fullt fritatt for egenandel, fortsatt bar
som trenger kostbare legemidler som ikke dekkes aygpre det.

blareseptordningen, er tilstrekkelig ivaretatt gjennom gy gieldende regler har sykehusene ansvaret for
gvrige stenadsordninger, og vil ikke ga inn for noeng i gratis legemidler under sykehusopphold. Medisi-
endring av praksis eller av regelverk nar det gjeldenqr forskrevet til pasienten skal derfor ikke brukes un-
refusjon av utgifter til kortvarige lidelser. der pasientens opphold i sykehus. Grundutvalget ans&
Smertestillende legemidler som kan veere vanezt dette kunne virke upraktisk og foreslo at det skulle
dannende, er ikke inkludert i dagens blareseptordnln@is an|edning til at det i Sykehusavde”ng og ved kort-
av hensyn til misbruksfaren, men det finnes andre ordtids- og avlastningsopphold i sykehjem kunne brukes
ninger som innebeerer full godtgjerelse av utgifter til av pasientens egen blareseptinnkjgpte legemidler. So-
slike dersom sykdommen har gatt inn i en langtkom-sjal- og helsedepartementet anser at en oppmykning
men og uhelbredelig fase. Sosial- og helsedeparteay dagens ansvarsforhold med hensyn til hvem som
mentet mener at smertestillende legemidler som kamar ansvaret for medisinforsyningen i sykehus og sy-
veere vanedannende, fortsatt som hovedregel ikke bddehjem, vil kunne skape et regelverk som ikke er til-
inngd i blareseptordningen, og viser til at pasientenatrekkelig klart, og er redd for at Grundutvalgets for-
vil kunne f& bidrag til delvis godtgjarelse av utgifter slag kan utvanne prinsippet om at legemidler til bruk
til smertestillende midler etter de vanlige retningslin-i sykehus skal veere gratis for pasienten og fare til en
jer, det vil si med 2/3 av utgiftene utover et minstebe-forskyvning av behandlingsutgifter fra sykehusene til
lzp pa 600 kroner pr. kalenderar. Det er et vilkar at bestaten. Departementet finner pa denne bakgrunn ikke
handlingen er instituert av spesialist i sykehus, og agrunnlag for & endre dagens regelverk eller praksis i
behandlingen vurderes med to ars mellomrom. Faredette spagrsmal.
for avhengighet ma veere bedgmt som helt underord- Grundutvalgets flertall foreslo & opprette faggrup-
net. per pa utvalgte terapiomrader for & oppna god forank-
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ring av refusjonsordningen i helsetjenesten. Grundutmyndigheter, i samarbeid med relevante fagmiljger,
valget foreslo ogsa en egen blareseptnemnd som kakal utrede det faglige grunnlag for og gkonomiske si-
fungere som et formelt samhandlingsorgan mellomder ved et slikt system.

forvaltningsmyndighetene og de kliniske miljger, og

legge til rette for generell kompetansebygging. Det re- 1.6 Tiltak for & sikre riktig bruk av legemidler
degjeres for relevante nemnder, radgivende grupper
m.v. som f(ljnne_skl dag, og bSOS'aI' q’gc?elsedepa[’tebmerg stem for oppfelging, tilsyn og kontroll av legemid-
tet anser det riktigere a bygge pa disse enn a bygqgetorhruket gjennom etablering av en reseptbasert le-
opp et nytt og ressurskrevende, landsdekkende neti-

K . tter d ; ¢ emiddelstatistikk, og Strgmutvalget satte frem til-
VErk Som gis oppgaver som etier departements syn ag; 4 rande forslag om bedre legemiddelstatistikk. Sosi-
lerede langt pa vei ivaretas av andre offentlige myn

. . X al- og helsedepartementet tar sikte pa & etablere en
digheter og faglige grupperinger. mer detaljert statistikk over forskrivning og bruk av
Grundutvalget foreslo at legemiddelprodusenteriegemidier. Hovedmalet vil vaere & bidra til bedre kva-
skulle begrunne sine sgknader om refusjonsberettige|jet j legemiddelforskrivning og bruk, gjennom infor-
se for nye legemidler gjennom legemiddelakonomis-myasjon og veiledning, samt & gi myndighetene et be-
ke evalueringer. Videre foreslo Grundutvalget at un-gre grunnlag for planlegging og styring. En individba-
dersgkelsene skulle giennomfgres med utgangspunklert reseptstatistikk krever lovhjemmel, opprettelse av
i et sett av veiledende retningslinjer, utarbeidet avet offentlig register og ngdvendige konsesjoner i trad
myndighetene og basert pa internasjonal litteratur ogned ny lov om helseregistre og lov om personregistre.
erfaring pa feltet. Sosial- og helsedepartementet ansg§epartementet legger til grunn at innhenting av for-
at legemiddelgkonomiske analyser vil gi myndighete-skrivningsdata skal ta hensyn til ivaretakelse av per-
ne et bedre utgangspunkt for a fastlegge omfanget aygnvernet.
bléreseptrefusjoner,_gio produ_sentene mer stabile 09 pet framholdes at mye av den medisin som skri-
oversiktlige rammevilkar og gi leger og sykehus mu-yes yt p& trygdens regning, ikke blir benyttet. Depar-
lighet til a treffe mer raSJoneI.Ieobeslutnlnger. Det un-tementet har ingen oversikt over hvor store mengder
derstrekes at kompetansen til a uth_)re og _evaluere Slbléresept-medisiner som kasseres, men nevner som il-
ke analyser er begrenset, og at retningslinjer derfor mgstrasjon p& hvilke gkonomiske konsekvenser en her
ses pa som en farste del av et regelverk under utvikstgr overfor, at dersom 1 prosent av den rekvirerte bl&-
ling over tid. Departementet slutter seg for @vrig til reseptmedisinen ikke blir benyttet, vil dette utgjgre en
Lenning Il-utvalgets syn om at helsegkonomiske anakostnad p& ca. 50 mill. kroner &rlig. Grundutvalget
lyseredskaper ikke erstatter vanskelige verdibasertgyresio at legene skulle palegges & rekvirere startpak-
valg, omhyggelig vurdering, godt klinisk skjgnn eller ninger, dvs. mindre legemiddelpakninger som varer
sunn fornuft, og derfor ikke kan veere det eneste befor et kortere tidsrom enn de vanligste legemiddelpak-
slutningsunderlaget for prioriteringsbeslutninger. ningene, ved igangsetting av langvarig behandling, og
Sosial- og helsedepartementet har som mal & skat det skulle stilles krav til at legemiddelprodusentene
pe starre offentlighet rundt spgrsmal om opptak awskulle kunne levere slike pakninger.
nye legemidler pa bla resept, men papeker at dette m&- Departementet uttaler at det ifglge opplysninger
let m& vurderes opp mot behovet for & unnta budsjetfra Statens legemiddelkontroll ikke er noen entydig
spgrsmél fra offentlighet i utredningsfasen og lege-definisjon av begrepet startpakning, og at det vil bli
middelindustriens krav pa konfidensiell behandling for omfattende og uoversiktlig & etablere spesialtil-
av forretningssensitivt materiale. Etter at vedtak ompassede startpakninger for de ulike legemidler. Sosial-
refusjonsberettigelse er fattet, tar departementet siktgg helsedepartementet vil utarbeide en forskrift med
pé at de legemiddelgkonomiske analysene skal kunnsikte pa at det ved oppstart av behandling med nytt le-
offentliggjeres. Statens legemiddelkontroll tar ogsdgemiddel kun skal rekvireres et kvantum tilsvarende
sikte pa en juridisk gjennomgang av hvilke forhold en maneds forbruk. Det uttales at en nedkorting av
som ma ivaretas i forbindelse med en offentliggjeringforbruksperioden pa tre maneder, vil fare til redusert
av analyser. kassasjon fordi det til enhver tid vil veere mindre utle-
Grundutvalget foreslo at mulighetene for & innfg- verte og ubrukte mengder legemidler igjen, nar det
re et terapeutisk referanseprissystem for ulike gruppeskjer endringer i medikasjonen. Det framholdes at det
av legemidler skulle utredes. Det ble framholdt at te-er viktig & se til at ikke kronikere blir rammet av even-
rapeutiske referansepriser kunne veere en metode fortéelle utleveringsrestriksjoner, og at en eventuell end-
fa til en mer kostnadseffektiv bruk av legemidler, menring i farste omgang derfor bar prgves ut ved utvalgte
at legitimiteten til et slikt system vil avhenge av kva- apotek.
liteten pa de medisinsk-faglige vurderinger som leg-  Dosedispensering innebzaerer at pasienten far utle-
ges til grunn for refusjon. Departementet uttaler at evert ngyaktig det antall tabletter som vedkommende
terapeutisk referanseprissystem bade har positive ogenger, for et par ukers forbruk med den daglige do-
negative sider, og legger opp til at statlige legemiddelsen i hvert sitt rom i en doseringseske eller annen eg-

Grundutvalget foreslo iverksettingen av et utvidet
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net emballasje. Det har hittil veert brukt i en viss ut-  Det redegjgres for praksis ved Statens legemid-
strekning i hjemmesykepleien. Grundutvalget foreslodelkontroll med hensyn til kontakt med legemiddelin-
at refusjonsordningen ma bidra til dekning av utgifterdustrien, kursdeltakelse m.v.
til dosedispensering da dette vil kunne gi besparelser | redegjgrelsen for gjeldende regelverk for sam-
gjennom redusert svinn og kassasjon, og ved a letteandling mellom legemiddelindustri og leger vises
administreringen av legemidler for pasientene. Desselet til at Statens legemiddelkontroll i 1994 inngikk en
uten vil sjansen for at legemidlene blir brukt til riktig avtale med Legemiddelindustriforeningen om at et
tid og i riktig dose gke. Departementet anser at kostrad for vurdering av legemiddelinformasjon lgpende
nadene til dosedispensering vil bli begrenset, og askal vurdere om legemiddelreklamen er i samsvar
bruk av dosedispensering totalt sett vil gi innsparingmed forskrift om reklame for legemidler av 25. august
for folketrygden bl.a. gjennom mindre kassasjon av1994. | tillegg er det utarbeidet veiledende retnings-
legemidler pa bla resept og mindre svinn og oppholinjer for samarbeid mellom legestand og farmasgy-
ping av legemidler i private medisinforrad. P& dennetisk industri. Departementet er kjent med at Legemid-
bakgrunn foreslar Sosial- og helsedepartementet alelindustriforeningen arbeider med et strengere regel-
folketrygden yter delvis stgnad til utgifter til dosedis- verk, og prosedyrer for a utarbeide bedre etiske
pensering. retningslinjer for forholdet mellom leger og legemid-
Edb-baserte sykdomshandteringssystemer lededelindustri.
legen gjennom en diagnostisk sjekkliste som kan ende Det vises til Ot.prp. nr. 13 (1998-99) Om lov om
opp med en terapianbefaling. Det uttales bl.a. at slikdnelsepersonell m.v der det redegjgres naermere for
systemer ogsd anses som markedsfaringstiltak somroblemstillinger knyttet til utilbgrlig pavirkning av
skal bidra til at selskapets legemidler blir brukt fram- helsepersonell. Sosial- og helsedepartementet ser det
for generiske preparater, parallellimporterte legemid-som viktig at den delen av legemiddelinformasjonen
ler eller konkurrentenes produkter. Grundutvalgetfra legemiddelindustri overfor helsepersonell som
mente at myndighetene i langt sterkere grad ma ta aniAnebeerer ren kunnskapsformidling, ikke hindres.
svar for & utvikle slik informasjon, gjerne i samarbeid Samtidig gnsker departementet mest mulig klare etis-
med legemiddelindustrien. Departementet uttaler ake kjareregler for hvordan markedsfaring fra industri
utvikling og vedlikehold av slike systemer vil kreve overfor leger skal foregd. Det er gnskelig at gkono-
kompetanse som myndighetene alene ikke rar over péisk samarbeid mellom industrien og helsetjenesten
de enkelte medisinske felt, og at dersom staten skdinner sted pa institusjonsplan. Sosial- og helsedepar-
lage edb-baserte sykdomshandteringssystemer, vil dégmentet vil invitere Legemiddelindustriforeningen,
kreve et omfattende faglig arbeid. Selv om myndighe-Legeforeningen, relevante legemiddelmyndigheter og
tene skulle lykkes i dette arbeidet, finnes det ingen garepresentanter for arbeidsgiversiden til & vurdere om
ranti for at systemene blir tatt i bruk. P& denne bakdet eksisterende regelverk ivaretar hensynet til ngd-
grunn vil ikke Sosial- og helsedepartementet ta initia-vendig kunnskapsformidling om legemidler, samtidig
tiv til & f& utviklet edb-baserte sykdomshandterings-som det ivaretar etiske krav til markedsfaringen av le-
systemer i statlig regi. Departementet mener det egemidler overfor helsepersonell.
behov for neermere regler for hvordan markedsfgring  Nar det gjelder industrifinansiert forskningsvirk-
fra industri og leger skal forega, ogsa nar det gjeldesomhet ved offentlige helseinstitusjoner, vil Sosial-
utvikling og bruk av edb-baserte sykdomshandte-og helsedepartementet be de bergrte parter om a foreta
ringssystemer, og vil invitere Legemiddelindustrifor- en gjennomgang av gjeldende regelverk og retnings-
eningen, Legeforeningen og representanter for arlinjer for samarbeidet mellom leger og legemiddelin-
beidsgiversiden til & vurdere om det eksisterende redustrien. En vil vurdere behovet for & styrke regelver-
gelverk for reklame for legemidler ivaretar etiske for- ket, blant annet med sikte pa at legemiddelprodusen-
hold rundt markedsfagringen av legemidler. ters bidrag til offentlig ansatte legers forskningsvirk-
somhet, s lenge forskningen skjer i arbeidsgivers
lokaler og i legenes vanlige arbeidstid (tjenesteplan),
1.7 Habilitetsspgrsmal i legemiddelmarkedet ber tilfalle institusjonens eller regionens forsknings-

Det papekes at legemiddelindustriens sterke sat2f92n 0g eventuelt gremerkes det enkelte prosjekt.

sing pa markedsfaring og informasjon, bl.a. gjennom

a arrangere kurs for leger og annet helsepersonell og
finansiering av etterutdanning, forskningsprosjekter

m.v., kan skape habilitetskonflikter ved at legene pa- Det redegjares for ansvarsfordelingen i den statli-

virkes til & ta beslutninger om valg av legemidler somge legemiddelforvaltningen og for oppgavene til hen-

de ellers ikke ville ha gjort, og som ikke er det besteholdsvis Statens legemiddelkontroll, Statens helsetil-
valget av behandlingsform sett i et samfunnsgkonosyn, Rikstrygdeverket og Sosial- og helsedepartemen-
misk perspektiv. tet.

1.8 Den statlige organisering av
legemiddelforvaltningen
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Strgmutvalget foreslo i NOU 1997:6 & utrede be-innbyggertallet. | tillegg til apotekene finnes det ogsa
hovet for & samordne den legemiddelgkonomiske oga. 1 300 medisinutsalg.
legemiddelfaglige kompetanse, og i Grundutvalgets Det redegjgres for apotekenes varesalg, omset-
rapport NOU 1997:7 ble spgrsméal om innhold i og or-ning og gkonomi, og det framgér bl.a. at i 1996 var 77
ganisering av arbeidet knyttet til blareseptordningenprosent av apotekenes totale omsetning salg av resept-
viet stor oppmerksomhet. Det ble presentert to hovedpyiktige legemidler. 79 prosent av reseptomsetningen
alternativer for organisering av arbeidet, med henj 1997 besto av salg av legemidler pa bla resept. Gjen-
holdsvis Rikstrygdeverket og Statens legemiddelkonnomgittlig avanse for reseptpliktige preparater var
troll som hovedansvarlig for behandling av [erSJO”S'ca. 24 prosent i 1998. Gjennomsnittlig driftsresultatet
sgknader. Utvalget la ikke fram noen tilrading om g 5jie private selvstendige apotek, inklusive deres fi-
valg av modell, men pekte pa at det uavhengig av moygjer og apotek som skiftet eiere, har i perioden 1993-
dell var behov for tett samarbeid mellom de statligeg, gatt ned fra 988 000 kroner til 931 000 kroner, og
fa}getatene, og at ?nsvaret for saksforberedelsen i refirt | ttales at nedgangen har sammenheng med ét Sta-
sjonsspgrsmal matte klargjores. _ten har strammet inn apotekenes marginer. Det vises

Etter Sosial- og helsedepartementets vurdering 4y get i NOU 1997:6 framholdes at lznnsomheten i

kan handteringen av blareseptordningen og funksjo hekene er hay sammenliknet med andre neeringer

ner som utfgres i forbindelse med pris- og avansefas%tg naeringens risikoprofil, og at apotekene ogsé mait

sett_else pa Iegerrgldler, forbedr_es, o9 departement% m investeringsobjekt har gitt god avkastning. Det
har inneveerende ar startet en gjennomgang av orgar|iz

. . ) 2 =0 tales at apotekavgiften har bidratt til & redusere det
seringen av den statlige legemiddelforvaltning i sam-

arbeid med sine fagetater. Sosial- og helsedepartes"’mIeOIe overskuddet hos landets apotek, men at den

mentet vektlegger at tilsynsvirksomheten med Iegeréklfed'd ansket grad har bidratt til utjevning av over-
forskrivning av legemidler, legemiddelhandtering i skuadene. . I .

helsetjenesten, apotek, grossister og farmasgytisk pro-, D€t vises il at driftstilskudd til apotek er endret
duksjon m& videreutvikles og fortsatt skje i regi avsllk.stgtte_n de senere ar farst og fremst har tilfalt apo-
Statens helsetilsyn. Det uttales at de operative oppgdek | distriktene. 1 1997 mottok 21 av 248 selvstendige
vene Helsetilsynet har innenfor omsetningskjeden forPotek permanent driftsstatte til en verdi av 6,23 mill.
legemidler, slik som konsesjon, avansesystem, apdsroner. | tillegg ble det gitt 9 tilsagn om syklusbestemt
tekstgtteordning, omsetningsavgift og fraktrefusjon,driftsstette i form av lan til en verdi av ca. 3 mill. kro-
ber vurderes utskilt fra tilsynsfunksjonene med siktener. | tillegg til driftstatteordningen har staten garan-
p& & kunne rendyrke og forsterke tilsynet og for & unntert for lan i forbindelse med overtakelse og opprettel-
g& dobbeltroller. Departementet mener videre det eB€ av private apotek, og i statsbudsjettet for 1998 sam-
ngdvendig med et tettere og mer forpliktende samartykket Stortinget i a gi garantier for inntil 50 mill.
beid mellom Rikstrygdeverket og Statens legemiddelkroner i 1998 forutsatt at summen av nye og gamle ga-
kontroll, og at ansvarsforholdene og rapporteringsru+antier ikke overstiger 400 mill. kroner. | tillegg til di-
tinene ma gjares klare. Etter departementets syn bgekte statte til drift refunderer staten utgifter forbundet
statens kompetanse innen legemiddelgkonomi ogned forsendelser av legemidler, og det ble i 1998 be-

prisforhandlinger m.v. styrkes. vilget 48 mill. kroner i fraktrefusjon.
Departementet vil lgpende vurdere behovet for og | redegjarelsen for apotekenes eiere og personale
samordning av legemiddelinformasjon. framholdes det bl.a. at det i enkelte deler av landet er

Det redegjares for det europeiske legemiddelrebetydelige problemer med a fa tak i farmasaytisk ar-
gelverket, og det framholdes at det europeiske legebeidskraft til apotek, spesielt personer med farmasgay-
middelkontoret (EMEA), som for EU-landene ble tisk embetseksamen. Departementet tror at en bedre
innfarti 1995, medfarer mindre dobbeltarbeid knyttetutnyttelse av den farmasaytiske arbeidskraften i apo-
til at hvert enkelt land gjar sin egen evaluering og god+ek, blant annet gjennom ansettelse av andre profe-
kjenning av nye legemidler etter det samme regelverksjonsgrupper til & ta seg av ikke-farmasgytiske ar-
EMEA innebeerer ogsé en ensartet godkjenningspropeidsoppgaver, kan redusere presset i ettersparselen
sedyre for legemidler som er utviklet ved hjelp av etter farmasgyter. Det vises ellers til at utdanningska-

blant annet bioteknologi. pasiteten er styrket i 1998. Departementet antar like-
o vel at det vil vaere en viss knapphet pa farmasgytisk
1.9 Behovet for ny apoteklovgivning arbeidskraft i de naermeste &rene.

Det redegjares for landets apotekvesen der det pr.  Apotekvesenet er regulert gjennom lov av 21. juni
1. oktober 1998 totalt var 381 apotek. Av disse varl963 nr. 17 om drift av apotek m.v. Det finnes ingen
249 selvstendige private apotek med 104 filialapotekfelles EU-regulering av drift av apotek. Norges tilslut-
mens det var 27 sykehusapotek, og ett av disse haddéng til E&S-avtalen hadde betydning for regulerin-
ett underliggende filialapotek. Det framholdes at i eu-gen av apotekvesenet bare gjennom E@S-avtalens
ropeisk malestokk har Norge fa apotek i forhold til sektordirektiver for farmasgyter som innebaerer at far-
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masgyter i ES-omradet har samme adgang til & bli Med utgangspunkt i Stramutvalgets innstilling og
apotekere som farmasgyter med norsk utdanning. de innkomne hgringsuttalelsene til denne utarbeidet

Det framholdes at apotekvesenet er organisert forSosial- og helsedepartementet et hgringsnotat med ut-
skjellig i de ulike europeiske land, og det gis en kort-kast til ny apoteklov som ble sendt pa hgring i mai
fattet oversikt over sentrale rammevilkar for drift og 1998 med haringsfrist i august samme ar. Det kom inn
etablering av apotek i Finland, Danmark, Sverige,117 hgringsuttalelser. Departementet har pa bakgrunn
Frankrike, Storbritannia, Tyskland, Nederland, av hgringsnotatets forslag og hgringsinstansenes utta-
Sveits, Italia, Tsjekkia og Dsterrike. Nylige apotekre- lelser utarbeidet det foreliggende forslaget til ny lov-
former i Island og Irland omtales saerskilt. regulering av landets apotekvesen.

Det redegjares for den historiske bakgrunnen for  Departementet foreslar at det ikke lenger skal kre-
den offentlige styringen av apotekvesenet, og deves hgyere farmasgytisk utdanning for & eie apotek.
framholdes bl.a. at apotekpolitikken fortsatt bygger pdFarmasgytisk utdanning skal imidlertid kreves for &
et fagprivilegium idet bare personer med farmasgytiska driftsansvar for apotek. Alminnelige eierformer for
embetseksamen kan eie og veere gkonomisk involverteeringsvirksomhet foreslas gjort gjeldende ogsa for
i denne type neeringsvirksomhet, og at etableringspoapoteknaeringen. Som begrunnelse anfgres bl.a. at
litikken leder til en deling av markedet mellom apote- kravet om at eiere av apotek ma ha farmasgytisk em-
kene, uten at dette i dag er noen uttalt malsetting frbetseksamen, etter departementets syn utgjar en ve-
myndighetenes side. sentlig inngangsbarriere til apoteknaeringen som

Det vises til at pa bakgrunn av endrede rammevil-sammen med et tett profesjonssamhold i neeringen har
kar for legemiddelmarkedet fikk Stramutvalget i man- bidratt til & gjere naeringen lukket for utenforstdende.
dat a beskrive rammevilkarene for omsetning av legeDet uttales at det kan synes som om apoteknaeringen
midler og vurdere ulike modeller for omsetning av le- har hatt fa kanaler for endringsimpulser utenfor de
gemidler. Det framholdes at Strgmutvalget pekte pdarmasgytiske miljgene, og at apoteknaeringen ikke
flere svakheter ved dagens etableringspolitikk forhar veert gjenstand for omstruktureringer og forand-
apotek, og bl.a. uttalte at helsepolitiske eller gkono+inger i samme grad som andre naeringer. Hensynet til
miske argumenter ikke synes a tale mot fri etableringsikkerhet og kvalitet kan etter departementets vurde-
av apotek og filialer. Utvalget delte seg i to like storering ivaretas tilfredsstillende med delt eier- og driver-
fraksjoner nar det gjaldt forslag til endringer av da-ansvar. Det forutsettes at driveren er farmasgytisk
gens etableringssystem. Felles for de modellene sorkandidat, og at den driftsansvarlige far klarere offent-
fraksjonene foreslo, er at begge forutsetter at myndiglige standarder for sikkerhet og kvalitet & basere apo-
hetene setter rammevilkarene for driften. Den modeltekets drift p4, og at det fares offentlig tilsyn med at
len som innebeaerer det minste skillet i forhold til da-de faglige kravene overholdes.
gens system, ble kalt «friere etablering». Den model- Departementet foreslar videre & avvikle ordnin-
len som markerer det mest prinsipielle skillet, omtalesgen med offentlig behovspravde apoteketableringer,
av Strgmutvalget som «fri etablering». men uttaler at de hensyn og mal dette reguleringsverk-

Forslaget om «friere etablering» bygger i vesenttgyet er begrunnet i, ikke kan forventes ivaretatt av
lig grad pa prinsippene for utarbeidelse av landspla@markedet alene. Etter departementets syn er det behov
for apotekdekning, som i dagens system er retningsgifor en utvidet og forbedret statlig stgtteordning som
vende for Statens helsetilsyns vedtak om opprettelssikrer distriktsapotek et rimelig inntjeningsgrunnlag,
og nedleggelse av apotek. Forskjellen gar ut pa aat tilgangen pa farmasgyter bedres gjennom gkt kapa-
myndighetene ikke lenger skal utarbeide landsplanersitet ved farmasgytiske utdanningssteder, og fortsatt
men skal vurdere om den enkelte sgknad om apoteletableringskontroll i sentrale strgk for & sikre at etter-
opprettelse oppfyller bestemte kriterier med hensyn tispgrselen etter farmasgyter til apotek ikke gker i sen-
minsteavstand til neermeste apotek og befolkningstrale strgk pa bekostning av distriktene. Departemen-
grunnlag. Modellen med «fri etablering» av apotektet finner det ogsa riktig & foresla rettslige virkemidler
gar ut pa at myndighetene utelukkende vil vurdere onsom gir mulighet til & palegge etablerte aktarer & over-
sgkeren og sgknaden oppfyller objektive, lovfestedea distriktsapotek. Departementet foreslar at sgkere til
krav til & fa eie og opprette apotek. Myndighetene skahpotekkonsesjon ma sannsynliggjere evne til & innfri
ikke vurdere om nye apotek tar markedsandeler frdovforslagets haye kvalitative krav i apotekets daglige
eksisterende apotek, hvor apoteket skal ligge, eller ondrift. Dette skal eventuelt kunne dokumenteres i fel-
det har tilstrekkelig stort kundegrunnlag. lesskap av flere naerliggende apotek under samme eier

Utvalget oppnadde heller ikke konsensus rundtfor & muliggjare sma, kostnadseffektive apotek der
spgrsmalet om hvem som skal kunne eie apotek. Efet ikke er markedsmessig grunnlag for noe annet,
mindretall mente at bare farmasgytiske kandidatemen likevel slik at selv det minste apoteket i gruppen
skal kunne ha kontrollerende eierinteresser i privateog dets personale vil ha en forankring i et stgrre og
apotek. mer ressurstrikt faglig og gkonomisk fellesskap.
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Det understrekes at ansvaret for landets legemidandre eiere enn bare farmasgyter i apotekvesenet, er
delforsyning som i dag vil ligge i den statlige legemid- det ikke lenger rom for en ordning hvor det offentlige
delforvaltning med Sosial- og helsedepartementetkjgnnsmessig avgjar hvem som skal fa eie og drive
som gverste ansvarlige instans. Med et fortsatt sterkfrivat apotekvirksomhet.
statlig engasjement for a sikre hele landet en tilfreds- Med hensyn til apotekkonsesjon til sykehusapo-
stillende apotekdekning, ser departementet ikke betek bgr apotekloven etter departementets syn veere
hov for a palegge kommunene nye plikter. Derimot vil 3pen for b&de privat og offentlig eierskap til sykehus-
departementet gjennom utvikling av distriktsstatte-apotekene.
ordningen g_jzreo det enklere for kommuner me_d svak Lovforslaget innebeerer at visse grupper i legeom-
apotekdekning a opprette apotek. Som i dag vil Komyeingskieden, som legemiddelforskrivere, farma-

munene ogsa bli hert i den enkelte konsesjonssak, %Yytisk industri og sykehus, ikke skal ha adgang til &

dle'litvn J‘otrtsatt veere I0\£(Iants Ord”'”% Ettkg{nmunene ie apotek. N&r det gjelder sykehusene, legger depar-
plikier a ta opp sparsmajet om apoleketablenng Megy antet stor vekt pa a sikre sykehusapotekernes fag-

konsesjonsmyndigheten hvis apotektilbudet i kom—”g autonomi og sterke stilling i forhold til sykehusets

murllaent erodarkllg. ¢ tidi lovforslaget inneb leger og ledelse ved at sykehusapotekeren ikke er ad-
€t papekes at samudig som IoVIorsiaget INNELE iy sy ativt underlagt sykehuset. Nar det gjelder eier-
rer en apning av apoteksektoren, slik at ogsa andre al§

tarer enn bare farmasagvier kan qigre seq gieldend kapsbegrensninger til apotek for legemiddelindus-
Y J) 99 ?rien, og foretak eid av legemiddelindustribedrifter,

innebeerer det ogsa gkte muligheter for farmasgyten . :
selv idet det vil bli mulig for farmasgytiske kandidater Eegrgnnes dgtte med at _det V!I veere uheldig om alle
ledd i legemiddelomsetningskjeden skal kunne kon-

a bli apoteker etter vanlige kriterier for Iederutvelgel-t I in akior. B . - ad ;
se som gjelder i privat virksomhet, men det i dag i\ O'cr€s av en aklar. begrensningen 1 adgangen for

praksis er umulig for farmasgytiske kandidater undetforSkrIVere av Iegemldle_r tl a eie apotek !o_egrun_ner
50 &r & bli apoteker i attraktive omrader. erartemen'tet'med at slike koplinger kan gi incentiver
Det framholdes at lettere adgang til etablering a2kt forskrivning. Departementet mener at legemid-
apotek enn i dag kan gi gevinster pa en rekke Omrédep_elgros&ster ikke bar uteLukkes fra e!erskap til apo-

k. Departementet foreslar derfor at ingen enkeltak-

Sett fra kundenes side kan det bli bedre tiIgjengeIigheE(? . .
til legemidler som felge av utvidede Apningstider i detSion&r eller samarbeidende gruppering som er for-
enkelte apotek, og det kan bli etablert apotek pa sted&iTiver, farmasgytisk selskap eller tilknyttet slik
som star uten apotek i dag. Kundeservicen kan bli be¥irksomhet, kan eie mer enn 10 prosent av selskap
dre gjennom spesialisering og skarpere kundeprofil SOM €ier apotek. _
apotekvesenet. Det uttales at enklere etableringsad- Departementet har vurdert om helsefaglige hen-
gang ogsa vil lede til konkurranse mellom apotek i ensyn taler for szerlige konkurranseregulerende regler i
helt annen grad enn i dag, og at dette kan fare til laverapotekloven, men konkluderer i proposisjonen med at
priser p& en del av de varer som omsettes i apotek. konkurranseloven har et tilstrekkelig regelverk til &
Departementet antar at de stgrste forskjellene hindre misbruk av markedsmakt gjennom domineren-
apotekenes overskudd antagelig vil bli utjevnet sonrde stilling og erverv, og forutsetter at konkurranse-
falge av en ny etableringspolitikk med lavere inn- myndighetene vil fare tilsyn pa dette omrédet.
gangsbarrierer, og at det kan ogsa veere grunn til & for- For & sikre dagens apotekdekning i distriktene
vente en mer rasjonell utnyttelse av farmasgytiskforeslas fortsatt etableringskontroll i sentrale strgk av
kompetanse. Samtidig vil ny kompetanse komme infandet. Departementet tar som en midlertidig ordning
i apotekene som fglge av at andre eiergrupper enn fasikte pa a iverksette et konsesjonstak i slike strgk sam-
masgyter far komme inn i apoteknaeringen. Dette kanidig som loven trer i kraft. Det uttales at virkeomradet
ogsa ha positive falger for utvikling og bruk av ny tek- for takordningen bgr veere geografisk avgrenset til de
nologi i apotekvesenet. Det anfgres ogsa at de foremest sentrale strgk, og at takordningen mé& utformes
slatte endringene vil kunne innebaere bruk av mer herslik at den ikke hindrer konkurranse og fryser fast ek-
siktsmessige eierformer i apotekneeringen, f.eks. kisterende struktur. Detaljene i takordningen vil bli ut-

form av aksjeselskap. formet i forskrift.
o _ Det foreslas at det for & drive apotek skal veere
1.10 Konsesjon til apotekvirksomhet krav om farmasgytisk embetseksamen, to &rs farma-

Etter gjeldende rett beror vedtak om hvem soms@ytisk praksis etter embetseksamen, offentlig autori-
skal f& apotekbevilling til private apotek, p& et fritt sasjon som farmasgyt og hederlig vandel. Det fram-
forvaltningsskjenn, kombinert med et krav i loven om holdes at reseptarene fortsatt vil ha anledning til & be-
at visse minstevilkar for bevilling ma veere oppfylt. styre apotek under overoppsyn av en farmasgytisk
Bevilling gis i fgrste instans av Statens helsetilsynkandidat med driftskonsesjon. Rett til slik apotekbe-
med Sosial- og helsedepartementet som klageinstanstyrelse vil etter departementets forslag ikke veere
Departementet uttaler at med forslaget som apner faidsbegrenset.
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Ordningen med filialapotek har etter departemen-kene ikke under noen omstendighet vil ha adgang til &
tets syn muliggjort etablering av apotek pa steder obverpragve det medisinske skjgnn som ligger til grunn
distriktene som ellers ikke ville fatt apotek. Departe-for en individuell reservasjon fra legens side, og at
mentet mener filialapotekordningen, i betydningenapoteket farst ma kontakte legen hvis det mener at re-
apotek ledet av en reseptar under overoppsyn av esepten bgr endres pa noe punkt. Departementet legger
ansvarlig cand. pharm, bgr viderefares etter sammél grunn at ethvert generisk og parallelt preparat ma
linjer som i dag. Det uttales at den enkelte driftskon-veere godkjent av legemiddelmyndighetene som sub-
sesjoneer reguleert ikke bar ha ansvaret for flere enn tstituerbart for at apotekene skal ha adgang til & foreta
til tre filialapotek i tillegg til hovedapoteket. et bytte.

Det papekes at adgangen til & stille individuelle  Departementet mener det er riktig a la apotekenes
vilkar til konsesjoner er et rettslig virkemiddel som informasjonsansvar komme sterkere til uttrykk i loven
kan bidra effektivt til & sikre at helsepolitiske mal for enn tilfellet er etter den gjeldende apotekloven. Nar
savel det enkelte apotek som for apotekvesenet genéet gjelder innholdet i legemiddelinformasjonen i re-
relt blir oppfylt. Departementet mener det bgr veeresepttilfellene, framholdes det at apotekets primeeropp-
vid adgang til & stille vilkar av betydning for kvalite- gave ma veere a bidra til at kunden har forstatt legens
ten og sikkerheten i det enkelte apotek. | myndigheteerdinasjon, og at apoteket i kraft av sin seerlige farma-
nes arbeid med & oppfylle de helsepolitiske malene fosgytiske kompetanse ma gi utfyllende informasjon om
apotekleddet, er det etter departementets vurderintpgemidlet der dette framstar som naturlig eller nad-
ogsa ngdvendig & ha hjemmel for a stille vilkar av mewvendig, slik tilfellet for eksempel er hvis det er foretatt
helsepolitisk art, for eksempel vilkar som kan ha be-et generisk eller parallelt bytte. Nar det gjelder etter-
tydning for tilgjengeligheten til apotektjenester og tje- sparsel etter legemidler uten resept, framholdes det at
nestenes innhold og bredde. Departementet foresla@potekets hovedansvar er at kunden far informasjon
ogsa en relativt vid adgang til & stille etterfglgende vil-som er tilstrekkelig til & gi grunnlag for riktig valg og

kar til bade apotek- og driftskonsesjoner. riktig bruk. Det framholdes at apotekene bgr opprett-
holde sin profil som produsentngytrale legemiddelle-
1.11 Salg og markedsfgring fra apotek verandgrer og legemiddelinformatarer, og det pekes i

o o . __den forbindelse pa forslaget om a utelukke legemid-
Departementet foreslar a opprettholdt de alm'nne'delindustrien fra & eie apotek.

lige regler om apotekenes leveringsrett. Nar det gjel-_ Departementet legger opp til at landets apotek

der sykehusapotekenes leveringsrett, er det etter OlekaI kunne markedsfare sine varer og tjenester, rabat-

partementets vurdering naturlig med en hovedrege . . .
som likestiller disse med andre apotek. Forutsetninsc' 29 leveringsbetingelser med de begrensninger som

gen for at de skal ha adgang til & selge til andre kundd'9€" 8V gdieldende regler om markedsfaring av lege-
enn sykehuset, ma imidlertid veere at konkurransefiidIer- For a sikre at markedsfaringsaktiviteter fore-
med andre apotek skjer pa like vilkar. Departemente[gardI fclrlsvarhge f_i{_mer, 09 _|kke”IE)0mkmerI ' konﬂ('jll(t
mener at det ikke er behov for, og av helsemessig 'Ied ma;ane OT ;' .Lg o9 rasr,{_one :L':I av eg:am| er,
grunner heller ikke gnskelig med, postordreapotek iv'k epar emeknotle f3| re seg jemmet t are_g]y erlt(a f’?po—
Norge rettet inn mot forbrukermarkedet. Etter depar-te enes markedsfgringsadgang naermere | forskit.
tementets syn bgr hovedregelen veere at kunden opp- S . .
soker apoteket personlig, slik at vedkommende kan  1-12 Tilvirkning av legemidler i apotek
gis ikke bare skriftlig, men ogsa muntlig informasjon Apotekbevilling medfarer i dag leveringsplikt
om bruken av legemidlet. Departementet finner péikke bare for industriframstilte legemidler, men ogsa
denne bakgrunn at salg av legemidler til forbrukerefor legemidler som ma tilvirkes i apotek. Dels gjelder
ved postforsendelser fra apotek som hovedregel fortdette legemidler som ma tilvirkes i det enkelte tilfel-
satt bar begrenses til de tilfeller hvor det er begrunnelet. Apotekene tilvirker ogsa en del legemidler som er
i kundens darlige tilgjengelighet til apoteket. egnet for industriell produksjon, men som farmasgy-
Det foreslas i proposisjonen at apotekene far enisk industri av ulike grunner ikke tilbyr. Legemiddel-
lovfestet plikt til & informere om riktig legemiddel- tilvirkning i apotek skjer etter strenge offentlige krav.
bruk nar medisinen utleveres til kunden. Det under-Apotekproduksjonen av legemidler er i dag av langt
strekes at kravet til informasjonens innhold og formmindre omfang enn tidligere. Reduksjonen er skjedd i
ma skjerpes i tilfeller hvor det er foretatt et generisktakt med det gkte tilbudet av farmasgytiske spesial-
eller parallelt bytte. | disse tilfellene foreslas at apote-preparater. Det framholdes at selv om de apotekfrem-
kene far en lovpalagt plikt til ogsa & informere legenstilte legemidlene representerer en liten del av apote-
om byttet. Legen ma pa sin side vurdere muligheterkenes legemiddelsalg, i 1995 bare 2,5 prosent av an-
for parallelt eller generisk bytte ved forskrivningen, tallet solgte legemiddelpakninger, kan de vaere av stor
og eventuelt reservere seg mot slikt bytte hvis det anbetydning for pasientene.
tas & veere medisinsk ngdvendig i relasjon til den ak- Departementet finner det riktig & foresla lemping
tuelle pasienten. Departementet understreker at apotev dagens krav om at alle apotek skal kunne tilvirke



Innst. O. nr. 52- 1999-2000

legemidler i framtiden, eller ha utstyr for tilvirkning. —
Det uttales at dette vil redusere kostnadene i naerin-
gen, og at hensynet til kvalitet og sikkerhet tilsier at
den mer sporadiske produksjonen ikke bar ha et stgrre
omfang enn strengt ngdvendig. Etter departementets
vurdering kan malet om god tilgjengelighet til lege-
midler som ma tilvirkes i det enkelte tilfellet, best nas
ved & stille krav om dokumentasjon av leveringsevne
for slike produkter i konsesjonsbehandlingen. Depar-
tementet foreslar derfor at et slikt krav inngar blant lo-—
vens vilkar for a fa apotekkonsesjon. men at det skal
veere opp til sgkeren selv & bestemme om leveringen
skal sikres gjennom produksjonskapasitet i eget apo-
tek eller gjennom for eksempel en leieproduksjonsav-
tale med et annet apotek. Departementet foreslar
hjemmel for at konsesjonsmyndigheten i enkelttilfel-
ler kan stille vilkar om produksjonskapasitet for apo-—
tekkonsesjon.

Under drgftingen av apotekenes lagerproduksjon
av legemidler vises det bl.a. til at det i 1986 ble utar-
beidet «Plan for utbygging av serviceproduksjon av—
legemidler». | samsvar med planen er apotekvesenets
lagerproduksjon av legemidler for salg til andre apo-
tek sentralisert i fem landsdekkende produksjonsapo-
tek. Produksjonsapotekene har monopol pa apotek- og
grossistleveransene innenfor sitt sortiment. Til gjen-
gjeld har de leveringsplikt for alle legemidler innenfor
sine respektive produktgrupper, slik at ogsa ulgnn-
somme preparater ma produseres dersom de etterspgr-
res. Den delen av produksjonen som er underlagt re-
septplikt, er undergitt offentlig maksimalprisregule-
ring. Departementet foreslar at apotekloven fortsat
far de ngdvendige virkemidler til & viderefare ordnin-
ger som dagens sentrale produksjonsordning. Det u
tales at dette ikke vil veere til hinder for at segmentet 9
stgrre eller mindre grad konkurranseeksponeres def:
som myndighetene senere finner at det er grunnlag f
det. Nye interesserte og kompetente aktarer bar ett
departementets vurdering foranledige at dagens prag-
duksjonsordning gas gjennom med sikte pa & vurder
tilpasninger av ordningen. For det tilfellet at markedet
ikke blir forsynt med de aktuelle legemidlene, foreslar
departementet hjemmel til & knytte vilkar til apotek-
konsesjonen til aktuelle apotek om lagerproduksjon
for levering til andre apotek eller grossist. Nar det
gjelder spgrsmalet om maksimalprisregulering, ser,
departementet starre betenkeligheter med a slippe p
sene fri pd preparater som gjennom produksjonsord-
ningen i realiteten har monopol i produksjonsleddet,
enn tilfellet er med hensyn til resepturproduksjonen,
der apotekene har adgang til & konkurrere med hver-
andre.

1.13 gkonomiske og administrative konsekvenser

tderpartiet,
€ng, Kristoffersen, Skogholt og @yan-
en, medlemmene fra Fremskrittsparti-
t,
edlemmene fra Kristelig Folkeparti,
&ss og Woie Duesund, medlemmene
ra Hgyre, Hgegh og Sjgli, medlemmet

me
lo,
lagt frem et forslag til ny apoteklov. Denne er ment &
erstatte lov om drift av apotek av 21. juni 1963 nr. 17,

15

Loven vil gijennom lettere etableringsadgang og
nye eiergrupper gi gkt konkurranse i apotekvese-
net. Konkurransen vil stimulere til en mer effektiv
utnyttelse av ressursene. Dette antas a gi seg ut-
slag i apoteketableringer i raskere tempo enn i
dag. Tempoet vil avhenge av omfanget og varig-
heten av takordningen. Det er grunn til & tro at
apoteketableringer i fgrste rekke vil skje i og rundt
de stgrre byene.

Kundene vil oppleve lettere tilgang til legemidler
til uendret eller lavere pris.

Kommuner og fylkeskommuner blir ikke palagt
utgifter ved denne loven, men kan oppna bespa-
relser gjennom lavere legemiddelutgifter som fal-
ge av at apotekene vil konkurrere pa pris i sin stre-
ben etter institusjonsleveranser.

Staten kan bli pafart utgifter gjennom styrking av
tilsynet med apotek og mulig gkt behov for perso-
nellressurser til & arbeide med tildeling av konse-
sjoner.

Omlegging av driftsstgtteordningen, sammen
med lavere forventet gjennomsnittlig omsetning
pr. apotek, vil ngdvendiggjgre omlegging av apo-
tekavgiftens satser og fradrag. Dette vil ikke med-
fare noen netto utgift for staten. Eventuelle netto-
utgifter vil bli betalt av apoteksektoren.

2. KOMITEENS MERKNADER
2.1 Generelle merknader

medlemmene fra Arbei-
Gravdahl, Hild-

Komiteen,
Arnesen,

lederen Alvheim Nesvik,

09

ra Senterpartiet, Glgtvold, og medlem-

t fra Sosialistisk Venstreparti, Bal-
vil si seg godt forngyd med at Regjeringen na har

og komiteen har merket seg at det legges opp til &

foreta en del endringer innenfor selve organiseringen

av apotekvesenet. Det kan her seerlig nevnes at man
fra Regjeringens side legger opp til blant annet :

Friere etableringsadgang for apotek
Fritt eierskap i apoteknaeringen

Komiteen har ogsa merket seg at det i denne

proposisjonen fra Regjeringens side ogsa legges opp
til & behandle 2 NOUer som har tilknytning til den

De gkonomiske og administrative konsekvensenenorske legemiddelpolitikken. Disse NOUene som

av lovforslaget oppsummeres slik i proposisjonen:

omtales er :
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— NOU 1997:7 Piller, prioritering og politikk offentlige refusjonsordningen for legemidler, og bade

(Grundutvalget) lagt frem forslag til endringer og videre drgftinger av
— NOU 1997:6 Rammevilkar for omsetning av den offentlige refusjonspolitikken. Komiteen har
legemidler (Strgmutvalget) merket seg at departementet slutter seg til Grundutval-

gets forslag til malsetninger for refusjonspolitikken.
Komiteen viser til at den nye apotekloven er etUtvalget skriver blant annet falgende om sine mal for
ledd i Regjeringens arbeid for & sikre hele landets berefusjonspolitikken for legemidler:
folkning rask og sikker tilgang til gode, effektive og _ o .
sikre legemidler. Det er videre lagt vekt p& at apotek- _«Ved siden av det overordnede prinsippet om lik-

: - -, het, mener utvalget at det pa legemiddelomradet ber
sektoren som neering skal bli mer kostnadseffektiv. is hy prioritet til legemidler til bruk mot alvorlige

Ifglge departementet er den_ friere etablering_sadg_a Sykdommer, der legemidlet har god effekt, og er kost-
gen lovforslaget legger opp til, det mest effektive vir- nadseffektiv.»

kemiddelet for a fa dette til. Komiteen har merket

seg at Regjeringen ikke apner for en fri etableringsad-  Utvalget har lagt frem sine anbefalinger i form av
gang for apotek, men gnsker a gjgre det lettere ennli4 punkter, der det tar for seg hva som bgr prioriteres
dag. Komiteen har imidlertid merket seg at det iav offentlige tiltak pa refusjonsomrédet. Komiteen
§ 2-2, som omhandler apotekkonsesjon til privat sgfinner det naturlig & kommentere noen av de anbefa-
ker, er lagt opp til at departementet i forskrift skal lingene utvalget har kommet med.

kunne fastsette regler som begrenser retten til konse-

sjon dersom hensynet til en geografisk forsvarlig for- Overordnede prioriteringskriterier ved opptak av
deling av farmasgytisk personell tilsier det. Departe- nye legemidler pa bla resept

mentet sier i sine merknader til loven fglgende: Komiteen viser til at Grundutvalget foreslar at
. felgende kriterier ma vurderes ved stillingstaken til

«Annet ledd gir departementet hjemmel til & gi ; ; ; P
forskrift om etableringskontroll Ejennom fastsettelse °M €t legemiddel skal finansieres av det offentlige:

av et gvre tak pa antallet apotekkonsesjoner i bestemte )
omrader.» — Sykdommens alvorlighet
— Legemidlets effekt
Komiteens flertall, medlemmene fra — Legemidlets kostnadseffektivitet
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti, — Behandlingens intensjon
Senterpartiet og Sosialistisk Venstre-

parti, ser behovet for dette og statter slik etable- Komiteens medlemmer fra Frem-
ringskontroll. skrittspartiet stgtter utvalgets synspunkter pa

dette omradet, men er likevel i tvil om hva som menes
Komiteens medlemmer fra Hgyre stat- med at legemidlene skal vaere kostnadseffektive.
ter ikke etableringskontroll for apotek og viser til sine Disse medlemmer er av den oppfatning at det ma
merknader til § 2-2. legges starst vekt pa legemidlets effekt, og at en ikke
legger sa stor vekt pa krav fra staten om dokumenta-
Komiteen har merket seg at Regjeringen fore-sjon i forhold til kostnadseffektivitet at norske pasien-
tar en giennomgang av den norske refusjonspolitikkener ma vente mye lenger pa at et legemiddel skal bl
for legemidler, da proposisjonen legger opp til en betilgjengelig, enn ngdvendig. Disse medlemmer
handling av Grundutvalgets innstilling om mal for re- vil p&peke at det alltid ma veere pasientenes behov for
fusjonspolitikken. Dette utvalget ble opprettet effektive legemidler som skal prioriteres.
30. november 1995 av Sosial- og helsedepartementet,
og utvalget fikk blant annet faglgende mandat: Komiteen mener at det med dagens dokumen-

«Utvalget skal gjennomga dagens ordning meotasjonsgrunnla_g er vanskelig & sette noe s_karpt skille
offentlig refusjon av utgiter til legemidler som for- mellom legemidler som er kostnadseffektive, og de
skrives pa blaresept (hjemlet i folketrygdloven § 2-5),som ikke er det. Etter komiteens oppfatning ma

herunder redegjare for blareseptordningen og andrenerkostnadene forbundet med & inkludere et nytt le-
umtmigt(raer ,[C’”Tgatter.‘gf offentlige refusjonsordninger for yemiddel p& bl& resept-listen st& i et rimelig forhold til
g gemidier...» helsegevinsten, det vil si effekt utover dagens behand-
Det heter videre i mandatet at: ling.

«Utvalget bes vurdere spesielt hvilke velferds-og  komiteens flertall, medlemmene fra

helsepolitiske mal som skal ligge til grunn for offent- - : . . .
lig reﬁjsjon av utgifter til legemidler i arene frem- Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
over.» Hgyre, Senterpartiet og Sosialistisk

Venstreparti, mener at et nytt legemiddel ikke
Grundutvalget har p& en meget god og grundigkan vurderes isolert, i alle fall ikke sa lenge det finnes
mate gatt gjennom de forskjellige forhold rundt dennoenlunde tilsvarende behandling for samme lidelse.
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Eksempelvis vil et legemiddel som gir liten forbe- og fra 15. mars 1998 ble referanseprissytemet utvidet
dring for pasienten og samtidig er vesentlig dyreretil ogsa a gjelde parallellimporterte preparater og pre-
enn etablert terapi, gi en marginal helseeffekt, sonparater som selges i konkurranse med parallellimpor-
ikke vil std i forhold til de gkte kostnadene. Dette vil terte preparater. Utvidelsen ble beregnet a gi folke-
etter flertallets vurdering veere en darlig utnyttelsetrygden en innsparing pa 140 mill. kroner.

av helsevesenets ressurser.

Flertallet legger vekt pd samarbeid mellomin- Komiteens medlemmer fra Frem-
dustrien og legemiddelkontrollen, blant annet ved askrittspartiet, Hgyre og Sosialistisk
industrien selv redegjer for effekt og kostnader vedvenstreparti er kjent med at referanseprisordnin-
bruk av et nytt legemiddel i forhold til beste alternati- gen er sveert omdiskutert. Sa vel pasientorganisasjo-
ve behandling. Flertallet viser her til at Statens le-ner som profesjonsforeninger er motstandere av ord-
gemiddelkontroll har presentert retningslinjer for le- ningen, og Den norske leegeforening skriver bl.a. dette
gemiddelgkonomiske analyser for industrien, og at €n hgringsuttalelse om lov om apotek til sosialkomi-
disse fra 2000 er innfgrt som en prgveordning for 2 arteen:

«Hele denne ordningen har av legene blitt oppfat-

Komiteens medlemmer fra Hoyre 09 (o 5om syeert byrakratisk, tungvint og forbundet med
Sosialistisk Venstreparti viser til at departe- masse feil og uklarheter.»

mentet i proposisjonen slutter seg til Lanning Il-utval-
gets syn pa bruk av helsegkonomiske analyseredska- Det heter videre i uttalelsen:

per. Lgnning Il-utvalget peker bl.a. pa at: , .
«Ut fra Legeforeningens stasted er det dessuten

«Analyseredskapenes rolle er & bidra til & infor-beklagelig at referanseprissystemet er utvidet til a om-
mere beslutningstakere. De erstatter ikke vanskeligéatte likestilling av tabletter og kapsler, tabletter og
verdibaserte valg, omhyfggelig vurdering, godt knnis%resorlbletter, tabletter og GIS-former og salver, lini-
skjgnn eller sunn fornuft. De kan saledes ikke vaerdl€nt og kremer. Dette har ogsa gltt_grunnlag for me-
det eneste beslutningsunderlaﬁet for prioriterin sbe[“r? 5'.”3f sagnmeana_Ec_hnlg avle emll |e|£ som er sveert
slutninger. (...) Derfor er det viktig at disse analyse-uheldig for a bedre riktig legemiddelbruk.»
redskapene brukes med kunnskap om hvor langt de : .
rekker, og at de suppleres med forstéelse for hvordan Disse medlemmer er ogsa kjent med at star-
sykehus og andre enheter i helsevesenet er organisesteparten av den innsparingen som ble forventet, skyl-

og for det medisinske arbeidets karakter. Ikke minst etles at pasientene ma betale et referansepristillegg som
det viktig a fa oppavd evnen til kritisk refleksjon.» falge av at de @nsker & kjgpe det eksakte preparatet
Disse medlemmer slutter seg til dette, og un-Som legen forskriver, eller det preparatet som en har
. . ' brukt tidligere. Dette referansepristillegget kan ikke
derstreker at legemiddelgkonomiske analyser er omg p& frikortet. Disse medlemmer er ogsa

stridte og u5|k_re,_ og at disse ikke alene bor .dannﬁjent med at leveringssikkerheten for parallellimpor-
grunnlag for prioritering og valg mellom behandlings- terte legemidler varierer mye
alternativer. '

Komiteens flertall, medlemmene fra

Legemidler p& bla resept Arbeiderpartiet, Kr_istelig FoIk_e p_art_i,
Hagyre, Senterpartiet og Sosialistisk

Komiteen viser til at det stér gjengitt i proposi- Venstreparti, viser til at det ma stilles skjerpede
sjonen at ett av velferdsstatens sentrale mal er lik retrav til informasjon fra apotek til kunde i de tilfeller
og lik tilgjengelighet til helsetjenester. For legemidle- hvor det er foretatt et generisk eller parallelt bytte av
nes del innebeerer dette at befolkningen mé ha god timedikamenter, og at apotekene i disse tilfellene far en
gang til ngdvendige medisiner ved langvarig sykdom/ovpélagt plikt til ogsa& a informere legen om byttet.
uavhengig av betalingsevne, bosted og sosial statugegen pa sin side ma vurdere muligheten for parallelt
Komiteen er imidlertid klar over at systemet med eller generisk bytte ved forskrivingen, og eventuelt re-
parallellimport og referansepriser ikke fungerer til- servere seg mot slikt bytte hvis det antas a veere medi-
fredsstillende. Departementet ser parallellimport sonmsinsk ngdvendig i relasjon til den aktuelle pasienten.
et viktig virkemiddel for & skape gkt priskonkurranseDisse medlemmer er enig i dette, og vil i likhet
i legemiddelmarkedet, men departementet sier ogsa ated departementet understreke at apotekene ikke un-
en ser at parallellimport kan gi et mer uoversiktlig le- der noen omstendighet har adgang til & overprgve det
gemiddelmarked. Departementet sier videre at en fortmedisinske skjgnn som ligger til grunn for en indivi-
satt vil stille strenge krav til kvalitetssikring av paral- duell reservasjon fra legens side.
lellimporterte legemidler, for & motvirke feilbruk.
Komiteen viser videre til at det i 1993 ble innfart et Komiteens medlemmer fra Frem-
referanseprissystem for synonympreparater. Som falskrittspartiet ser det som viktig at dersom det
ge av EgS-avtalen ble det adgang til parallellimport,skal kunne nyttes parallellimporterte legemidler og
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synonympreparater, sa skal dette bare kunne gjgresi Komiteen viser til at gkningen i forbruket av
samarbeid med den forskrivende lege. Dette fordi ategemidler i hovedsak skyldes en gkende andel eldre i
det er den lege som forskriver et preparat som pasierpefolkningen, samt at nye legemidler tas i bruk for pa-
ten forholder seg til i behandlingsgyemed. Diss esientgrupper som tidligere ikke kunne tilbys behand-
medlemmer frykter at dersom et apotek griper innling. Det norske legemiddelforbruket er fortsatt lavere
overfor en kunde som fglge av at referanseprissysteenn det en finner i andre nordiske og mange andre eu-
met ikke dekker utgiftene til det forskrevne preparat,ropeiske land. Norske legemiddelpriser ligger pa et
vil dette kunne skape tvil og usikkerhet hos pasienterguropeisk gjennomsnittsniva, til tross for den haye
som skal bruke legemidlet. norske momsen pa legemidler. Etter komiteens
oppfatning er det viktig at utviklingen pa legemiddel-
Komiteen viser til at ECON, Senter for gkono- markedet falges naye med sikte pa & sikre riktig bruk
miske analyser, er engasjert for & evaluere referans@v legemidler. Opprettelse av reseptbasert legemid-
prissystemet, jf. St.prp. nr. 1 (1999-2000) der en slikdelstatistikk vil bidra positivt til dette.
evaluering er varslet. Denne evalueringen vil bli bred . _ o _
og ta for seg bé&de kvalitative og kvantitative effekter. ~ For a begrense utgiftsveksten i blareseptordnin-
Komiteen legger vekt p& at bergrte aktarer vil bligen mener komiteens medlemmer fra Hoy-

intervjuet, innsparinger og kostnader vil bli beregnet,r& det bl.a. ber vurderes & ta ut billige preparater fra
vurdering vil bli gitt og evalueringen presentert i refusjonsordningen slik at den farst og fremst sikrer at

St.prp. nr. 1 (2000-2001). gkonomisk evne ikke blir et hinder for at pasienter kan
fa tilgang pa effektiv, men kostbar behandling for al-
vorlige lidelser.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti, Komiteens medlemmer fra Frem-
Hgyre, Senterpartiet og Sosialistisk skrittspartiet, Hgyre og Sosialistisk
Venstreparti, har merket seg at folketrygdens ut-venstreparti har merket seg at departementet
gifter til legemidler pa bla resept har gkt sterkt de sistdoreslar & utrede et terapeutisk referanseprissystem.
arene, en gkning pa ca. 65 pst. fra 1993 til 1998. Denbisse medlemmer statter ikke dette, og viser til
ne veksttakten synes ogsa a fortsette, og de totale Ut bl.a. Rikstrygdeverket har pekt pa at selv om effek-
gifter over folketrygden er i budsjettet for 2000 anslattten for ulike preparater kan veere like god malt pa star-
til & bli 5,515 mrd. kroner. Flertallet ser det somre grupper pasienter, gjelder ikke det uten videre for
nadvendig a stimulere til tiltak der folketrygdens res-den enkelte pasient.
surser utnyttes best mulig. Disse medlemmer mener det vil veere una-

Med innfgring av referanseprissystemet i 1993 ogturlig & utrede innfaring av et terapeutisk referanse-
senere utvidelser har en ikke fatt den innsparing sonprissystem na, nar departementet har varslet en bred
en hadde forventet, vesentlig fordi overgangen til bil-evaluering av det eksisterende referanseprissystemet i
ligere preparater har skjedd i et lavere tempo enn hvhudsjettet for 2001.
som ble antatt. Flertallet minner om at Rikstrygde- Disse medlemmer fremmer faglgende for-
verkets undersgkelse viser at folketrygdens innsparinslag:
ger i stor grad skyldes gkt egenbetaling for pasientene.

Flertallet mener at det er sterke grunner som  «Stortinget ber Regjeringen ikke iverksette utred-
taler for at legemidlene bgr kunne omsettes til lavergning av et terapeutisk referanseprissystem for lege-
kostnad for folketrygden og for pasientene. Flertal-midler.»
let ser derfor fram til den bebudede evalueringen av
referanseprissystemets innsparingseffekt i forbindelse Frikortordningen

med statsbudsiettet for 2001. Komiteen viser til at fra 1. april 1984 ble det
Flertallet vil ogsa anbefale at departementetinnfgrt en ordning med et felles &rlig utgiftstak for
utreder neermere alternative eller supoplerende ordninegenandeler til legemidler forskrevet pa bl& resept, le-
ger som kan virke prisdempende pa legemidler, ogyehjelp, psykologhjelp og reiser som trygden betaler
som skjermer pasientene. for (egenandelstaket). Egenbetalingen ved de tjenes-
ter som inngéar i ordningen, kvitteres pa et spesielt
Et annet flertall, medlemmene fra kvitteringskort utstedt av Rikstrygdeverket. Nar sam-
Arbeiderpartiet, Fremskrittspartiet og let egenbetaling fra arets begynnelse nar egenan-
Hoyre, ber Regjeringen undersgke muligheten fordelstaket, innlgses kvitteringskortet i et frikort. Ko -
felles prisforhandlinger i Europa, noe som kunne veereanite en viser til at departementet i proposisjonen ut-
et viktig bidrag for at det enkelte land skal fa en ster-aler at det vurderer & innfare en ordning der pasienten
kest mulig forhandlingsposisjon overfor legemiddel- ved arets begynnelse kan kjgpe seg et frikort for det
produsentene. belgp som egenandelstaket utgjgr. Komiteen vil
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vise til at denne ordningen ble behandlet i Innst. O. nrning til at det i sykehusavdeling og ved korttids- og
8 (1999-2000) Om lov om endringer i folketrygdloven avlastningsopphold i sykehjem kan brukes av pasien-
og i enkelte andre lover. En enstemmig komité stgttetens egne blareseptinnkjgpte legemidler de farste da-
der et forslag om & innfare et forsgk med forhandsbegene dersom avdelingen ikke har det aktuelle lege-
taling av egenandeler for helsetjenester. Komite e nmiddel for hAnden. Komite en er imidlertid glad for
vil videre vise til sin merknad der det star falgende: at departementet ikke finner grunnlag for & endre da-
gens praksis.
«Komiteen har merket seg departementets forut- k omiteen mener at en del kostbare medika-

setning om at prgveordningen skal veere frivillig, og at : . ;
medle?nmenepi) de aktuelleg kommuner selv kagn vglg enter som brukes i sykehusenes pasientbehandling,

om de vil ga inn p& praveordningen eller fortsette da! altfor liten grad fanges opp av DRG-enhetsprisene,
gens praksis.» noe som kan fare til at pasientene pga. sykehusenes

] o . gkonomi ikke til enhver tid far optimal medikamentell
Komiteen vil vise til at Grundutvalget papeker pehandling.

at dagens blareseptforskrift apner for at pasienter med

alminnelige sykdommer kan fa dekket sine utgifter  komiteens flertall, medlemmene fra
bade til kostbare og rimelige legemidler. Pasienterarpeiderpartiet, Kristelig Folkeparti
med sjeldne sykdommer far derimot bare dekket Uthg Senterpartiet, er oppmerksom pa at f.eks. po-

gifter til kostbare legemidler. liklinisk cellegiftbehandling ved sykehus i noen tilfel-
Komiteen er meget godt forngyd med at depar{er kan medfore betydelige medikamentutgifter.
tementet i proposisjonen sier at en vil endre denne forg | e rta |l et ser det likevel som viktig & opprettholde
skjellsbehandlingen av sykdomsgrupper, slik at dekyijle mellom finansiering av legemidler i og utenfor
ytes den samme stgnad til pasienter med alminneliggstitusjon. Sykehusene behgver ogsa kostbare medi-
og sjeldne sykdommer. kamenter for enkelte andre pasientgrupper, og det kan

) veere uheldig & innfgre spesialordninger for en spesiell
Komiteens medlemmer fra Hoyre me- gryppe.

ner imidlertid at blareseptordningen fortrinnsvis bar™ £iartallet forutsetter at det i giennomgangen
forbeholdes refusjon av kostbare legemidler for alvor-,\, |SE_ordningen og eventuell justering av DRG-vek-
Iige.og kroniskg Iidelser.'DetteT er viktig for & sikre et tene tas hgyde for de kostnader som ligger i & benytte
sosialt likeverdig legemiddeltiloud. Disse med- e og effektive medikamenter, eksemplifisert gjen-
lemmer mener derfor billige legemidler ikke bar re- o1 nye cellegiftmedikamenter for kreftpasienter.
funderes til noen sykdomsgrupper. Flertallet viser ogsa til at sykehusene gjennom
LIS-samarbeidet har oppnadd vesentlig lavere medi-
Egenandeler kamentpriser enn Rikstrygdeverket og bla-reseptord-
Komiteen har merket seg at Grundutvalget tarningen. Flertallet har merket seg den positive ef-
for seg problematikken rundt egenandeler, og draftefekt LIS-samarbeidet har hatt pa sykehusenes lege-
hvorvidt det skal veere like egenandeler for alle. Ko - middelutgifter, og @nsker ikke at en gruppe kostbare
miteen vil i denne sammenheng vise til at det ermedikamenter skal unndras fra dette systemet.
nedsatt et internt utvalg i departementet som skal se pa
hele omradet rundt egenandeler i helsevesenet. Ko- Komiteens medlemmer fra Frem-
miteen vil derfor behandle dette saksfeltet nar dettgkrittspartiet, Hgyre og Sosialistisk
utvalgets innstilling foreligger. Venstreparti er blitt gjort kient med at i forbindel-
Komiteen viser for gvrig til at en samlet komi- se med medikamentell cellegiftbehandling ved de en-
té i Budsjett-innst. S. nr. 11 (1999-2000) viser til atkelte sykehus mé utgiftene til cellegiftkuren dekkes
Regjeringen er bedt om & igangsette en giennomgangver det enkelte sykehus' driftsbudsjett. Disse
av bruken av egenbetaling bl.a. med sikte p& & skjermgiedlemmer viser til at denne ordningen i en situa-
funksjonshemmede og kronikere for utgifter de har,sjon med en anstrengt sykehusgkonomi har fart til at
utover det som dekkes under frikortordningen. Ko - den enkelte kreftpasient ikke fr den kuren som er best
miteen viser til at Regjeringen har varslet en slikj det enkelte tilfelle grunnet gkonomiske forhold. N&r
gjennomgang og vurdering i forbindelse med statstaket er nadd, kan ikke sykehusene lenger tilby opti-

budsjettet for 2001. mal behandling. | realiteten er dette rammefinansiert
_ _ behandling av pasienter med sveert alvorlig diagnose.

Forholdet mellom legemiddelbruk i og Kreftbehandling skiller seg fra andre behandlin-
utenfor institusjon ger ved at medisineringen i det vesentlige foregar pa

Komiteen viser til at Grundutvalget tar til orde sykehus. Det meste av medisineringen av andre store
for & myke opp gjeldende praksis om at pasienten hasykdomsgrupper, f.eks. hjertelidelser, skjer utenfor
rett til gratis medisiner ved sykehusopphold. Utvalgetsykehus ved at pasientene far medisinene pa bla re-
gnsker derfor & apne for at det skal kunne gis anledsept. Disse medlemmer viser til at departementet
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i lang tid har arbeidet med lgsninger pa dette problekenes enerett til legemiddelsalg og spgrsmalet om
met innenfor rammen av DRG-systemet. Dissesalg av reseptfrie legemidler utenom apotek ikke lov-
medlemmer er gjort kjient med at departementetseguleres i apotekloven, men i legemiddellovens § 16,
lzsning vil veere a differensiere de sakalte DRG-satseder det heter i annet ledd:

ne for poliklinisk kreftbehandling slik at disse bedre

skal kunne gjenspeile forskjeller i medikamentkostna- ~ «Detaljomsetning av legemidler m&, med de unn-
der. Det kan i og for seg veere en hensiktsmessig lg ak som er fastsatt i eller i medhold av denne lov, bare
ning, forutsatt at man ogsa er villig til & legge inn mer orestas av apotek».

penger.Disse medlemmer erkjientmedatdepar-  pisse medlemmer viser imidlertid til at de-

tementet vil legge frem sitt syn pa dette i den sak o ) : .
. . : ; artementet kan apne for salg av reseptfrie legemidler
sykehusgkonomien som Stortinget ba om i forblnden—b b g P g

se med behandlingen av budsiettet, Dersom depart utenfor apotek ved a gi forskrifter om dette i medhold

mentet der ikke foreslar en tilfredsstillende DRG-ba-eaV § 16 siste ledd som lyder.

sert lasning med tilstrekkelige midler, vil disse  pepartementet kan i forskrift bestemme at visse
medlemmer gjenta forslaget fra behandlingen aweseptfrie legemidler skal kunne selges av kjgpmenn
Kreftmeldingen om a refundere sykehusenes utgiftesamt gi narmere bestemmelser for slikt salg».

til medikamentell kreftbehandling over blareseptord- _ _ o _
ningen. Disse medlemmer finner det imidlertid mest
hensiktsmessig at adgangen til & selge reseptfrie lege
Salg av reseptfrie legemidler midler utenom apotek ogsa hjemles i den nye apotek-
. . . . loven, jf. merknader og forslag til § 6-7.
Komiteen viser til at departementet anser at til- . T
Disse medlemmer vil vise til at et salg av re-

gjengeligheten til legemidler gjennom apotek og . ; ; o
medisinutsalg er forsvarlig, og papeker at en mer tiI-fgfg'?oIri%irlﬂ;j;errngi?f?reigofeekgﬁ:nm%giﬁﬁspk:pe?

feldig tilgjengelighet til reseptfrie legemidler kan bi- . A
dra til & redusere forbrukernes respekt og forsiktighePutikkene, «butikk i butikken-konseptet», eget perso-
ved bruk av legemidler. Departementet peker vider ale, acljdersgr%nsgr e';c. Dkl ;‘];tse meglem;ner \Il” be
pa at ogsa reseptfrie legemidler kan ha alvorlige, ogfm at det utarbeides forskrilter som apner for salg av
endog livsfarlige bivirkninger. eseptfrie legemidler utenfor apotek, og fremmer der-
K . - . ' for fglgende forslag:
omiteen vil papeke at det i dag finnes ca.
1 300 medisinutsalg i Norge. Disse finnes farst og
fremst ute i distriktene der det ikke anses for regnings-
svarende med et eget apotek. Disse medisinutsalge
er imidlertid eid av et apotek, som ogsa sarger for at!
en viss form for oppleering av personale blir gitt.

«Stortinget ber Regjeringen utarbeide forskrifter
(gfpm apner for at salg av reseptfrie legemidler kan skje
enfor apotek.»

Komiteens flertall, medlemmene fra
Komiteens medlemmer fra Frem- Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti
skrittspartiet vil hevde at det ikke er hvem somog Senterpartiet, viser til at reseptfrie legemid-
eier disse skapene som er avgjgrende for om slikt salgr og legemidler unntatt reseptplikt pga. ordningen
er forsvarlig eller ikke, men at kunden far det produk-med smapakninger i dag kun omsettes i apotek og
tet som vedkommende har behov for. Disse med-medisinutsalg. Flertallet viser ogsa til at en rekke
lemmer kan ikke se noen forskjell pa dagens ordreseptpliktige legemidler de senere &r er unntatt fra re-
ning med medisinutsalg underlagt et apotek, og at defeptplikten ved at de selges i sm& pakninger.
;kal kunne tillates salg av rese_ptfrie_ I(_agemidler idag- Flertallet registrerer at det fra flere hold er
ligvarehandelen etter gitte retningslinjer. reist krav om at disse legemidlene ogs& skal kunne
) selges i dagligvarebutikkene. Flertallet ber depar-
Komiteens medlemmer fra Frem- tementet vurdere om en oppmyking av dagens regel-
skrittspartiet og Hayre vil vise til at departe- yerk er aktuelt.
mentet skriver falgende om salg av reseptirie lege-  glertallet stotter for gvrig departementet i at

midler utenom apotek: en slik vurdering legges fram om 3 &r etter at ny apo-

«Departementet vil i samarbeid med sine fagin-tekIOV har virket en tid.
stanser vurdere salg av reseptfrie legemidler utenom
apotek pa nytt tre ar etter at ny apoteklov har tradt i

kraft, etter at man har vunnet tilstrekkelig erfaring .. Komiteens medlemmer fra Hayre viser
med det nye apoteksystemet». til at Norge har sluttet seg til det europeiske legemid-

delsamarabeidet EMEA. Disse medlemmer ber
Disse medlemmer viser til at departementetdepartementet vurdere hvilke legemidler det bgr veere
i brev til saksordfarer skriver at spgrsmalet om apotereseptplikt for, pa bakgrunn av praksis i andre land.
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Konsesjon at etablering av apotek bgr forega pa et friest mulig
Komiteens flertall, medlemmene fra 9runniag.
Arbeiderpartiet, Fremskrittspartiet, .
Kristelig Folkeparti, Hoyre og Senter-  Komiteens medlemmer fra Frem-

partiet, er enig i at eierkonsesjon skal kunne tildele$krittspartiet gnsker heller ikke begrensninger i
andre enn farmasgyter, og mener at dette vil kunné@ntall apotek under den 'enkelte drlftskpnseSJon_aer, og
fare til en bedre apotekdekning p& landsbasis og muMener at kundenes rett til og behov for informasjon og
lighet for lavere priser pa de fleste varer i apotekendaglig veiledning vil bli godt ivaretatt gjennom de
pa sikt. Flertallet er videre enig i at reseptar fort-Krav som stilles til bemanningen ved det enkelte apo-
satt skal kunne bestyre apotek under overoppsyn av dfK-
farmasgytisk kandidat.
Komiteens medlemmer fra Hgyre viser
Komiteen legger vekt pa at adgangen til & bru-tilatdisse medlemmer ikke gar inn for en todelt
ke reseptarer som apotekbestyrere ikke gjgres videkonsesjonsordning, jf. merknader og forslag til § 2-2
enn etter dagens lov, og mener dette er viktig for & siod kap. 3.
kre den hgyeste farmasifaglige kompetanse i hvert
apotek. Komiteen mener at det m& veere et statlig an-
svar at alle landets innbyggere har adgang til apotek-
Komiteens flertall, medlemmene fra tjenester i rimelig naerhet, og at staten derfor ma legge
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti, ti! rette for at o_Iet blir attraktivt & etablere apotek i om-
Senterpartiet og Sosialistisk Venstre- raderder detikke finnes.
parti, vil understreke betydningen av at det gjen-
nomfares etableringskontroll, dvs. konsesjonstak i Komiteens flertall, medlemmene fra
sentrale strgk av landet. Denne ordningen eridetminArbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
ste ngdvendig & opprettholde til en har en tilstrekkeligi@yre, Senterpartiet og Sosialistisk
dekning av personell med farmasgytisk embetseksaV enstreparti, slutter seg derfor til at det kan veere
men. Uten en slik begrensning vil mangelen pa sliktaktuelt & knytte vilkér om drift i et neeringssvakt om-
fagpersonell gjgre det umulig bade & opprettholde ogéde til konsesjon til apotek i et naeringssterkt omréade
a etablere nye apotek i distrikts-Norge. slik § 2-8 e) i lovforslaget apner for.
Flertallet mener ogsa at apotekavgiften fort-
satt ma innrettes slik at mindre apotek kan oppretthol- Et annet flertall, medlemmene fra
de sin virksomhet. Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
Senterpartiet og Sosialistisk Venstre-
Komiteens medlemmer fra Frem- parti,legger vekt pa at ordningen med driftskonse-
skrittspartiet og Hgyre erimot at det skal kun- sjoner sikrer forankring av farmasgytisk kandidat i det
ne settes tak pd antall konsesjoner i gitte geografiskenkelte apotek, og sikrer vedkommende en sterk fag-
omrader. En slik begrensning vil etter disse med -lig stilling i forhold til eksterne eiere. Dermed opprett-
lemmers mening bidra til & redusere muligheten tilholdes dagens faglige niva, som i dag sikres gjennom
konkurranse og derav fglgende mer riktige, lave prisekravet om at den enkelte bevilgningshaver (apoteker)
for brukerne. Disse medlemmer deler ikke de-ma vaere farmasgytisk kandidat.
partementets frykt for en reduksjon av antallet farma-
sgyter i distriktene og mener at behovet vil styre far- Komiteen har merket seg at ca. 80 pst. av lan-
masgytisk personell dit hvor behovet er starst. dets apotek na har knyttet seg til én kjede, Apokjeden.
Komiteen er kjent med at dette ikke representerer
Komiteens medlemmer fra Hagyre viser en eierkonsesjon, men at kjededannelsen er et inn-
for gvrig til sine merknader til § 2-2. kjgps- og markedsfgringssamarbeid. Komiteen er
bekymret over den raske og omfattende kjededannel-
Komiteen ser behov for en gkning av utdannel-sen i forkant av Stortingets behandling av ny apotek-
seskapasiteten for farmasgyter og ber Regjeringen dev.
naermere pa muligheten for en slik gkning snarest mu- Komiteen frykter at en sa sterk konsentrasjon i
lig. Komiteen ber om at eventuell ledig utdan- en kjededannelse kan innebeere et tilnaermet nasjonalt
ningskapasitet for farmasgyter ved Universitetene iapotekmonopol. Det er en situasjon forbrukerne ikke
Tromsg og Oslo utnyttes til & gke utdanningen av denvil veere tjent med.
ne arbeidsgruppen. Komiteen er videre kjent med at forhandlinger
mellom grossistfirmaet Tamro og Apokjeden er slutt-
Komiteens medlemmer fra Frem- fartog tilsier at Tamro vil kjgpe seg inn i Apokjeden
skrittspartiet og Hayre er av den oppfatning med en eierandel pa 23 pst. Videre er komiteen
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kjent med at avtalen tilsier at Apokjeden forplikter segspandere ytterligere med nye filialer og nye medisin-
pa a bruke Tamro som sin eneste grossist, riktignokitslag nar hensikten eller virkningen har vaert a blok-
forutsatt at de kan levere varene som etterspgrres tilere for nye aktgrer og fremtidig konkurranse i

konkurransedyktige priser. apotekmarkedet.
Komiteen ma anta at dette eierforholdet i stor Komiteen mener departementet bgr ha en lov-
grad fastlegger hvor innkjgpene vil bli plassert. hjemmel til & begrense antall eierkonsesjoner i kjeder

Komiteen ser med uro p& en konkurransesituaut fra konkurransemessige hensyn, og viser til sitt en-
sjon som dermed preges av en kjede med tilnsermatringsforslag til § 2-2.
monopolstilling i markedet, og som knytter seg opp til
en eneste grossist som attp& til gar inn som eier i Apo- Etter komiteens medlemmer fra Frem-
kjeden. skrittspartiet og Hgyres oppfatning er forbru-
Komiteen vil minne om at Norsk medisinalde- kerne og konkurransen i apotekmarkedet tjent med at
pot i januar 2000 faktisk hadde en markedsandel fet ikke legges ungdvendige hindringer i veien for at
grossistleddet p& 72,6 pst. Dette firmaet har ikke fathye akterer kan utfordre etablerte apotek eller kjeder
avtale med Apokjeden, og det har heller ikke grossistsom Apokjeden. Disse medlemmer advarer mot
firmaet Holtung. at et etablegingstak i byene slik flertallet legger opp til,
Komiteen er gjort kient med at utenlandske ak- Vil bidra til a svekke konkurransen i byene og semen-
tarer posisjonerer seg i forhold til det norske marke-€re etablerte kjeders dominerende posisjon.
det. Komiteen er usikker pa den virkning dette kan Disse medlemmer viser til at departementet
f& for apotek som ikke finnes attraktive nok til & bli | Proposisjonen understreker at

med i slike kjeder, samtidig som kjeder gjennom eier- «faren for misbruk av markedsmakt gker hvis mu-

forhold til sveert mange apotek kan bl for domlneren'Iighetene er begrenset for nyetableringer av konkurre-
de i markedet. . _ . rende apotek. Konsesjonstak i sentrale strak vil vaere
Komiteen ber om at Stortinget i forbindelse en begrensende faktor for nyetableringer.»

med evalueringen av loven blir orientert om og i hvil-

ken grad slike kjededannelser gir seg utslag i sparte Disse medlemmer slutter seg til denne vur-

utgifter for pasienten og for folketrygdens utgifter til deringen.

refusjoner. _ L . _
Komiteen frykter at en sd sterk konsentrasjoni  Tiltak for a sikre riktig bruk av legemidler

en kjededannelse kan gi monopollignende tilstander. Komiteen er enig med departementet i at det er
Komiteen mener derfor at Konkurransetilsynet barsannsynlig at en for stor del av de legemidler som for-
vurdere ulike sider ved slike kjededannelser. skrives, ikke blir benyttet. Dette representerer ogsa et-
Komiteen ser behovet for at det ved vurderingter komiteens mening store verdier for folketryg-
av sgknad om eierkonsesjon for apotek skal kunnelen, som ikke kommer til nytte. Komiteen innser at
legges vekt pa konkurransemessige hensyn, slik at egtet ikke vil veere praktisk eller gkonomisk mulig & til-
unngar at én eier eller én kjede far en for dominerendpasse medikamentpakningene til ethvert behov, men
stilling i markedet. Komite en understreker imidler- komite en anser det som riktig & prgve ut en ordning
tid at apotekene i neeringspolitisk sammenheng i starsted utvalgte apotek, der startpakninger forberedes for
mulig grad ma underlegges de samme rammevilkden maneds forbruk. Komiteen vil imidlertid under-
som annen neeringsvirksomhet. Det vil derfor liggestreke at hensynet til brukerne ma veie tyngst ved ut-
under konkurransemyndighetenes ansvarsomrade @rgvingen av denne typen startpakninger. Det er der-
fare tilsyn med og eventuelt gripe inn i konkurranse-for etter komiteens mening viktig at ordningen
situasjonen i apotekmarkedet dersom forholdene tilsievalueres etter en prgveperiode slik at man sikrer seg
er det. Det overordnede redskapet i arbeidet med énot innfaring av en ordning som ikke er tjenlig for
skape sunne konkurranseforhold i apotekmarkedet viflertallet av brukerne.
derfor fortsatt veere den alminnelige konkurranselov- Komiteen viser til departementets forslag om
givningen. Bruk av konkurransemessige hensyn it folketrygden skal dekke utgifter til dosedispense-
konsesjonsbehandlingen ved sgknad om eierkonseing og vil statte en slik ordning under forutsetning av
sjon til apotek vil ikke endre dette utgangspunktet. at tiltaket evalueres etter en relativt kort periode, med
Komiteen forutsetter at Apokjedens domine- en vurdering av de innsparinger som matte fremkom-
rende posisjon i apotekmarkedet falges ngye av konme og av konsekvensene for brukerne.
kurransemyndighetene og av departementet som Komiteen viser for gvrig til Grundutvalgets
gverste myndighet for tildeling av bevilling etter gjel- oppfatning av edb-baserte sykdomshandteringssyste-
dende lov og eierkonsesjon etter ny lov. Komiteenmer og er enig i at det ikke tas noe statlig initiativ til
sier seg forngyd med at departementet siden forslagetvikling og implementering av slike systemer. Ko -
til ny apoteklov ble fremlagt, har fart en restriktiv po- miteen ser det imidlertid som sansynlig at slike sy-
litikk med hensyn til a tillate dagens apotekere a ek-stemer vil oppsta i fremtiden, men vil overlate en
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eventuell utvikling av disse til andre aktarer i dagenshovet for tre maneder av gangen. En slik tjeneste vil
situasjon. etter disse medlemmers mening gjgre hverda-
gen lettere for mange pasienter med kroniske plager.
Komiteens medlemmer fra Frem- Disse medlemmer forutsetter at krav til kompe-
skrittspartiet og Hayre viser til at Stortinget i tanse, bemanning og informasjon skal gjelde for post-
forbindelse med behandlingen av statsbudsjettet foprdreapotek etter samme regler som for vanlig apotek.
1999 vedtok a be Regjeringen utrede tiltak for & sikre
riktig legemiddelbruk. Komiteens medlemmer fra Hgyre me-
Disse medlemmer viser til Grundutvalgets ner at forbrukernes gnske om bedret tilgjengelighet
forslag om opprettelse av reseptbasert legemiddelstdor legemidler blir godt ivaretatt med disse med-
tistikk. | sin haringsuttalelse pekte Helsetilsynet pa ale mmers forslag om fri etablering av apotek og salg
dette er et «helt nadvendig verktgy for tilsyn og rad-av reseptfrie legemidler utenom apotek, slik at postor-
givning for & bidra til riktigere legemiddelbruk bade dreapotek ikke lenger fremstér som ngdvendig. Dis-
faglig og gkonomisk og for & motvirke uforsvarlig re- se medlemmers forslag sikrer pa en langt bedre
kvirering». Disse medlemmer har merket seg atméte enn postordreapotek at forbrukerne far informa-
departementet vil arbeide videre med dette. Departesjon og veiledning om bruk og feilbruk av legemidler.
mentet viser i proposisjonen til at opprettelse av indi-
vidbasert reseptstatistikk krever lovhjemmel og ngd- Komiteens flertall, medlemmene fra
vendige konsesjoner i trdd med ny lov om helseregisArbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
tre og personregisterloven. Disse medlemmerHgyre, Senterpartiet og Sosialistisk
ber Regjeringen legge frem forslag for Stortinget omVenstreparti, vil papeke at fraktrefusjonsordnin-
opprettelse av reseptbasert legemiddelstatistikkgen sikrer legemiddelbrukere som bor langt fra neer-
Disse medlemmer understreker at den enkeltaneste apotek, forsendelse av reseptmedisiner frakt-

pasient ma anonymiseres i en slik statistikk. fritt. «Fjernkundene» betaler det samme som om de
hadde hentet medisinene pa apoteket. Ordningen ble
Postordreapotek administrert og betalt av Norsk medisinaldepots avan-

se til og med 1992. Senere er fraktrefusjonsordningen
finansiert av apotekavgiften. Helsetilsynet har ansva-
ret for ordningen, og Norges Apotekerforening (NAF)

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
Hgyre, Senterpartiet og Sosialistisk

Venstreparti, har merket seg at dagens Orolningftdmlnlstrerer ordningen etter naermere avtale.

med forsendelse av legemidler fra apotek fungerer til. _APOtek med «fiernkunder» har kontakt med bade
fredsstillende. Flertallet vil ikke g& inn for en ord- forskrivende lege og legemiddelbrukeren. Apotekper-

ning med postordreapotek, da det frykter at dette V”sonalets kunnskap om bade forskriver og «fjernkun-

; P _de» er et kvalitetssikringsledd i forhold til et helsepo-
:::226 rive bort noe av grunnlaget for distrikisapote-j; . a1 om riktig legemiddelbruk. Tilstrekkelig

Flertallet frykter ogsa at kundene i et postor- oversikt over kundens samlede medisinbruk, blant an-

dreapotek i uheldig grad mister kontakten med sittnet med hensyn til interaksjoner, er ogsa relevant.

; ; : . 11998 (1999-tallet foreligger ikke) ble det sendt
gggﬁg' r?;dtt/eeggigpvcgﬁgg;ilr']tgnnrgg“ggr(: Elai %Iasse&aoesten 1,7 millioner med_isinpakker hovedsakelig fra
stor verdi for personer som bruker flere medikamente potek pa Vestlandet og i Nord-Trandelag, Nordland,

samtidig, og der uriktig medikamentbruk kan ha uhel- roms og Finnmark. 1 1995 sendte 1/3 av apotekene

dige og for pasienten uforutsigbare virkninger. flere enn 100 medisinpakker ukentlig. _
Flertallet vil papeke at Apotekergruppen i EU

sier et samlet nei til postordresalg av medisiner. Re-
sultatet til n& er at EU tillater landene & innfgre nasjo-
nale forbud mot postordresalg av medisiner. EUs mi-

isterrads holdning er videre at telekjap av alle medi-

iner forbys. P4 samme mate mener farmasgytene i
EU at postordresalg av medisiner, salg av medisiner
over internett og andre bestillingssystemer ma forbys
av hensyn til — som det heter i resolusjonen — «EU-
borgernes helse».

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet anser postordreapotek som e
fremtidsrettet og kundevennelig form for medisinut-
salg. | et land med den geografiske utstrekning o
struktur som Norge har, mener disse medlem-
mer at postordreapotek vil bli et godt tilbud til pasi-
entgrupper i mange deler av landet. Disse med
lemmer vil imidlertid begrense postordreapotekets
virkeomrade til & omfatte kronikere som har behov for
a motta samme medisin over lange tidsperioder. Dis-
se medlemmer vil derfor g& inn for at postordre- Apotekavansen
apotek skal kunne etableres, og at slikt apotek skal Komiteen mener det er ngdvendig at departe-
kunne betjene pasienter med kroniske lidelser sonmentet vurderer retningslinjer og mekanismer for
kan motta pakninger som inneholder dekning av befastsetting av apotekavansen.
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Stortinget selv har gjort vedtak om regulering av. = Komiteens medlemmer fra Frem-
apotekavansen uten neermere utredning om grunnlakrittspartiet og Hagyre mener at legemiddel-
get for slik regulering, og departementet har ogsdorvaltningen i Norge i dag er preget av byrakratiske
foreslatt endringer uten at dette har veert knyttet tilordninger som farer til for lang behandlingstid for
kontrollerbare kriterier for fastsetting av avanseniva. sgknad om godkjenning, og som er uoversiktlig.

Komiteen mener at det bade for Stortinget somDisse medlemmer vil be Regjeringen fremme
vedtaksmyndighet og for apoteknaeringen selv er vikforslag om & opprette et Statens legemiddelverk som
tig med mest mulig klare retningslinjer pa dette omra-skal ha det samlede ansvar for dette viktige omradet,
det, og ber departementet utarbeide helhetlige og mestik departementet foreslo allerede i Ot.prp. nr. 43
mulig entydige regler som grunnlag for fastsetting av(1991-1992).
apotekavansen.

Komiteen fremmer fglgende forslag: Forholdet mellom legemiddelindustri og aktarer i

helsevesenet

«Stortinget ber Regjeringen pa egnet mate fore- Komiteen viser til at informasjon, kunnskaps-
legge Stortinget et opplegg der kriterier for fastsettingformidling og faglig debatt mellom farmasgytisk in-

av apotekenes avanse utredes og klargjgres.» dustri, legestanden og andre aktarer i helsevesenet er
_ viktig for utvikling og riktig bruk av legemidler og
Tilsyn med apotek hjelpemidler til beste for pasienter, klienter og bruke-

Komiteens flertall, medlemmene fra re. Deter derfor etter komiteens mening viktig at
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti, muligheten til slik virksomhet ikke hindres, og at me-
Senterpartiet og Sosialistisk Venstre- disinsk og teknisk utvikling ikke hemmes. Komite-
parti, vil i likhet med departementet understreke deren er ogsé oppmerksom pé de farer som kan oppsta
betydning som en styrking av tilsynet med apotek haved habilitetskonflikter og mangel pa obJekt|V|tet fra
i et friere apotekmarked. Flertallet forutsetter atbl.a. helsepersonells side som kan oppsté ved for tett
det ngdvendige tilsyn er p& plass nér apotekloven sesamarbeid mellom f.eks. legemiddelindustrien og re-
tes i kraft. presentanter for legestanden. Komiteen viser der-

for bl.a. til Legemiddelindustriforeningens arbeid
Legemiddelforvaltning med et regelverk og prosedyrer for bedre etiske ret-

Komiteen, viser til den giennomgangen av or- ningslinjer for forholdet mellom leger og lemiddelin-
dustri.

ganiseringen av den statlige legemiddelforvaltningen
i samarbeid med fagetatene som departementet har Naturl idl
satt i gang. Etter komiteens mening er det behov aturiegemidier

for betydelige endringer innenfor dette omrddet, og Komiteen viser til at proposisjonen tar opp vis-
komiteen anser en klargjgring av ansvarsomradepe forhold knyttet til legemiddellovens § 20, som om-
og en bedring av kompetansen innen |egemidde|gkohand|el’ forbud mot medisinsk reklame. Det har ifglge

nomi og europeisk legemiddelregelverk for viktige Proposisjonen fremkommet synspunkter om at denne
faktorer p& dette omradet. bestemmelsen tolkes for strengt. Det vises blant annet

til at det er fremholdt at Statens legemiddelkontroll
Komiteens flertall, medlemmene fra anser péstanden «hjelper mot sar hals» som medi-
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti, sinsk. Dersom denne pastanden inngar i en reklame
Heyre, Senterpartiet og Sosialistisk forenvare somikke er Iegemlddel vil reklamen veere

Venstreparti, har merket seg at departementet fovstridig. Komiteen vil ogsa vise til at departe-
samrad med fagetatene har startet en gjennomgang &entet skriver at:

organiseringen av den statllge legemiddelforvaltning, «Anvendelsen av legemiddellovens § 20 forutset-
og at det Iegges opp til & fremme forslag om nﬂdventer i dag en faglig skjgnnsutevelse for hva som skal

sjettmessige konsekvenser for Stortinget i forbindelse

med Revidert nasjonalbudsijett for 2000. Komiteen vil pa bakgrunn av blant annet hen-
vendelsen fra Bransjeradet for Naturmidler be Regje-

Et annet flertall, medlemmene fra ringen komme tilbake til Stortinget med forslag til
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti, endringavlegemiddellovens § 20, slik at en kan fa en
Senterpartiet og Sosialistisk Venstre- fullstendig giennomgang av dette feltet. Komiteen
parti, mener at det i denne sammenheng bar vurdeber ogsa om at den dispensasjon som Bransjeradet for
res & samle den statlige legemiddelforvaltningen unNaturmidler har fatt, fortsatt skal gjelde fram til Stor-
der ett ansvarsomrade. tinget har fatt behandlet saken.
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Komiteens medlemmer fra Arbeider- slik departementet foreslar. Disse medlemmer
partiet ber departementet vurdere & gi homgopateniear merket seg at departementet i merknadene til pa-
rett til & kjigpe homgopatmedisin direkte fra grossistragrafen mener at dagens navn pa apotek, som ofte er
og selge denne medisinen til sine pasienter. basert pa dyrenavn kan godtas, mens «spektakuleere

Disse medlemmer viser til at Apotekfore- navn» bar unngas. Departementet slutter seg til en hg-
ningen i magte med sosialkomiteen har uttrykt at apofingsuttalelse fra Norges Farmaceutiske Forening,
tekerne har liten kompetanse om homgopatmedisinesom advarer mot navn som f. eks. «Helseapoteket» el-
og dermed har mindre mulighet til & gi faglige rad. ler «Sunnhetsapoteket».

Disse medlemmer ber om at Stortinget blir ~ Disse medlemmer mener apotekenes valg av

orientert pa egnet méate. navn ikke bar reguleres ut over at det skal ga frem av
navnet at det er et apotek.
2.2 Merknader til enkelte paragrafer Disse medlemmer fremmer fglgende for-
8 1-3 Definisjoner slag:
Komiteens medlemmer fra Frem- «l lov om apotek skal § 1-5 fgrste ledd lyde:

skrittspartiet viser til sine generelle merknader

og fremmer falgende forslag: Apotek skal betegne seg utad med ordet apotek.

Sykehusapotek kan betegne seg utad som sykehus-
«l lov om apotek skal § 1-3 bokstav f lyde: apotek.»

Postordreapotek: salgs- og tilvirkningssted for le- § 2-2 Apotekkonsesjon til privat sgker
gemidler til sluttbruker som ikke er fysisk tilgjengelig Komiteen mener at konkurransemessige hen-
for publikum, og som kan sende legemidier, ettergy phgr kunne legges til grunn ved vurdering av sgk-
skriftlig eller muntlig bestilling i henhold til innlevert 54 om eierkonsesjon for apotek, for & hindre at én
resept, i postoppkrav fil sluttbruker; eier eller kjede far en for dominerende stilling i mar-
kedet.

Komiteen viser for gvrig til sine merknader un-
der punktet Konsesjon i de generelle merknadene.

Komiteen fremmer fglgende forslag:

Punktene f), g), h), i), j), k) og I) i proposisjonens lov-
forslag blir henholdsvis g), h), i), j), k), ) og m).

Komiteens medlemmer fra Hgyre viser

til sine merknader og forslag til lovens kap. 3. Paden- | jov om apotek skal § 2-2 annet ledd lyde:

k f fol forslag: , .
ne bakgrunn fremmes falgende forslag Departementet kan i forskrift fastsette regler som

begrenser retten til konsesjon etter denne paragraf

_ “dersom konkurransepolitiske hensyn tilsier det.

b) hovedapotek: det apotek hvor den faglig ansvarli-  pepartementet kan ogsé fastsette regler som be-
ge har den stedlige ledelsen nar vedkommendgrenser retten til konsesjon etter denne paragraf der-
ogsa er faglig ansvarlig for filialapotek. som hensynet til en geografisk forsvarlig fordeling av

c) filialapotek: apotek under stedlig ledelse av enfarmasgytisk personell tilsier det. Slike regler kan
apotekbestyrer, men under samme apotekkonsekke begrense erververens rett til apotekkonsesjon ved

«l lov om apotek skal § 1-3 bokstav b, ¢ og f lyde:

sjon som et hovedapotek. _ erverv av et eksisterende apotek og eierens rett til ny
f) apoteker: faglig ansvarlig for drift av apotek etter konsesjon for eksisterende apotek ved omdannelse av
§3-1.» eierform.»
§ 1-4 Krav om konsesjon Komiteens flertall, medlemmene fra

Komiteens medlemmer fra Hgyre viser Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
til sine merknader og forslag til lovens kap. 3. PA denSenterpartiet og Sosialistisk Venstre-
ne bakgrunn fremmes falgende forslag: parti, foreslar at lovforslagets § 2-2 annet ledd blir

tredje ledd.

«l lov om apotek skal § 1-4 lyde: _

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet og Hagyre vil stemme mot § 2-2
tredje ledd i komiteens tilrading.

Disse medlemmer kan ikke se at det skulle
_ foreligge noe grunnlag for at det skal kunne stilles

§ 1-5 Bruk av kjennetegn spesielle krav til styremedlemmene i et foretak som

Komiteens medlemmer fra Frem- sgkerapotekkonsesjon utover de krav som idag ligger
skrittspartiet og Hagyre serikke grunnlag for i aksjeloven. Disse medlemmer er av den opp-
a begrense apotekenes muligheter til & velge egennavatning at det er tilstrekkelig at det stilles krav om van-

For a eie apotek kreves offentlig godkjenning i
form av konsesjon til eierskap til apoteket etter kap
2.»
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delsattest for foretakets daglige leder dersom sgker dveidskraft er vel sa stor. Dersom mangel pa farmasgy-

en juridisk person. tisk arbeidskraft skulle vise seg & bli et problem i en-
Disse medlemmer fremmer derfor falgende kelte deler av landet, menerdisse medlemmer at
forslag: positive virkemidler pa linje med de stimuleringstiltak

som er satt i verk for & fa leger til distriktene, ma tas i
«l lov om apotek skal § 2-2 fgrste ledd bokstav a)bruk.
lyde: Disse medlemmer viser til at fri etablering

Sgker ma ved politiattest dokumentere hederlig\dllgjsg(;inﬂ?rfelfgﬁéi ?gsrgj%r?ktmer a utfordre Apokje-

vandel. Er sgkeren en juridisk person, gjelder vandels- ) d| iser f ia il sitt f
kravet foretakets daglige leder. For ansvarlige selska_ D_|Is|se mﬁ emmer viser for gvrig il sitt for-
per uten styre gjelder kravet alle selskapsdeltakerne $/ag til lovens kap 3.

Komiteens medlemmer fra Hayre kan § 2-3 Private sgkere som ikke kan gis

vanskelig se at det er behov for en todelt konsesjons- apotekkonsesjon

ordning hvor det skilles mellom eier- og driftskonse- ~Komiteens medlemmer fra Hgyre slut-

sjon. Disse medlemmer frykter at en delt konse-ter seg til at personer som har forskrivingsrett eller er

sjonsordning i for stor grad vil legge til rette for kon- tilknyttet legemiddelprodusenter, ikke skal kunne eie

flikt mellom eier og apoteker. At departementet skalapotek. Disse medlemmer mener imidlertid at

avgjere i saker hvor det er uenighet mellom eier ogdenne begrensningen ikke bgr gjelde dersom sgkeren

faglig ansvarlig, vil ogsd kunne legge til rette for kon- har slike naerstdende, f.eks. dersom den som sgker

flikt. | en todelt ordning vil eier i stor grad bli frikoblet eierkonsesjon for apotek, er gift med en lege. Slike ei-

fra det faglige ansvaret, og det legges naermest til retterbegrensninger kan gjgre det vanskeligere & fa aka-

for at eier ikke skal engasjere seg i faglige sparsméaflemikerpar med etterspurt kompetanse til & etablere

knyttet til apotekdriften. Det vil etter disse med- seg i distriktene.

lemmers oppfatning veere uheldig. Disse medlemmer fremmer p& denne bak-
Disse medlemmer mener det er tilstrekkelig grunn fglgende forslag:

med en konsesjonsordning der man bare ma sgke kon-

sesjon for eierskap. Eieren skal sgrge for at de krav «l lov om apotek skal § 2-3 forste ledd bokstav a

som i lovforslagets § 3-2 settes til farmasgyt for & falyde:

driftskonsesjon, oppfylles ved & ansette farmasgyt  ggkeren har rekvireringsrett for legemidler, er in-

som daglig ansvarlig. Den faglig ansvarlige for apo-qystriell tilvirker av legemidler eller er tilknyttet slik
tekdriften vil da fortsatt matte veere en farmas@ayijyirker eller foretak som tar syke i behandiing.»

samtidig som en slik ordning i stgrre grad vil oppfor-

dre eier til & engasjere seg i faglige sparsmal knyttet

til driften. § 2-4 Apotekkonsesjon til kommuner og
Disse medlemmer meneritrdd med den ene fylkeskommuner

halvdel av Strgmutvalget at det bgr veere fri etable- Komiteens flertall, medlemmene fra

ringsadgang for apotek. Sgknader om eierkonsesjoprbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,

til apotek bar bare vurderes ut fra objektive kriterierHgyre, Senterpartiet og Sosialistisk

knyttet til oppfyllelse av faglige krav. Disse med- Venstreparti, vil understreke betydningen av at

lemmer viser til Konkurransetilsynets hgringsutta- apotekkonsesjon kan gis til kommuner og fylkeskom-

lelse, hvor det pekes pa at etableringstak i byer ognuner og til foretak som eies helt av en kommune el-

tettsteder vil vaere et lite egnet virkemiddel for & av-|er fylkeskommune.

hjelpe mangel pa farmaspytisk arbeidskrafti distrikte-  Flertallet stotter derfor departementets forslag

ne. om at disse kan fa konsesjon dersom det er behov for
Etableringsstopp vil gi mindre effektiv konkur- apotek p& stedet og ingen private aktarer vil etablere

ranse i byene. Uten et tilstrekkelig press pa kostnadegeg. Dette innebaerer ogs4 bl.a. at flere kommuner kan
kan dette fare til at apoteker i byene ansetter flere farg4 sammen om & etablere apotek.

masgyter enn det som er ngdvendig for & sikre for-

svarlig drift. Allerede i dag har byapotekene langt fle- L

re ansatte farmasgyter enn tilsvarende apotek i distrik- & 2-5 Apotekkonsesjon til sykehusapotek

tene. Komiteens flertall, medlemmene fra
Det er ikke slik at farmas@ayter som ikke far jobb Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,

pa et apotek i den byen de bor, automatisk vil sgke segayre, Senterpartiet og Sosialistisk

mot apoteker i distriktene. Sannsynligheten for at de Menstreparti, har merket seg at proposisjonen ap-

sa tilfelle vil sgke seg til legemiddelindustrien eller ner for at stat og fylkeskommune kan veere innehavere

andre arbeidsgivere med behov for farmasgytisk arav konsesjonen til sykehusapotek, og likesa heleide
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statlige og fylkeskommunale foretak, men at ogsa pri- § 2-8 Vilkar for apotekkonsesjon
vate stiftelser kan eie sykehusapotek, og at konsesjo- g omiteens flertall, medlemmene fra
nen til sykehusapotek kan gis andre private akigreprpeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
dersom det finnes hensiktsmessig. Heyre, Senterpartiet og Sosialistisk
Venstreparti, slutter seg til at det kan veere aktuelt
Et annet flertall, medlemmene fra & knytte vilkdr om drift i et neeringssvakt omrade til
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti, konsesjon til apotek i et neeringssterkt omrade slik
Senterpartiet og Sosialistisk Venstre- §2-8e)ilovforslaget &pner for.
parti, har merket seg at gjeldende lov har en apning
for det samme, og er enig i at dette viderefares. Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet er av den mening at det ikke skal
: kunne settes de vilkar som fremkommer under bok-
Komiteens medlemmer fra Frem-

skrittspartiet og Hgyre mener sykehusapote—StaV e) i farste ledd i lovforslaget, for a kunne fa apo-

P . o g tekkonsesjon, og vil derfor stemme mot § 2-8 fgrste

kene ma fristilles og drives pa linje med andre apotek
S e ; : ledd bokstav e).
under de samme vilkar slik at betmgelsene for_drlft av
ggféek er like, og konkurransen far anledning til a fun- § 2-13 Tilbakekall og endring av apotekkonsesjon
Disse medlemmer mener at sykehusapotek Komiteens medlemmer fra Hayre viser

skal likestilles med og konkurrere med andre apotetil Sine merknader og forslag til lovens kap. 3. Pa den-
ogs& nar det gjelder leveringsrett. ne bakgrunn fremmes fglgende forslag:

Disse medlemmer viser til sine generelle

merknader og fremmer falgende forslag: «l lov om apotek skal § 2-13 annet ledd bokstav e

lyde:

ved apotekers oppsigelse, dersom denne er be-

I tek skal § 2-5 t ledd lyde: . . la .
«llov.om apotek skal § annetiedd lyde grunnet i uforsvarlige rammevilkar for driften.»

Konsesjon til sykehusapotek kan ogsa gis til pri-

Komiteens medlemmer fra Frem-
§ 2-6 Kommunal hgring m.v. skrittspartiet viser til sine generelle merknader

. og fremmer foglgende forslag:
Komiteens medlemmer fra Frem- 9 9 9

skrittspartiet og Hgyre viser til at disse med-
lemmer i sine generelle merknader papeker at det sk
veere fri etablering av apotek i Norge, og ser pa bak- ) ] o )
grunn av dette ingen grunn til at kommunene skal ut- ! tillegg til hovedapotek kan det gis tillatelse il
tale seg far en etablering av et nytt apotek i den gje|dr|ft av flere filialapotek 0g postordreapotek, som
dende kommune. hver skal veere under stedlig ledelse av en apotekbe-
Disse medlemmer fremmer derfor falgende styrer godkjent etter § 4-2, hvis apotekkonsesjonaeren

forslag til endring av § 2-6: godtgjer at:»

«l lov om apotek skal § 3-4 fijerde ledd lyde:

Departementet kan gi forskrifter om innhold og

. omfang nar det gjelder postordreapotek.»
Kommunen kan ta opp spgrsmalet om opprettelse

av apotek med departementet hvis kommunens behov Komiteens medlemmer fra Hgyre viser

«l lov om apotek skal § 3-4 fgrste ledd farste
unktum lyde:

«l lov om apotek skal § 2-6 lyde:
§ 2-6 Kommunal hgring m.v.

for apotektjenester ikke er dekket.» til sine merknader til § 2-2. Etter disse medlem-
mers oppfatning vil en todelt konsesjonsordning bli
§ 2-7 Apotekkonsesjonens omfang ungdvendig byrékratisk, samtidig som den pé en uhel-

. dig mate kan bidra til a frikoble apotekets eier fra det

Komiteens medlemm'er _fr'a Frem- faglige ansvaret for apotekdriften. Disse med-
skrittspartiet og Hgyre viser til sine generelle | e 1 understreker betydningen av at en farma-
merknader og fremmer fglgende forslag: seyt har ansvaret for den faglige ledelsen av apoteket.
Disse medlemmer vil foresla en Igsning hvor det
kreves konsesjon for a eie apotek, og det settes som
krav til eieren at farmasgyt som oppfyller kravene i

Tillatelse til & ha medisinutsalg kan kalles tilbake proposisjonens § 3-2, skal veere faglig ansvarlig for
med 6 maneders varsel.» driften av apoteket.

«l lov om apotek skal §2-7 bokstav a) annet
punktum lyde:
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Disse medlemmer viser til bestemmelsene ifglger apotekkonsesjonen, og tilvirkertillatelse etter
kap. 8. Som tilsynsmyndighet har Statens helsetilsyrg§ 7-1.
en rekke tilgjengelige reaksjonsmuligheter dersom
driften av apotekvirksomhet ikke oppfyller krav fast-
satt i lov og forskrifter, er mangelfull eller uforsvarlig, 8 3-3 Forholdet mellom apotekkonsesjonaer og
eller kan medfare vesentlig fare for helse og sikkerhet. faglig ansvarlig for drift av apotek (apoteker)

Disse reaksjonsmulighetene er henholdsvis palegg Apotekeren skal sarge for at virksomheten til en-

omd_re_ttmg, Iadvarsel eller stengning av apotek %hver tid oppfyller faglige krav til apotekvirksomhet
me [')S.'HUtsa 9. dl ¢ tslaende for. SOM felger av lov, forskift, vedtak og god apotek- og
olag isse medlemmer fremmer fglgende for- tilvirkningspraksis.

' Apotekeren skal fglge apotekkonsesjonaerens ret-
ningslinjer og palegg i sin daglige ledelse av apoteket
sa langt de faglige krav som gjelder for virksomheten
Kap. 3 Faglig ansvarlig for drift av apotek (apoteker) ikke er til hinder for det.

§ 3-1 Krav til faglig ansvarlig for drift av apotek Saker som etter virksomhetens forhold er av
(apoteker) uvanlig art eller av stor betydning, skal apotekeren

forelegge apotekkonsesjonaeren for avgjerelse, med

Ved apotek skal en person som oppfyller falgende, i, e ‘saken ikke kan utsettes uten betydelig ulempe
krav, veere faglig ansvarlig for drift: for apoteket eller kunden

a) Vedkommende har norsk eksamen cand. pharm . .
Saker om ansettelse, oppsigelse, suspensjon, av-

eller tilsvarende universitetsutdanning fra E@JS- | . . .

omradet eller som er godkjent av departementet. 3k1¢d og forflytting av_apotekets pe_fso”"?"? avg)ares
b) Vedkommende har minst to &rs farmasraytiska”t'd av apotekkonsesjoneeren etter innstilling fra den

praksis etter eksamen. faglig ansvarlige for drift av apoteket, med mindre be-

) Vedkommende har offentlig autorisasjon som far-Slutningsmyndigheten i slike saker fullt ut er lagt til

«| lov om apotek skal kap. 3 lyde:

masgyt. den faglig ansvarlige.
d) Vedkommende har hederlig vandel i henhold til
politiattest, 8 3-4 Faglig ansvar for drift ved lengre fraveer
e) Vedkommende skal veere daglig leder for apote-
ket. Ved sykdom, permisjon og annet midlertidig fra-
f) Vedkommende skal ikke vaere uskikket til & drive veer over 3 maneder skal apotekkonsesjonzeren sarge
apotek. for at virksomhetens daglige ledelse overlates til en

Samme person kan ikke vaere ansvarlig for drift avapotekbestyrer som er godkjent etter § 4-2.
mer enn ett apotek pa samme tid.

§ 3-2 Faglig ansvar for filialapotek 8§ 3-5 Overtagelse av faglig ansvar for drift av apotek

| tillegg til drift av hovedapoteket kan det gis til- Ved apotekers fylte 70 ar, dad, oppsigelse og av-
latelse til drift av inntil tre filialapotek, som hver skal skjed kan dennes rettigheter og plikter overfgres for
veere under stedlig ledelse av en apotekbestyrer go@n periode pa inntil 6 maneder til en annen person som
kjent etter § 4-2, hvis den faglig ansvarlige etter § 3-1fyller kravene i § 4-2, og som har veert ansatt i apote-
godtgjer at: ket minst ett Ar.
a) Personer med kvalifikasjoner som nevnt i § 3-1

farste ledd ikke lar seg ansette som apoteker av ar;: o . . .

saker som ikke kan lastes den faglig ansvarlige for§ 3-6 Palegg om innsettelse av ny faglig ansvarlig

drift av apotek. Tilsynsmyndigheten kan gi apotekonsesjonaeren
b) Apoteket tilbyr apotektjenester som stedets bepalegg om a innsette en ny faglig ansvarlig ved apote-

folkning ikke kan skaffe seg pd annen mate uterkers:

urimelig kostnad eller ulempe. | seerlige tilfeller a) mislighold av innrapporteringsplikter som tillig-

kan dette kravet fravikes. ger apotekeren ifglge lov, forskrift eller vedtak

Kravene i farste ledd bokstav a og b gjelder ikkeP) mangelfulle medvirkning under tilsyn, jf. § 8-2
hvis apoteket pd sgknadstidspunktet er i drift som fili-C) uforsvarlige personlig utgvelse av rettigheter og
alapotek med en godkjent apotekbestyrer. | dette til-  plikter som apoteker.
fellet ber tillatelsen tidsbegrenses til varigheten av  Hvis forholdet bare gjelder filialapotek, medisin-
apotekbestyrerens arbeidsforhold. utsalg eller tilvirkertillatelse, kan det gis palegg om at

Den faglig ansvarlige for drift av apotek kan ogsaapoteker ikke lenger kan veere faglig ansvarlig for
gis tillatelse til drift av medisinutsalg, hvis slikt utsalg denne delen av virksomheten.
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§ 3-7 Forskrifter Disse medlemmer mener dette er byrakra-

Departementet kan gi neermere bestemmelser tiiSk overregulering, og har tiliit il at den faglig an-
utfylling og giennomfaring av reglene i dette kapit- svarlige farmasgyt ved apoteket V'I| se til at salg av an-
tel» dre varer ved apotekene skjer innenfor forsvarlige

rammer.
Etter disse medlemmers oppfatning er den

: ~ foreslatte bestemmelsen om at «Apoteket kan ogsa le-
Komiteens medlemmer fra Hayre viser yere og yte andre varer og tjenester hvis det naturlig

til sine merknader og forslag til lovens kap. 3. Pa denog hensiktsmessig lar seg forene med apotekets salg

§ 4-1 Apotekets faglige personale

ne bakgrunn fremmes fglgende forslag: av forhandlingspliktige varer», tilstrekkelig for & sikre
apotekenes faglige profil. Disse medlemmer
«l lov om apotek skal § 4-1 farste ledd lyde: fremmer fglgende forslag:

Apotekets farmasgytiske personale er de ansatte .
med eksamen som nevnt i § 3-1 farste ledd, norsk re- « lov om apotek skal § 6-1 ferste ledd lyde:
septarutdanning eller annen farmasgytisk utdanning Apoteket har med de begrensninger som falger av

som er godkjent av departementet.» lov og forskrift rett til & levere forhandlingspliktige
varer og yte de tjenester som fglger av forhandlings-
8§ 5-1 Lokaler, innredning og utstyr plikten. Apoteket kan ogsa levere og yte andre varer

og tjenester hvis det naturlig og hensiktsmessig lar seg
forene med apotekets salg av forhandlingspliktige va-
er.»

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
Hoyre, Senterpartiet og Sosialistisk
Venstreparti, vil pApeke at apotekenes lokaler, i . . .
tillegg il éf)ivareta dg Pent kvalitgtsmessige hensyn § 6-5 Legemiddelinformasjon
hva angar salg av legemidler, ogsd ma veere tilpasset Komiteens flertall, medlemmene fra
mennesker med ulike former for funksjonshemming,Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
slik at disse, pa linje med andre brukere, kan nyttigH@yre, Senterpartiet og Sosialistisk
gjere seg apotekenes ulike tienester. Flertallet viVenstreparti, er enig med departementet at det ma
be om at departementet medtar i forskriften at lokaleveere riktig & la apotekenes informasjonsansvar kom-
nes utforming skal vaere av en slik art at ogséd mennegne sterkere til uttrykk i loven enn hva tilfellet har veert
ker med ulike former for funksjonshemming kan be-etter gjeldende lov. Flertallet vil spesielt peke pa
nytte lokalene. betydningen av relevant informasjon nar det er fore-

tatt et parallelt eller generisk bytte. | den forbindelsen

Komiteens medlemmer fra Frem- harflertallet ogsa merket seg at departementet vil
skrittspartiet og Heyre kan ikke stotte at detkomme tilbake med en evaluering av referansepris-
legges begrensninger p& hvor apotekkonsesjonzereystemet i forblndelse' med Revm!ert nasjonalbudsjett
skal kunne ha tilgang i sine egne lokaler, og dissdor 2000 eller forslag til statsbudsjett for 2001.
medlemmer vil stemme mot § 5-1 annet ledd annet

punktum i lovforslaget. Et annet flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti
§ 6-1 Leveringsrett for apotekets varer m.v. og Senterpartiet, har videre merket seg at statli-

ge legemiddelmyndigheter i samarbeid med relevante
fagmiljger skal utrede det faglige grunnlag for og gko-
nomiske sider ved et eventuelt terapeutisk referanse-
grissystem.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet og Hgyre mener den foreslatte
hjemmel for departementet til & gi forskrift som inn-
skrenker apotekenes adgang til & selge varer og var
grupper som ikke omfattes av forhandlingsplikten, er
for vidtrekkende. Disse medlemmer viser til de-
partementets merknader til paragrafen:

Komiteen slutter seg til departementets syn pa
innfgring av en lovfestet plikt til informasjon til kun-
den ved utlevering av medisin fra apotek.

«Dette ansees for & veere ngdvendig for at myn- . £ I d| ;
dighetene skal vaere i stand til & sikre at salg fra apotek Komiteens flertall, medlemmene fra
ikke utarter, for eksempel gjennom overdrevent salghrbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
av helsekostprodukter og kosmetikk eller leker, sikHgyre, Senterpartiet og Sosialistisk
ﬂﬁte fgnp%?gkglgss?arg%eé gr% fl;lraDlgtlaer:dheet“ eSrlm( S%Igsigrve nstreparti, viser til at det mé stilles skjerpede
lig at apoteket brukes som 6msetningssted for helser{—rav til informasjon fra apot(_ak til kunde i de tilfeller
laterte varer med ingen eller tvilsom helsevirkning. NVor det er foretatt et generisk eller parallelt bytte av
Omsetningsstedets art kan medfgre at varene far énedikamenter, og at apotekene i disse tilfellene far en
ufortjent stor tillit blant publikum». lovpalagt plikt til ogsa & informere legen om byttet.
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Legen pa sin side ma vurdere muligheten for parallelt Disse medlemmer vil foresla at det apnes for
eller generisk bytte ved forskrivingen, og eventuelt re-salg av reseptfrie legemidler utenom apotek (ogsa le-
servere seg mot slikt bytte hvis det antas & vaere medgemidler som bare er reseptfrie i mindre pakninger),
sinsk ngdvendig i relasjon til den aktuelle pasientenf.eks. i dagligvarebutikker. For forbrukerne er det vik-
Disse medlemmer er enig i dette, og vil i likhet tig med lett og ukomplisert tilgang til vanlige lege-
med departementet understreke at apotekene ikke umidler og apotekvarer. For myndighetene er det viktig
der noen omstendighet har adgang til & overprave dét sikre at salg av legemidler skjer pa en forsvarlig
medisinske skjgnn som ligger til grunn for en indivi- méte slik at man unngér misbruk og feilbruk, bl. a. ved
duell reservasjon fra legens side. a sikre at forbrukerne far tilstrekkelig informasjon og
veiledning. Salg av reseptfrie legemidler utenom apo-
Komiteens medlemmer fra Frem- tekvilstilenye krav til kompetanse hos utsalgsstede-

skrittspartiet mener det vil veere ngdvendig i for- N€ bl.a. nar det gjelder veiledning av kunder. Det vil
hold til den enkelte pasient med en utforming av re-09sa veere naturlig a stille krav til produsentene nar
septer som gir legen anledning til & krysse av for mudet gjelder lett tilgjengelig forbrukerinformasjon.

lighet til generisk eller parallelt bytte eller reservere21SS€ medlemmer mener det er naturlig a be Re-
seg mot dette. Apoteket skal ikke under noen omster@i€ringen, med utgangspunkt i hvordan dette er orga-
digheter, slik disse medlemmer ser det kunneliserti andre land, utarbeide retningslinjer for salg av
utlevere andre medisiner dersom legen har reserve pseptirie legemidler utenom apotek som ivaretar for-

seg mot at det foretas et slikt bytte med mindre Iegesg’ker;ngz Ff&or‘,'qu{ Inr:\c:errrwr(]aarlsjsolaggr\é?#iidgll?r?é[rj Ibsrz;r
er kontaktet og har gitt sin tilslutning. . ! gsiinj

veere pa plass far en slik bestemmelse trer i kraft.
§ 6-7 Utlevering av legemidler uten resept Slag[_)lsse medlemmer fremmer folgende for-

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti «I lov om apotek skal § 6-7 annet ledd lyde:

0g Senterpartiet, viser fil at reseptirie legemid- Departementet kan gi neermere retningslinjer for
ler og Iegem|d_ler unntatt reseptplikt pga._ordnmgensalg av legemidler som kan utleveres uten resept uten-
med smapakninger i dag kun omsettes i apotek o5 ek Ved utlevering av slike legemidler utenom

medisinutsalg. Flertallet viser ogsa til at en rekke, el gielder de samme vilkar som nevnt for apotek
reseptpliktige legemidler de senere ar er unntatt fra req ¢y cte ledd.»

septplikten ved at de selges i sma pakninger.

Flertallet registrerer at det fra flere hold er § 10-1 Ikrafttredelse
reist krav om at disse legemidlene ogsa skal kunne . . .
selges i dagligvarebutikkene. Flertallet ber depar- Komiteen finner det av konkurransemessige

; runner viktig at loven trer i kraft s& snart som mulig,
;[/eer:]keg';e;k\:llj(raclltere om en oppmyking av dagens regelcg)g at departementet prioriterer dette forskriftsarbeidet

Flertallet statter for gvrig departementet i at meget hoyt. Komiteen viser il at §10-1 1 loven

. ; A hjemler at de enkelte bestemmelser i loven kan tre i
en slik vurdering legges fram om 3 ar etter at ny apo

Klov har virk o kratft til forskjellig tid.
teklov har virket en tid. | perioden frem til lovens ikrafttredelse legger

. komiteen til grunn at ngdvendige tiltak blir satt i
Komiteens medlemmer fra Frem- o for&legge forholdene til rette for konkurranse et-
skrittspartiet og Heyre har merket seg at de-ter at den nye loven har tradt i kraft. Dette kan blant
partementet ikke vil apne for salg av reseptfrie legeqnnet skje ved & gi bindende forh&ndstilsagn om kon-
midler utenom apotek na, men at man vil vurdere dett@esjoner etter den nye lovens konsesjonsregler til ak-
pa nytt etter at den nye loven har fatt virket i tre ar.igrer som antas & kunne bidra til konkurranse i et de-
Disse medlemmer mener salg av reseptfrie |egeregu|ert apotekmarked.
midler utenom apotek vil innebzere en betydelig for- K omiteen forutsetter videre at sgknader om be-
bedring av forbrukernes tilgang til ngdvendige lege-villinger til apotek etter den gjeldende loven, samt
midler, samtidig som gkt konkurranse pa dette omrasgknader om opprettelse av medisinutsalg og sgkna-
det vil gi lavere priser. der om flytting av apotek, avgjares etter en ngye vur-
Disse medlemmer viser til at det har blitt dering av konkurransemessige konsekvenser, slik at
vurdert 4 tillate salg av legemidler som er reseptfriedominerende aktgrer i dagens marked ikke favorise-
uansett pakningens stgrrelse utenom apotek. En sliles.
ordning vil gjelde relativt fa legemidler og ikke om- Komiteen er kjent med at det for tiden skapes
fatte smertestillende midler og midler mot forkjglelse allianser mellom legemiddelgrossister og apotek i
som i hovedsak er reseptfrie bare i sma pakningsstaform av vertikal integrasjon og bindende innkjapsav-
relser. taler. Slike avtaler og ordninger kan ha sterke konkur-
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ransemessige virkninger spesielt i et marked som er Disse medlemmer kan ikke stgtte over-
under deregulering. Konkurransetilsynet skal priorite-gangsregler som begrenser den pris apotekere i dag
re markeder under deregulering og vil vurdere legekan selge sine apotek for. Disse medlemmer
middelmarkedet med henblikk pa eventuelle inngrepfrykter at slike regler vil legge til rette for at nye akto-
mot avtaler eller ordninger som kan begrense konkurrer kan kjgpe apotek til regulert pris etter at loven har
ransen i markedet og eventuelt stenge konkurrenteirddt i kraft, og senere selge dem til markedspris i et
ute av dette. Dette vil kunne gjelde bade ordningefritt marked. Det vil veere en regelrett gavepakke til
som er etablert, og eventuelt nye ordninger. nye eierinteresser, pa bekostning av apotekere som
har drevet etter gjeldende lov og av ulike grunner gn-
Komiteens medlemmer fra Frem- skeraselge sitt apotek.
skrittspartiet og Hayre viser til at flere eta- Disse medlemmer advarer mot overgangs-
blerte aktarer er i ferd med & posisjonere seg far loveardninger med f.eks. salg via statlig innlgsning til
trer i kraft og &pner for friere konkurranse i apotek-takst. Dersom differansen mellom markedspris og en
markedet. For & legge til rette for nye aktgrer og styrk@itt statlig takst skal tilfalle staten, vil det redusere
konkurransen mener disse medlemmer den ny@potekernes incentiv til & drive godt med sikte pa &

apotekloven bgr tre i kraft s& fort som mulig. kunne fa en god pris for apoteket dersom man eventu-
Disse medlemmer fremmer fglgende for- €lt senere skulle velge a selge det. _
slag: Disse medlemmer statter ikke inngrep i om-

setningen av apotek gjennom prisregulerende tiltak
«I lov om apotek skal § 10-1 forste ledd lyde:  €ller p& annen mate utover det som fglger av konkur-

Lovens kap. 2 og 3 trer i kraft 1. juli 2000. @vrige ranseiovgivningen

kapitler i loven trer i kraft fra den tid Kongen bestem- . .
mer. Kongen kan bestemme at de enkelte bestemmel- _§ 10-5 E.ndrlr.lger ! and're lover _
ser i loven skal tre i kraft til forskjellig tid.» ~ Komiteen viser til at endringsforslag til lege-
middellovens 8§ 9 annet ledd og § 26 annet ledd tidli-
Komiteens medlem fra Sosialistisk 9ere er fremmeti Ot.prp. nr. 13 (1988—1999) (hels_e—
Venstreparti viser til komiteens fellesmerknad Personelloven). Som falge av Stortingets behandling
angdende lovens ikrafttreden. Dette medlem me&V denne proposisjonen er legemiddelloven § 9 annet
ner ut fra den begrunnelsen komiteen har gitt, at Iovellrﬁgfsj ?%‘f’;?Fr)etncr’gégeFfésé(qu%%g)’rsjlfa?ﬁ; Sstorgnﬁrf“;rg'
skal tre i kraft senest 1. januar 2001. Dette med- Lol 3 ' I C
lem vil papeke at lovforslagets § 10-1 farste Iedd(1998'.1999) og Besl. O.onr. 64 (1998'1999): Det er
muliggjer tidligere ikrafttreden for enkelte bestem- 9€rfor ikke grunniag for a fremme dette endringsfor-

melser i loven, og vil understreke at denne muligheters/29€t na. _
her bar benyttes for & unnga negative konkurranse- Nar det gjelder legemiddellovens § 26 annet ledd,

messiae konsekvenser av dereaulerinaen. som ogsa ble endret ved Stortingets behandling av
g g g Ot.prp. nr. 13 (1998-99), vil komiteen statte det
§ 10-3 Eldre bevillinger foreliggende endringsforslag som medfgrer at ogsa

) veterinaerer inkluderes i lovparagrafen.

Komiteens medlemmer fra Frem- Komiteen viser til at Euro Pharma AS, som er
skrittspartiet og Hagyre viser til at personer grogssist for legemidler til fiskeoppdrett og varmblodi-
som har bevilling til apotek etter gjeldende lov, skal e gyr, j brev til komiteen opplyser at n&r en fiskeopp-
anses a ha eier- og driftskonsesjon til apoteket ved degiyetter vaksinerer fisk, rekvirerer hans veterineer vak-
nye apoteklovens ikrafttredelse uten at det er ngdversiner av firmaet, som blir sendt direkte til oppdretter-
dig med ny konsesjonssgknad. Disse apotekene haje Firmaet har ogs& bedgvelsesmidler i sitt sortiment,
kjgpt apoteket til takst etter neermere regler i apotekmen kan ikke levere dette direkte til fiskeoppdrette-
loven kapittel V. ren. Dette m& sendes fra apotek i likhet med avlu-

Disse medlemmer mener det ikke er urime-singsmidler til fisk. Firmaet finner systemet tungvint
lig at apotekere etter at den nye apotekloven har tradig tidkrevende, og uttrykker gnske om at veterinaerer
i kraft, kan selge sitt apotek til markedspris i og medog fiskeoppdrettere ma kunne handle varer direkte fra
at den prisen et apotek selges for, i tillegg til beliggen-grossist. Firmaet gnsker ogsa at grossister som spesi-
het og kundegrunnlag ogsé vil gjenspeile selgerenaliserer seg pa veterinzere legemidler, unntas fra kra-
drift av apoteket. vet om fullsortiment, men ikke innen veterinaermedi-

| en situasjon med friere etablering av apotek, ersin.
det ikke sannsynlig at markedsprisen vil bli urimelig
hay. Dersom prisen for & kjgpe et etablert apotek blir  Komiteens flertall, medlemmene fra
for hay, kan nye aktgrer alternativt velge & etablereArbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
nye apotek. Senterpartiet og Sosialistisk Venstre-
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parti, mener at grossister som spesialiserer seg pa Forslag fra Fremskrittspartiet og Hgyre:
veteringere legemidler, i spesielle tilfeller kan UnntaSForslag 2

fra fullsortimentskravet for andre enn disse legemid-

lene, og ber departementet endre forskriftene slik at ! 1oV om apo'Fek (apotekloven) skal falgende be-
dette blir mulig. stemmelser lyde:

Komiteens medlemmer fra Frem- 3 1-5forsteledd:
skrittspartiet og Hgyre vil be om at depare- Apotek skal betegne seg utad med ordet apotek.
mentet utformer forskrifter som apner for at grossisterSykehusapotek kan betegne seg utad som sykehus-
som spesialiserer seg pa veterinzere legemidler, unntapotek.
fra kravet om fullsortiment.

Disse medlemmer fremmer felgende for- § 2-2 farste ledd bokstav a):

slag; Sgker ma ved politiattest dokumentere hederlig

. . . ... _vandel. Er sgkeren en juridisk person, gjelder vandel-
«Stortinget ber Regjeringen utarbeide forSkrIfterSkravet foretakets dagjlige Iedgr. For gjnsvarlige sel-

SOm unntar grossister som spesialiserer seg pa vetelyaner yten styre gjelder kravet alle selskapsdeltaker-
naere legemidler, fra kravet om fullsortiment.» ne

Komiteens flertall, medlemmene fra } .
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti, 825 anne’F Ied(_j' e
Hgyre, Senterpartiet og Sosialistisk Konsesjon til sykehusapotek_kan ogsa gis til pri-
Venstreparti, peker pa det grunnleggende prin—Vat sgker som oppfyller kravene i § 2-2 jf. § 2-3.
sipp i legemiddelpolitikken om at forskrivere (leger,
tannleger og veterinzerer) ikke skal tillates & (vide-§ 2-6:
re)selge og dermed ha egeninteresse i salg av legg-2-6 Kommunal haring m.v.
midler. Det ville innebaere et brudd pa dette prinsippet
dersom veterinaerer i denne sammenheng skulle kurgV
ne handle direkte fra grossist og videreselge til profe:fOr
sjonell sluttbruker, eksempelvis fiskeoppdretter. Det-
te prinsippet er viktig for at ikke forskrivere skal kom- § 2-7 bokstav a) annet punktum:
me i en posisjon hvor de kan mistenkes for & ta ikke- . o o ’ _
faglige hensyn i sin forskrivning. T|IIate°Ise til a2 ha medisinutsalg kan kalles tilbake

med 6 maneders varsel.

Komiteen mener at en gkt adgang for direkte

utlevering fra grossist til profesjonelle sluttbrukere vil § 6-1 fgrste ledd:

innebaere en ﬂn_ske_lig forenkling. Dette innebae_rer Apoteket har med de begrensninger som falger av
fortsatt at utlevering ikke skal skje uten at det forelig-|,, og forskrift rett til & levere forhandlingspliktige

ger resept fra veterineer. varer og yte de tjenester som fglger av forhandlings-
] . ] . plikten. Apoteket kan ogsa levere og yte andre varer
Komiteen foreslar derfor i samrad med depar-qg tienester hvis det naturlig og hensiktsmessig lar seg
tementet falgende: forene med apotekets salg av forhandlingspliktige va-

Kommunen kan ta opp spgrsmalet om opprettelse
apotek med departementet hvis kommunens behov
apotektjenester ikke er dekket.

«l lov om legemidler skal § 15 fjerde ledd lyde:

Grossister kan ogsa utlevere legemidler som ska§ 6-7 annet ledd:
anvendes til dyr, til profesjonelle sluttbrukere etter

X Departementet kan gi naermere retningslinjer for
naermere bestemmelser som gis av departementet.»

salg av legemidler som kan utleveres uten resept uten-
om apotek. Ved utlevering av slike legemidler utenom
apotek gjelder de samme vilkar som nevnt for apotek
3. FORSLAG FRA MINDRETALL i farste ledd.
Forslag fra Fremskrittspartiet, Hayre og

Sosialistisk Venstreparti: § 10-1 farste ledd:

Forslag 1 Lovens kap. 2 og 3 trer i kraft 1. juli 2000. @vrige
Stortinget ber Regjeringen ikke iverksette utred-kapitler i loven trer i kraft fra den tid Kongen bestem-
ning av et terapeutisk referanseprissystem for legemer. Kongen kan bestemme at de enkelte bestemmel-

midler. ser i loven skal tre i kraft til forskjellig tid.
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Forslag 3 8 1-4:

Stortinget ber Regjeringen utarbeide forskrifter § 1-4 Krav om konsesjon
som apner for at salg av reseptfrie legemidler kan skie  gqr 3 eie apotek kreves offentlig godkjenning i
utenfor apotek. form av konsesjon til eierskap til apoteket etter kap. 2.

Forslag 4 § 2-3 farste ledd bokstav a:

Stortinget ber Regjeringen utarbeide forskrifter ~ Sgkeren har rekvireringsrett for legemidler, er in-
som unntar grossister som spesialiserer seg pa vetedustriell tilvirker av legemidler eller er tilknyttet slik
naere legemidler, fra kravet om fullsortiment. tilvirker eller foretak som tar syke i behandling.»

8 2-13 annet ledd bokstav e:

Forslag fra Fremskrittspartiet: e) ved apotekers oppsigelse, dersom denne er be-

Forslag 5 grunnet i uforsvarlige rammevilkar for driften.»

I lov om apotek (apotekloven) skal fglgende be-Kap. 3:

stemmelser lyde: Kap. 3 Faglig ansvarlig for drift av apotek (apoteker)

. 8 3-1 Krav til faglig ansvarlig for drift av apotek
8 1-3 bokstav f: (apoteker)

Postordreapotek: salgs- og tilvirkningssted for le- /a4 apotek skal en person som o ller falaende
gemidler til sluttbruker som ikke er fysisk tilgjengelig |5y vaerg faglig ansval?lig for drift: Py g

for publikum, og som kan sende legemidler, etteryy ygqkommende har norsk eksamen cand. pharm

skriftlig _eIIer muntlig bgstilling i henhold til innlevert eller tilsvarende universitetsutdanning fra E@S-

resept, i postoppkrav til sluttbruker; omradet eller som er godkjent av departementet.

b) Vedkommende har minst to ars farmasgytisk

praksis etter eksamen.

Vedkommende har offentlig autorisasjon som far-

_ masgyt.

§ 3-4 forste ledd farste punktum: d) Vedkommende har hederlig vandel i henhold til
| tillegg til hovedapotek kan det gis tillatelse til politiattest.

drift av flere filialapotek og postordreapotek, some) Vedkommende skal veere daglig leder for apote-

hver skal veere under stedlig ledelse av en apotekbe- ket.

styrer godkjent etter § 4-2, hvis apotekkonsesjonzeref) Vedkommende skal ikke veere uskikket til & drive

godtgjer at: apotek.

§ 3-4 fierde ledd: Samme person kan ikke vaere ansvarlig for drift av

mer enn ett apotek pa samme tid.
Departementet kan gi forskrifter om innhold og
omfang nar det gjelder postordreapotek. § 3-2 Faglig ansvar for filialapotek

| tillegg til drift av hovedapoteket kan det gis til-
latelse til drift av inntil tre filialapotek, som hver skal

Punktene f), g), h), i), j), k) og I) i proposisjonens lov-
forslag blir henholdsvis g), h), i), j), k), ) og m). 0)

Forslag fra Hayre: veere under stedlig ledelse av en apotekbestyrer god-
Forslag 6 kjent etter § 4-2, hvis den faglig ansvarlige etter § 3-1
godtgjer at:
I lov om apotek (apotekloven) skal falgende be- o ]
stemmelser lyde: a) Personer med kvalifikasjoner som nevnt i § 3-1

forste ledd ikke lar seg ansette som apoteker av ar-
§ 1-3 bokstav b, ¢ og f: za_ker som ikke kan lastes den faglig ansvarlige for
_ _ rift av apotek.

b) hovedapotek: det apotek hvor den faglig ansvarlih) Apoteket tilbyr apotektjenester som stedets be-
ge har den stedlige ledelsen nar vedkommende folkning ikke kan skaffe seg pd annen méte uten
ogsa er faglig ansvarlig for filialapotek. urimelig kostnad eller ulempe. | seerlige tilfeller

c) filialapotek: apotek under stedlig ledelse av en  kan dette kravet fravikes.
apotekbestyrer, men under samme apotekkonse-
sjon som et hovedapotek. Kravene i farste ledd bokstav a og b gjelder ikke

f) apoteker: faglig ansvarlig for drift av apotek etter hvis apoteket pa sgknadstidspunktet er i drift som fili-
8§ 3-1. alapotek med en godkjent apotekbestyrer. | dette til-
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fellet bgr tillatelsen tidsbegrenses til varigheten av8 3-7 Forskrifter

apotekbestyrerens arbeidsforhold. Departementet kan gi naermere bestemmelser til

~ Den faglig ansvarlige for drift av apotek kan O935‘utfyl|ing og gjennomfgring av reglene i dette kapittel.
gis tillatelse til drift av medisinutsalg, hvis slikt utsalg

folger apotekkonsesjonen, og tilvirkertillatelse etterg 4.1 fgrste ledd:

7-1. ,
8 Apotekets farmasgytiske personale er de ansatte

med eksamen som nevnt i § 3-1 fgrste ledd, norsk re-
septarutdanning eller annen farmasgytisk utdanning
som er godkjent av departementet.

§ 3-3 Forholdet mellom apotekkonsesjoneaer og
faglig ansvarlig for drift av apotek (apoteker)

Apotekeren skal sgrge for at virksomheten til en-
hver tid oppfyller faglige krav til apotekvirksomhet
som falger av lov, forskrift, vedtak og god apotek- og 4. KOMITEENS TILR ADING

tilvirkningspraksis. . Komiteen viser for gvrig til proposisjonen og
_ Apotekeren skal falge apotekkonsesjoneerens retget som star foran, og rar Odelstinget til & gjare slike
ningslinjer og palegg i sin daglige ledelse av apoteket

sa langt de faglige krav som gjelder for virksomheten vedtak:
ikke er til hinder for det.
Saker som etter virksomhetens forhold er av A
uvanlig art eller av stor betydning, skal apotekeren
forelegge apotekkonsesjoneeren for avgjgrelse, med Vedtak til lov
mindre saken ikke kan utsettes uten betydelig ulempe
for apoteket eller kunden. om apotek (apotekloven)

Saker om ansettelse, oppsigelse, suspensjon, av-
skjed og forflytting av apotekets personale avgjgrekap. 1. Aiminnelige bestemmelser
alltid av apotekkonsesjoneeren etter innstilling fra deng 1-1. Formal
faglig ansvarlige for drift av apoteket, med mindre be-  penne |oy har til formal & sikre forsvarlig utleve-
slutningsmyndigheten i slike saker fullt ut er lagt til (jng ay Jegemidier til sluttbruker. Den skal medvirke
den faglig ansvarlige. til riktig legemiddelbruk i befolkningen og til god til-
) ) gjengeligheti alle deler av landet til legemidler og far-
§ 3-4 Faglig ansvar for drift ved lengre fravaer masgytiske tjenester som har god kvalitet og rimelig
Ved sykdom, permisjon og annet midlertidig fra- Pris.
veer over 3 maneder skal apotekkonsesjonzeren sgrge _ .
for at virksomhetens daglige ledelse overlates til er8 1-2. Virkeomrade
apotekbestyrer som er godkjent etter § 4-2. Loven gjelder apotek.
Forsvarets apotek kommer ikke inn under denne
§ 3-5 Overtagelse av faglig ansvar for drift av apotekoven, med mindre noe annet fastsettes av Kongen.
Kongen kan gi forskrift om deres virksomhet.

Kongen kan bestemme at visse apotek eid og dre-
et av staten skal unntas fra enkelte bestemmelser i
enne loven.

Kongen gir forskrift om lovens anvendelse pa
Svalbard og kan fastsette seerlige regler under hensyn
til de stedlige forhold.

Ved apotekers fylte 70 ar, dgd, oppsigelse og av
skjed kan dennes rettigheter og plikter overfares for
en periode pa inntil 6 maneder til en annen person so
fyller kravene i § 4-2, og som har veert ansatt i apote-
ket minst ett ar.

§ 3-6 Palegg om innsettelse av ny faglig ansvarlig

Tilsynsmyndigheten kan gi apotekkonsesjonaererg 1-3. Definisjoner
palegg om & innsette en ny faglig ansvarlig ved apote- | denne lov menes med:

kers: _ . _ ~a) apotek: salgs- og tilvirkningssted for legemidler
a) mislighold av innrapporteringsplikter som tillig- til sluttbruker, som er fysisk tilgjengelig for publi-
ger apotekeren ifglge lov, forskrift eller vedtak kum:;

b) mangelfulle medvirkning under tilsyn, jf. § 8-2  b) hovedapotek: det apotek hvor driftskonsesjonze-
c) uforsvarlige personlig utgvelse av rettigheter og  ren har den stedlige ledelsen nar driftskonsesjo-
plikter som apoteker. nen ogsa omfatter filialapotek;

Hvis forholdet bare gjelder filialapotek, medisin- ¢) filialapotek: apotek under stedlig ledelse av en
utsalg eller tilvirkertillatelse, kan det gis palegg om at  apotekbestyrer, men under samme apotekkonse-
apoteker ikke lenger kan veere faglig ansvarlig for  sjon og driftskonsesjon som et hovedapotek;
denne delen av virksomheten. d) sykehusapotek: apotek i samlokalisering med of-
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fentlig sykehus eller privat sykehus som inngar ic)
offentlige helseplaner, som har legemiddelforsy-
ning til sykehuset som sin primaeroppgave;
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utlevert i strid med resept. Utlevering i samsvar
med § 6-6 annet ledd anses ikke som utlevering i
strid med resept.

e) medisinutsalg: separat utleveringssted for lege- For gvrig gjelder alminnelige erstatningsregler.
midler som er underlagt et bestemt apotek; Til sikkerhet for erstatningsansvar etter denne pa-
f) apoteker: person med driftskonsesjon til apotekragraf skal apoteket vaere ansvarsforsikret. Departe-
etter § 3-2; mentet kan gi neermere bestemmelser om ansvarsfor-
g) apotekbestyrer: person med godkjenning sonsikring av apotek.
apotekbestyrer etter § 4-2;
h) legemiddel: stoffer, droger eller preparater somKap. 2. Konsesjon til eierskap til apotek
nevnt i legemiddelloven § 2 forste ledd jf. for- § 2-1. Konsesjonsmyndighet
skrift gitt i medhold av legemiddelloven § 2 annet Konsesjon til eierskap til apotek (apotekkonse-
_ ledd; . , _ _sjon) gis av departementet.
i) tilvirkning: fremstilling, pakking, ompakking, eti-
ke_ttering, ometikettering_ og frigivelse_ av _Iege— § 2-2. Apotekkonsesjon til privat sgker
gﬁfé;ggggig&?&?ggge kontroller i forbindel- ;o4 4o begrensninger som fglger av § 2-3, har en
. ) - - . privat sgker rett til apotekkonsesjon hvis fglgende
J) resept: rekvirering av legemidler til bruk for be- krav er oppfylt:
zt:zn;';gtgersoner eller dyr fra person med rekvwe-a) Sgker ma ved politiattest dokumentere hederlig
K kg s Kvireri | idler f vandel. Er sgkeren en juridisk person, gjelder van-
) re VISIS|ON: TEKVITEring av legemidier ira person delskravet foretakets daglige leder og medlemme-
med. rekvireringsrett pa annen mate enn ved re- ne av styret. For ansvarlige selskaper uten styre
sept; ] . . . gjelder kravet alle selskapsdeltakerne.
l)ekspedisjon: farmasaytisk kontroll og istandgje- 1) ggyar ma ha handelsrett i samsvar med lov 6. juni

ring av legemiddel i henhold til resept eller rekvi-
sisjon.

c)

§ 1-4. Krav om konsesjon

For & eie og drive apotek kreves offentlig god-

kjenning i form av konsesjon til eierskap til apoteket
etter kap. 2 (apotekkonsesjon) og konsesjon til drift avy)
apoteket etter kap. 3 (driftskonsesjon).

§ 1-5. Bruk av kjennetegn

e
Apotek skal betegne seg utad med ordet apotek.

Sykehusapotek kan betegne seg utad som sykehus-
apotek. Apotekets egennavn skal veere godkjent av
departementet, som kan nekte spesielle navn brukt.

Ordet apotek og sammensetninger som innehol-

der dette ordet, ma ikke brukes som betegnelse for
noen virksomhet som ikke er offentlig godkjent apo-
tek etter loven. Slike ord ma heller ikke brukes Sompegrenser retten til konsesjon etter denne paragraf

betegnelse pa og reklame for produkter som ikke omdersom konkurransepolitiske hensyn tilsier det.
fattes av apotekenes forhandlingsplikt.

1980 nr. 21 om handelsvirksomhet 88 2-1 til 2-4.
Sgker ma dokumentere gkonomisk evne til & drive
faglig forsvarlig, i samsvar med krav til apotek-
virksomhet fastsatt i lov og forskrift, herunder
gkonomisk evne til & tilby ngdvendige ikkelgnn-
somme farmasgytiske tjenester.

Sgker m& dokumentere evne til hurtig og sikker
levering av legemidler som ma fremstilles i det
enkelte tilfellet etter resept.

Sgker ma dokumentere sannsynlighet for at apote-
kets faglige virksomhet far et omfang som er stort
nok til at apotekets kompetanse som faghandel og
tilvirker av legemidler sikres og holdes ved like.
Kravet kan dokumenteres i fellesskap med annet
eller andre neerliggende apotek med samme eier,
eller i forpliktende samarbeid.

Departementet kan i forskrift fastsette regler som

Departementet kan i forskrift fastsette regler som

Tittelen apoteker ma ikke brukes av noen sompegrenser retten til konsesjon etter denne paragraf
ikke er apoteker etter denne loven. Det samme gjeldedersom hensynet til en geografisk forsvarlig fordeling
tittelen apotekbestyrer. Kommersiell bruk av ordsam-ay farmasgytisk personell tilsier det. Slike regler kan
mensetninger som inneholder disse titlene er ikke tilikke begrense erververens rett til apotekkonsesjon ved
latt. erverv av et eksisterende apotek og eierens rett til ny

konsesjon for eksisterende apotek ved omdannelse av
§ 1-6. Erstatningsansvar eierform.

Apotekets eier er ansvarlig for person- og tingska-

de som fglge av at legemidlet ved utleveringen til kun-8 2-3. Private sgkere som ikke kan gis

den er:

a)

pafart feil eller mangler i apoteket

apotekkonsesjon
Apotekkonsesjon etter § 2-2 kan ikke gis dersom:

b) merket i strid med gjeldende bestemmelser fora) Sgkeren har rekvireringsrett for legemidler, er in-

merking i apotek

dustriell tilvirker av legemidler eller er tilknyttet
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b)

d)

Innst. O. nr. 52- 1999-2000

slik tilvirker eller foretak som tar syke i behand- § 2-7. Apotekkonsesjonens omfang

ling. Det samme gjelder dersom sgkeren har slike

En apotekkonsesjon omfatter et bestemt apotek i

neerstdende, med mindre departementet gjar unret bestemt geografisk omrade.

tak i det enkelte tilfellet.

Sgker er et foretak som tar syke i behandling ellea)
et industriforetak som tilvirker legemidler. Det
samme gjelder dersom sgkeren er et foretak som
ledes av person med rekvireringsrett for legemid-
ler. Med mindre departementet gjgr unntak i det
enkelte tilfellet, gjelder kravet foretakets daglige
leder, medlemmene av styret og deres naerstaende)
samt alle selskapsdeltakerne og deres neerstaende
hvis foretaket er et ansvarlig selskap.

Soker er et foretak som eies med 10 prosent ell
mer av person med rekvireringsrett for legemidler
eller av person som tilvirker legemidler eller er til-
knyttet slik virksomhet eller er naerstaende til
noen av disse. Grensen gjelder tilsvarende fo
samarbeidende grupper av slike personer.
Sgker er datterselskap i konsern med morselskaB)
som er tilvirker av legemidler eller tar syke i be- o)
handling, eller datterselskap i konsern med mor-
selskap som eies med 33 prosent eller mer av til—)
virker eller tilvirkere av legemidler eller av fore-
tak som tar syke i behandling.

Hvis sgkerne tidligere har hatt apotekkonsesjong

a)

som er kalt tilbake etter § 2-13, kan ny konsesjon gis
bare hvis departementet finner det ubetenkelig. Til-
svarende gjelder hvis sgkeren eller hans representan-
ter eller eiere med bestemmende innflytelse, har hatt
bestemmende innflytelse over apotekkonsesjonaer

som har mistet konsesjonen pa grunn av tilbakekall eliagt etter forste ledd, kan departementet godkjenne at

ler bortfall.

§ 2-4. Apotekkonsesjon til kommuner og

Apotekkonsesjonen kan ellers inneholde:
Tillatelse til etablering av medisinutsalg pa et be-
stemt sted kan gis hvis departementet anser det
nadvendig for & sikre en forsvarlig legemiddelfor-
syning. Tillatelse til & ha medisinutsalg kan kalles
tilbake med 6 maneders varsel, og skal kalles til-
bake hvis det etableres et apotek pa stedet.
Tilvirkertillatelse etter § 7-1 og tillatelse etter § 7-

3 tredje ledd til salg til apotek og grossist av lege-
midler som er tilvirket til lager.

eé 2-8. Vilkar for apotekkonsesjon

Det kan settes vilkar for apotekkonsesjonen nar

det finnes pakrevd av hensyn til de mal loven skal
fremme, herunder vilkar om:

samarbeid med den lokale helsetjenesten
utfgring av farmasgytisk tilsyn i den lokale helse-
tienesten

utfgring av helsetjenester som star i neer sammen-
heng med utlevering og bruk av legemidler
sikring av tilgjengeligheten til legemidler gjen-
nom seerlige apningstider eller funksjon som
vaktapotek

sikring av legemiddelforsyningen gjennom opp-
rettelse og drift av apotek eller medisinutsalg i
omrade uten apotektilbud, eller gjennom overta-
kelse av apotek eller medisinutsalg i omrade som
star i fare for & miste apotektilbudet.

| stedet for naturaloppfyllelse av vilkar som er pa-

vilkaret blir oppfylt gjennom tiloud om gkonomisk

kompensasjon til andre apotek i omradet som er pa-

fylkeskommuner
| seerlige tilfeller kan apotekkonsesjon gis til kom-

lagt det samme vilkaret.

Vilkar som nevnt i fgrste ledd kan settes ogsa etter

at konsesjonen er gitt.

muner og fylkeskommuner, og til foretak som eiesg 2.9, Rettsvirkninger av apotekkonsesjon
helt av en kommune eller fylkeskommune.

8 2-5. Apotekkonsesjon til sykehusapotek

Apotekkonsesjon til sykehusapotek kan gis til sta-y at

ten og fylkeskommuner og til foretak som eies helt aVgitt og ny frist ikke er satt.

Apotekkonsesjon innebzerer rett og plikt til a eta-

blere og drive apotek, medisinutsalg og tilvirkning av

stat eller fylkeskommune.
| seerlige tilfeller kan konsesjon til sykehusapotek 8 2-10. Opplysningsplikt og saerlige meldeplikter
ogsa gis til privat sgker som oppfyller kravene i § 2-2

legemidler som angitt i konsesjonen, jf. § 2-7 og § 2-8.

Rettsvirkningene faller bort hvis driften av apote-
ikke er i gang 12 maneder etter at konsesjonen er

Apotekkonsesjonaeren skal gi departementet mel-

jf. 8 2-3. ding om vesentlige endringer av de opplysninger som
ligger til grunn for konsesjonsvedtaket, herunder i dis-

. se tilfellene:
§ 2-6. Kommunal haring m.v. a) Det skal gis melding straks hvis 10 prosent eller

For konsesjon gis skal kommunen der apoteket

skal ligge gis anledning til & uttale seg.

Kommunen skal ta opp sparsmalet om opprettelsd)

av apotek med departementet hvis kommunens behov
for apotektjenester ikke er dekket.

mer av juridisk person som har apotekkonsesjon,
har skiftet eier de siste 12 manedene.

Ved awvikling og avhending av apoteket til ny eier
skal det gis melding straks beslutningen om av-
vikling eller avhending er tatt.
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c) Ved slik flytting av apoteket som ikke utlgser § 2-14. Forskrifter

plikt til & sgke om konsesjon pa nytt, skal det gis  pepartementet kan gi neermere bestemmelser til
melding senest 3 maneder for flyttingen. utfylling og gjennomfering av reglene i dette kapittel.

§ 2-11. Overtakelse av apotekkonsesjon m.v. Kap. 3. Konsesijon til drift av apotek

Apotekkonsesjon kan ikke overdras. ) : :

Ved konsesjonaerens dagd og konkurs og ved over§ 3-1. KongeSansmyndlghet . . .
dragelse av apoteket faller konsesjonen bort. Dads- <onsesjon til drift av apotek (driftskonsesjon) gis
eller konkurshoet kan ved melding til departemente@V departementet.
likevel overta rettighetene og pliktene etter apotek- o i
konsesjonen for en periode p& inntil 6 maneder. Peri 3-2- Rett il driftskonsesjon
oden kan forlenges etter sgknad. Sgker har rett til driftskonsesjon til et bestemt

apotek hvis falgende krav er oppfylt:
. . a) Swaker har norsk eksamen cand. pharm eller tilsva-
§ 2-12. Avkall pa apotekkonsesjon rende universitetsutdanning fra E@S-omradet el-

Apotekkonsesjonageren kan gi avkall pa konsesjo-  ler som er godkjent av departementet.
nen og pa tillatelser gitt i tilknytning til konsesjonen. b) Sgker har minst 2 &rs farmasgytisk praksis etter
Ved avkall faller konsesjonen eller tillatelsen bort 3 eksamen.
uker etter at avkallet er g|tt, bortsett fra ved vedtak et'c Sgker har offentlig autorisasjon som farmaszyt.
ter annet ledd, hvor bortfallet inntrer farst ved utlapety) sgker har hederlig vandel i henhold til politiattest.

av avviklingsperioden. S e) Saker skal veere daglig leder for apoteket.
Departementet kan forlenge rettsvirkningene etter) Saker ikke er uskikket til & drive apotek

konsesjonen eller tillatelsene i inntil 12 maneder etter Samme person kan ikke ha mer enn én driftskon-
at konsesjonzeren har gitt avkall pa den. Slikt vedtak . nep id

ma treffes senest 3 uker etter at avkallet er gitt. Depar§esjon pa samme tid.
tementet svarer for gkonomisk tap som driften har pa;

fart konsesjoneeren i avviklingsperioden. §3-3. Kfa?’ ul apoteII<V|rksorr.1het(3n _
Far driftskonsesjonen gis ma apotekkonsesjoneae-

ren godtgjqre at apoteket fyller de krav som gjelder
§ 2-13. Tilbakekall og endring av apotekkonsesjon ~for apotekvirksomheten.

Departementet kan kalle tilbake apotekkonsesjo- . .
nen hvis vilkarene etter § 2-2 jf. § 2-3 ikke lenger fore-3 3-4- Driftskonsesjonens omfang
ligger. | tillegg til hovedapoteket kan det gis tillatelse til
Apotekkonsesjonen kan ogsa kalles tilbake: drift av inntil tre filialapotek, som hver skal veere un-
a) ved mislighold av vilkar som er satt etter § 2-8  der stedlig ledelse av en apotekbestyrer godkjent etter
b) ved mislighold av innrapporteringsplikter som til- 8 4-2, hvis apotekkonsesjonzeren godtgjer at:
ligger apotekkonsesjonaeren ifglge lov, forskrift @) Person med kvalifikasjoner som nevnti § 3-2 for-
eller vedtak ste ledd ikke lar seg ansette som apoteker av arsa-
c) ved mangelfull medvirkning under tilsyn, jf. § 8-2  ker som ikke kan lastes apotekkonsesjonzeren.
d) ved stenging av apoteket etter § 8-5 eller ved anb) Apoteket tilbyr apotektjenester som stedets be-

net driftsoppher som eieren svarer for folkning ikke kan skaffe seg p& annen méte uten
e) ved avkall pa driftskonsesjonen, hvis avkallet er ~ urimelig kostnad eller ulempe. | seerlige tilfeller
begrunnet i uforsvarlige rammevilkar for driften kan dette kravet fravikes.
f) ved mangelfull oppfyllelse i apoteket av krav til Kravene i forste ledd bokstav a og b gjelder ikke

kvalitet og sikkerhet som fglger av lov, forskrift hvis apoteket pa sgknadstidspunktet er i drift som fili-
eller vedtak eller av god apotek- eller tilvirknings- @lapotek med en godkjent apotekbestyrer. | dette til-
praksis. fellet bar tillatelsen tidsbegrenses til varigheten av
Hvis tilbakekallsgrunnen i farste og annet ledd apotekbestyrerens arbeidsforhold.
bare gjelder medisinutsalg eller apotekets tilvirkning ~ Driftskonsesjonen kan ellers inneholde tillatelse
av legemidler, kan tilbakekallet begrenses til & gjeldeil drift av medisinutsalg, hvis slikt utsalg falger apo-
denne delen av apotekkonsesjonen. tekkonsesjonen, og tilvirkertillatelse etter § 7-1.
Apotekkonsesjon kan ogsa kalles tilbake hvis det
gjer seg gjeldende forhold ved apotekkonsesjonaeren - ) )
som ma antas & gjgre vedkommende uskikket til & ei8 3-5- Vilkar for driftskonsesjon
eller utgve eierrddighet i apotek. Ved rettskraftigdom  Det kan settes slike vilkar for driftskonsesjon som
om bortfall av rett til & eie apotek skal konsesjonen til-anses ngdvendig for at apotekeren skal kunne utgve
bakekalles. sin daglige ledelse av apotekets virksomhet forsvarlig.
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Slike vilkar kan settes ogsa etter at konsesjonen e§ 3-10. Samtidig bortfall av apotek- og drifts-

gitt. konsesjon
Ved avkall, tilbakekall og bortfall av apotekkon-
8 3-6. Forholdet mellom konsesjonaerene sesjonen faller driftskonsesjonen bort samtidig som

Apotekeren skal sgrge for at virksomheten til en-apotekkonsesjonen.

hver tid oppfyller faglige krav til apotekvirksomhet )

som felger av lov, forskrift, vedtak og god apotek- og8 3-11. Forskrifter

tilvirkningspraksis. Departementet kan gi neermere bestemmelser til
Apotekeren skal fglge apotekkonsesjoneerens retdtfylling og gjennomfaring av reglene i dette kapittel.

ningslinjer og palegg i sin daglige ledelse av apoteket

s& langt de faglige krav som gjelder for virksomhetenKap. 4. Apotekets personale

ikke er til hinder for det. Om et palegg eller en ret- § 4-1. Apotekets faglige personale

ningslinje er i strid med faglige krav for apoteket, av-  apotekets farmasgytiske personale er de ansatte
gjeres i tvilstilfelle av departementet. med eksamen som nevnt i § 3-2 farste ledd, norsk re-

Saker som etter virksomhetens forhold er avseptarutdanning eller annen farmasgytisk utdanning
uvanlig art eller av stor betydning, skal apotekerensom er godkjent av departementet.

forelegge apotekkonsesjoneeren for avgjerelse, med Apotekets tekniske personale er de som er ansatt
mindre saken ikke kan utsettes uten betydelig ulempgom teknikere.

for apoteket eller kunden.
Saker om ansettelse, oppsigelse, suspensjon, ag-4-2. Godkjenning av apotekbestyrer
skjed og forflytting av apotekets personale avgjgres pepartementet kan godkjenne en sgker som apo-
alltid av apotekkonsesjonzeren etter innstilling fratekbestyrer til et bestemt apotek hvis fglgende krav er
apotekeren, med mindre beslutningsmyndigheten pppfyit:
slike saker fullt ut er lagt til apotekeren. a) Seker har utdanning som nevnt i § 4-1 farste ledd.
) ] b) Sgker har farmasgytisk praksis.
§ 3-7. Driftskonsesjonsansvaret ved lengre fraveer ¢) Sgker har offentlig autorisasjon som farmasgyt.
Ved sykdom, permisjon og annet midlertidig fra- d) Sgaker har hederlig vandel i henhold til politiattest.
veer over 3 maneder skal apotekkonsesjonzeren sgrge Det kan settes vilkar for godkjenningen hvis det
for at virksomhetens daglige ledelse overlates til eranses ngdvendig for at apotekbestyreren skal kunne

apotekbestyrer som er godkjent etter § 4-2. uteve sin oppgave forsvarlig. Slike vilkar kan settes
ogsa etter at godkjenning er gitt.
§ 3-8. Overtakelse av driftskonsesjon m.v. Hvis sgkeren skal vikariere for apotekeren, kan
Driftskonsesjon kan ikke overdras. det gis midlertidig godkjenning for inntil 12 maneder.

Ved konsesjonzerens fylte 70 &r, dad, oppsigelsésaer”ge tilfeller kan perioden forlenges.

og avskjed faller konsesjonen bort. Rettighetene o
pliktene etter konsesjonen kan ved melding til depar3 4-3- Personalkrav , ,

tementet likevel overfares for en periode pa inntil 3 ~ Apoteket skal ha et faglig personale som i antall
maneder til annen person som fy”er vilka&rene i 8 3_209 kompetanse er tllstrekkellg til a sikre gOd kV.all'tet
eller til en person som fyller kravene i § 4-2 og somPa 0g sikkerhet ved apotekets oppbevaring, tilvirk-

har veert ansatt i apoteket i minst ett Ar. ning, ekspedisjon og utlevering av legemidler. Apo-
tekkonseSJonaeren_ skal medvirke til ngdvendig vide-
§ 3-9. Tilbakekall og endring av driftskonsesjon re- og etterutdanning.

Departementet kan endelig eller midlertidig kalle ,  Minsten person tilhgrende apotekets farmaspytis-
ke personale skal veere til stede i hele apningstiden.

tilbake driftskonsesjonen hvis kravene for a ha den et- Departementet kan i forskrift gi naermere bestem-

ter § 3-2 farste ledd ikke lenger foreligger. melser om personalkrav i apotek og om apotekkonse-

Det samme gjelder: , Lot O ,
. . sjonaerens medvirkning til videre- og etterutdanning.
a) ved mislighold av vilkar som er satt etter § 3-5 ) g g g

b) ved mislighold av innrapporteringsplikter som til- § 4-4. Ekspedisjon og handtering av legemidler

ligger apotekeren ifglge lov, forskrift eller vedtak  Bare apotekets farmasgytiske personale har rett til
c¢) ved mangelfull medvirkning under tilsyn, jf. 8 8-2 selvstendig & ekspedere legemidler etter resept og re-
d) ved uforsvarlig personlig utavelse av rettigheterkvisisjon som etter gjeldende utleveringshestemmel-

og plikter som apoteker. ser skal veere undergitt farmasgytisk kontroll.

Hvis tilbakekallsgrunnen bare gjelder filialapo- All handtering av legemidler skal forega under til-
tek, medisinutsalg eller tilvirkertillatelse, kan tilbake- syn av apotekets farmasgytiske personale. Det skal
kallet begrenses til a gjelde denne delen av driftskonpases at gjeldende bestemmelser blir fulgt og at arbei-
sesjonen. det for gvrig blir utfart faglig forsvarlig.
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8 4-5. Samarbeid med helsepersonell 8 5-4. Vareleveranser, varelager og leveringsgrad

Dersom kundens behov tilsier det, skal yrkesut-  Apoteket skal ha rutiner for tilfarsel av varer som
gvelsen i apotek skje ved samarbeid og samhandlingikrer rask levering til lager av varer som omfattes av

med annet kvalifisert helsepersonell. forhandlingsplikten. Apotekets legemidler kan bare
leveres fra godkjent grossist eller fra annen virksom-
§ 4-6. Praktisk oppleering i praksisapotek het som har departementets tillatelse til & selge lege-

Elever ved teknikerutdanningen i videregaendeMidler til apotek. Apotek med samme apotekkonse-

skole, reseptar- og farmasistudenter samt farmasgyt&Oneer kan levere legemidler til hverandre, med min-
med utenlandsk utdannelse som skal ta norsk tillegg<lre departementet bestemmer noe annet i forskrift.

prove, har rett til praktisk oppleering i apotek som de-__ Den alminnelige lagerbeholdningen skal sta i for-
partementet har godkjent som praksisapotek. hold til arten og omfanget av apotekets omsetning.

Departementet fastsetter hvilke apotek som EIApo_teket skal aIIti_d ha_ beholdning av forhandlings-
praksisapotek og som plikter & motta elever og stupllktlge varer som jevnlig rekvireres eller etterspgrres

denter til praktisk oppleering. Departementet kan giav leger, tannleger, veterinaerer og annet helseperso-

- Il pa stedet.
neermere bestemmelser om opplaeringens lengde dbe Apoteket skal registrere etterspgrsel og utlevering

innhold. av legemidler ved apoteket, slik at leveringsgraden
, , gar fram.

Kap. 5. Grunnk.rav ul a'potekvwksomhet Departementet kan gi forskrift om hvilke varer et

§ 5-1. Lokaler, innredning og utstyr apotek alltid skal ha pa lager og stille minstekrav til le-

Apotekets lokaler skal veere utformet, innredet ogveringsgrad for legemidler. Det kan ogsé gis bestem-
utstyrt godt nok til & ivareta god kvalitet og hgy sik- melser om apotekenes plikter ved mottak av legemid-
kerhet i apotekets oppbevaring, tilvirkning, ekspedi-ler fra leverandgr og om adgangen for apotek til & le-
sjon og utlevering av legemidler. Lokalenes utfor- vere legemidler til hverandre.
ming, innredning og utstyr skal veere tilpasset den fag-
lige og tekniske utviklingen. 8 5-5. Regnskap og annen virksomhetsregistrering

Apotekets publikumssone skal vaere entydig av-  Apoteket skal ha eget budsjett og regnskap. Regn-
grenset og egnet til & ivareta publikums behov for disskapet skal fares ordentlig og fullstendig i henhold til
kresjon. Apotekkonsesjonaeren har adgang til de deledten regnskapsplikt som gjelder for virksomheten.
av apoteket som ikke er publikumssone etter tillatelse ~ Departementet kan ved forskrift gi naermere be-
fra apotekeren eller apotekbestyreren. stemmelser om regnskapsplikten og kan fastsette de

Departementet kan i forskrift gi neermere bestem-illegg til regnskapsplikten som finnes pékrevd. Apo-
melser om apotekets lokaler, innredning og utstyr ogeket kan ogsa palegges a fgre andre oppgaver over sin
om sikring av lokalene m.v. samt regler om varslingVvirksomhet enn de som fglger av regnskapsplikten.

og godkjenning ved ombygging av lokalene. _ Regnskapet og andre opplysninger som apoteket
plikter a registrere, skal gjgres tilgjengelig for depar-

i i i tementet. Departementet kan gi naermere bestemmel-
§ 5-2. Apnings- og lukningstider ser om hvordan apoteket skal oppbevare opplysninge-
Apoteket skal veere apent for ekspedisjon og utlene og gjgre dem tilgjengelige.
vering av legemidler til publikum innenfor sine ap-
ningstider. Apotekets apningstider skal meldes til til- § 5-6. Internkontroll
synsmyndigheten. Apoteket skal etablere internkontroll for virksom-
Departementet kan ved forskrift bestemme minsteneten og ma kunne dokumentere at virksomhet og tje-
apningstider for apotek, og kan ogsa fastsette luknester planlegges, utferes og vedlikeholdes i samsvar
ningstider. | forskriften kan det ikke bestemmes atmed krav fastsatt i lov og forskrift.

apotek skal holdes lukket mellom kl. 06.00 og K. Departementet kan i forskrift gi neermere bestem-
24.00 pa hverdager. melser om internkontroll i apotek.
§ 5-3. Forhandlingsplikt 8 5-7. Formidling av offentlig informasjon

Apoteket har plikt til & forhandle: Apoteket plikter & bista i formidlingen av offent-
a) alle legemidler som er tillatt solgt her i landet  lig informasjon om legemidler, medisinsk utstyr og
b) vanlig medisinsk utstyr som benyttes av forbruke-lignende.

re.

Departementet kan gi forskrift som fastsetter neerKaP- 6. Salg og markedsfering fra apotek
mere hvilke artikler eller varegrupper som omfattes av8 6-1. Leveringsrett for apotekets varer m.v.
farste ledd. Departementet kan ogsa gi bestemmelser Apoteket har med de begrensninger som falger av
som innskrenker og utvider forhandlingsplikten. lov og forskrift rett til & levere forhandlingspliktige
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varer og yte de tjenester som falger av forhandlings8 6-5. Legemiddelinformasjon

plikten. Apotek kan ogsa levere og yte andre varer og Al legemiddelinformasjon gitt i, fra og p& vegne

tienester hvis det naturlig og hensiktsmessig lar se@y apotek til kunder, helsepersonell og publikum el-

forene med apotekets salg av forhandlingspliktige vaiers skal ivareta hensynet til forsvarlig og medisinsk

rer. Departementet kan likevel gi forskrift som inn- riktig legemiddelbruk. Det er forbudt & utforme, gi og

skrenker adgangen til a selge varer og varegruppgs& annen mate formidle informasjon om legemidler

som ikke omfattes av forhandlingsplikten, og kan gisom kan bidra til misbruk, feilbruk eller overforbruk.

bestemmelser som innskrenker adgangen til & yte an-

dre tjenester enn farmasgytiske tjenester. § 6-6.Utlevering av legemidler etter resept og
Levering av legemidler ved forsendelser kan bare rekvisisjon

skje hvis det er tillatt i forskrift. Departementet kan gi Legemidler skal utleveres ngyaktig etter resept og

forskrift om hvilke legemidler som kan leveres ved rekvisisjon.

forsendelser og kan begrense personkretsen for slike Apoteket kan uten hinder av forste ledd bytte re-

forsendelseskjap. kvirert legemiddel med generisk likeverdig legemid-
Departementet kan ved forskrift og i det enkeltedel og med parallellimportert legemiddel hvis depar-

tilfellet helt eller delvis unnta sykehusapotek fra leve-tementet har godkjent legemidlene som byttbare. Slikt

ringsrett for forhandlingspliktige varer til andre kun- bytte kan ikke skje i strid med rekvirentens eller kun-

der enn sykehuset og sykehusets ansatte og brukeredens uttrykkelige gnske. Apoteket skal meddele re-

kvirenten om at slikt bytte er foretatt.
§ 6-2. Leveringsplikt for forhandlingspliktige varer Ved utlevering mot resept skal apoteket bidra til at
m.v. kunden far tilstrekkelig informasjon om legemidlet til

Apotek skal sa snart som mulig levere varer og yteat det kan brukes riktig.

tienester som etterspgrres og som omfattes eller falger

av forhandlingsplikten. § 6-7. Utlevering av legemidler uten resept

Apotek har ikke adgang til & levere nér utlevering  Ved salg til publikum av legemidler som kan utle-
innebaerer brudd pa gjeldende utleveringsbestemmelseres uten resept, skal apoteket bidra til at kunden far
ser og det ikke er adgang til & gjgre unntak. Det samrgdvendig informasjon om legemidlet, herunder kon-
me gjelder nar: trollere at:

a) reseptpliktig legemiddel kreves utlevert pa grunn-a) legemidlet er forsynt med tilstrekkelige opplys-
lag av mangelfull resept og vilkarene for ngdek-  ninger om bruk, oppbevaring og holdbarhet
spedisjon etter gjeldende utleveringsbestemmelp) kunden har tilstrekkelige opplysninger om lege-
ser ikke foreligger midlet til at det kan brukes riktig og

b) legemidlet etterspgrres av person som i henhold) kunden er opplyst om mulige skadelige effekter.
til melding fra myndighetene ikke skal utleveres
bestemte legemidler eller § 6-8. Utleveringsbestemmelser

c) apoteket har grunn til & tro at legemidlet kan mis-  pepartementet gir forskrift med naermere bestem-
brukes eller utgjore en fare hvis det utleveres.  melser om utlevering av legemidler fra apotek.
Leveringsplikten gjelder selv om betaling ikke

medfalger og S|c!<kerhet |kl§e stilles, hvis apoteket pag 6-9. Reklamasjoner og varslingsplikt ved feil og

resepten eller pa annen mate er underrettet av behand-  kvalitetsmangler

lende lege eller tannlege om at legemidlet behaves apoteket skal fore oversikt over alle reklamasjo-

straks. ner pa legemidler som apoteket har utlevert. Reklama-
] ] o sjonen skal straks undersgkes, og ngdvendige skritt
§ 6-3. Levering av legemidler fra medisinutsalg skal foretas:

Legemidler kan leveres fra medisinutsalg i den ut-a) Ved feil og kvalitetsmangler pa videresolgte pre-
strekning det er bestemt i forskrift. Departementet gir  parater skal melding gis til legemidlets tilvirker
forskrift om hvilke legemidler dette gjelder, og kan gi eller importar.
neermere regler for medisinutsalg med krav til lokaler,b) Hvis det kan antas at bruken av et apotektilvirket

personale, bestyrelse, utlevering m.v. legemiddel kan fagre eller har fart til helseskade,

skal tilsynsmyndigheten straks varsles, og ngd-

8 6-4. Prisopplysningsplikt vendige skritt for & avverge eller begrense skaden
Hvis flere forhandlingspliktige legemidler er like- ~ skal tas.

verdige, skal apoteket informere kunden om billigste o

alternativ, med mindre prisforskjellen er ubetydelig. & 6-10. Returmedisin

Likeverdige reseptpliktige legemidler er legemidler  Apotek plikter i forbrukerkjgp a ta i retur legemid-
som er byttbare etter 8§ 6-6 annet ledd. ler for kassasjon uten kostnad for kunden.
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Departementet kan gi naermere bestemmelser orat leieprodusenten oppfyller gjeldende tilvirknings-
mottak, oppbevaring og kassasjon av returmedisin. standarder. Hvis annet ikke faglger av avtalen mellom
apotekene, svarer leieprodusenten for legemidlets
§ 6-11. Passiv og indirekte markedsfering i apotek sammensetning, holdbarhet, emballasje og for leve-
Apotekets eksponering av varer overfor publikumringen til mottagende apotek.
skal domineres av varer som hgrer inn under apote- Legemidler som er tilvirket til lager kan bare sel-
kets forhandlingsplikt. Tilsvarende gjelder ved annenges til andre apotek og til grossist pa grunnlag av szer-
markedsfgring av apotekets varer og tjenester hvoskKilt tillatelse fra departementet. Tillatelsen kan gis
passive eller indirekte virkemidler brukes. for et begrenset tidsrom og pa nsermere vilkar, som
Passive eller indirekte markedsfaringstiltak somkan endres etter at tillatelsen er gitt. Apotek med tilla-
tar sikte pa a fremme tilfeldige kjgp av legemidler, ertelse til salg av lagerproduksjon etter dette ledd har le-

forbudt. veringsplikt til apotek og grossist for de legemidler
som omfattes av tillatelsen.
8 6-12. Aktiv markedsfaring av apotek Departementet kan gi naermere bestemmelser om

Apoteket kan med de begrensninger som er gitt 5alg, herunder om bestilling, mottak og levering, av
lov og forskrifter, markedsfgre sine varer, tjenester,apotektilvirkede legemidler.
rabatter og leveringsbetingelser.

Bare varer som omfattes av forhandlingsplikten,Kap. 8. Tilsyn med apotek
kan markedsfgres generelt som varer som fas pa apg-g-1. Tilsynsmyndighet

tek.dAndr_e \1arer kﬁn_lﬁare Ilrnyge.?kt” apotelb sam;nen Statens helsetilsyn er tilsynsmyndighet og farer
med angivelse av hvilket eller nvilke apotek SOm 10 15vn med at krav til apotekvirksomhet i lov og for-

handler varen. d
. skrifter er o It.
Departementet kan gi neermere bestemmelser om Py

markedsfaring av apoteks varer og tjenester, herund@ 8-2. Plikt til medvirkning
bestemmelser som innskrenker adgangen til markeds- ~

fgring etter denne paragrat. Den som er gjenstand for tilsyn, plikter & sgrge for

at tilsynsmyndigheten har uhindret tilgang til virk-

Kap. 7. Tilvirkning av legemidler i apotek somheten. _ . ,

§ 7-1. Rett til ilvirkni Tilsynsmyndigheten kan palegge apotekkonsesjo-
L Retttftivirkning _ naeren, apotekeren og apotekbestyrer, eller represen-
Departementet kan gl tilvirkertillatelse til apOtek— tanter for disse, é_ veere til stede under tilsynet_

k_onseSJonaer 0g apoteker som fyIIe_r vilkarene for slik Tilsynsmyndigheten skal ha tilgang til ngdvendig

tillatelse. Departementet gir forskrift med neermereqokumentasjon og kan vederlagsfritt ta ut legemidler

bestemmelser om hvilke krav som ma veere oppfyliog andre varer til neermere undersgkelse og kontroll.
for a fa tilvirkertillatelse.

Et apotek med tilvirkertillatelse har rett til a tilvir- § 8-3. Palegg om retting
ke legemidler og andre varer som naturlig og hen-

) , . Hvis apoteket ikke oppfyller krav til virksomhe-
siktsmessig lar seg forene med apotekets legemidde]- : . ) .
tilvirkning, sa langt dette falger av tilvirkertillatelsen. {en fastsatt i lov og forskrifter, kan tilsynsmyndighe-

Departementet kan uten hinder av annet ledd forIen gi palegg om retting innen en fastsatt frist.

by tilvirkning eller lagring av visse legemidler og va- § 8-4. Advarsel

rer i apotek. ) ) )
Ved mangelfull eller uforsvarlig drift kan tilsyns-
§ 7-2. Tilvirkningsstandard myndigheten gi advarsel, selv om forholdet er rettet
pa eller har veert av forbigdende karakter.
Beslutning om advarsel regnes som enkeltvedtak
og rettes bade til apotekkonsesjonaeren og til apoteke-
ren.

Tilvirkning av legemidler i apotek skal vaere for-
svarlig og i samsvar med god tilvirkningspraksis.
Departementet kan i forskrift gi neermere bestem
melser om kvalitets- og sikkerhetskrav ved tilvirkning
av legemidler i apotek. _
viegem 'ap § 8-5. Stenging

Tilsynsmyndigheten kan stenge apotek og medi-

§ 7-3. Salg av apotektilvirkede legemidler sinutsalg hvis det ikke foreligger slik konsesjon eller
Apotek har rett til & selge egentilvirkede legemid- tillatelse som loven pabyr, eller hvis virksomheten
ler til sluttbruker i eget apotek. kan medfgre vesentlig fare for helse og sikkerhet. Ved

Legemidler som er tilvirket etter den enkelte re- stenging kan det kreves at lokalene forsegles.
sept kan selges til eller gjennom andre apotek av apo- Tilsynsmyndigheten kan om ngdvendig kreve bi-
tek som har tilvirkertillatelse som leieprodusent for stand fra politiet for & gjennomfare stenging og for-
resepturproduksjon. Mottagende apotek plikter & passegling.
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Kap. 9. Administrative bestemmelser og straff 8 10-3. Eldre bevillinger
§ 9-1. Klageinstans i visse saker Bevillingshavere til apotek som var lovlig etablert
Kongen kan fastsette at Statens helsepersonelfOM s_elvstendlg apotek ved denn_e lovens |krafttred_el—
nemnd skal veere klageinstans for vedtak etter kap. $&: 9iS uten ny sgknadsbehandling apotekkonsesjon
4,7, 8 og 9 som er fattet av underordnet organ i krafPd driftskonsesjon pa de vilkar som er knyttet til be-
av loven eller etter delegasjon fra departementet.  Villingen. Tilsvarende gjelder for medisinutsalg og for
| slike saker kaller nemnda seg Apotekk|age_t|IV|rkert|IIateIse gitt i tilknytning til bevillingen. For

nemnda. For gvrig gjelder §§ 69 og 70 i lov om helseeVilling gitt til kommune, fylkeskommune og stat
personell m.v. (helsepersonelloven) om nemndas orskal driftskonsesjonen anses a ligge hos den tilsatte

anisering og virksomhet. apotekeren.
g 90g Bevillingshavere til apotek som var lovlig etablert
§ 9-2. Gebyrer som filialapotek ved denne lovens ikrafttredelse, gis

Departementet kan gi forskrifter om gebyr for be- uten ny sgknadsbehandling apotekkonsesjon pa de

; . ilkar som er knyttet til bevillingen. Den tilsatte be-
handling av sgknad om apotekkonsesjon etter kap. . : - )
og driftskonsesjon etter kap. 3. étyrer skal anses som driftskonsesjoneer for filialapo

teket og ha tittelen apoteker dersom vilkarene i § 3-2
) ; farste ledd er oppfylt. Hvis filialapotekets bestyrer
§ 9-3. Apotekavgift . i ikke oppfyller vilkarene for egen driftskonsesjon, skal
_ Apotek skal hvert ar betale en apotekavgift. Av- gjigjanoteket anses & ligge under driftskonsesjonen til
giften fastsettes arlig av Stortinget og brukes ettefyen anoteker som ved lovens ikrafttredelse var bevil-
Stortingets bestemmelse. Departementet kan etigf,gshaver til filialapoteket, og bestyreren skal ha tit-
naermere regler helt eller delvis ettergi apotekavgift tilig e apotekbestyrer og anses godkjent etter § 4-2.
apotek som sgker om det.
Ved inndrivelse av apotekavgiften far de reglerg 10-4. Eldre apotek og medisinutsalg
som gjelder for formues- og mntekt_sskatten til staten, Apotek og medisinutsalg som var lovlig etablert
tiisvarende anvendelse. Apotekavgift er tvangsgrunny,q ovens ikrafttredelse, ma innen 6 maneder etter at

lag for utlegg. . loven har tradt i kraft oppfylle alle krav til virksomhe-
Departementet gir neermere bestemmelser om b&gp, gom e fastsatt i eller i medhold av loven.

regning, oppkreving og ettergivelse av apotekavgift.
8 10-5. Endringer i andre lover

§9-4. T},’af‘gsm“'kF o ) Med virkning fra lovens ikrafttredelse gjares fal-
For a sikre at plikter etter § 5-5 samt palegg gitt et‘gende endringer i andre lover:

ter § 8-3 oppfylles, kan tilsynsmyndigheten bestemme

at apoteket skal betale en lgpende tvangsmulkt fof | oy 6. juni 1980 nr. 21 om handelsvirksomhet:
hver dag som gar etter utlgpet av den frist som er satt

for oppfylling av forholdet, inntil de er oppfylt. Ved- g 1-2 fgrste ledd skal lyde:

tak om tvangsmulkt er tvangsgrunnlag for utlegg. Loven gjelder ikke apotekenes virksomhet etter

§ 9-5. Straff lov av ..... nr. ... om apotek dgv av 4. desember
1992 nr. 132 om legemidler adfentlig godkjente la-
boratoriers eller institutters virksomhet i samsvar med

Aegemiddelloven 88 14 og 15

Den som forsettlig eller uaktsomt overtrer eller
medvirker til overtredelse av 8§ 1-4, 1-5, 2-10, 3-7, 5
5, 6-5 annet punktum, 6-9, 6-11, 6-12, 7-2 fgrste led

og 8-2, straffes med bater eller fengsel inntil 6 mane, | oy 4 desember 1992 nr. 132 om legemidier m.v.
der. Overtredelse regnes som forseelse. og om endringer i visse andre lover som falge av
E@S-avtalen:

Lovens tittel skal lyde:
Lov om legemidler m.vlegemiddelloven)

Kap. 10. Ikrafttredelse. Overgangsregler
§ 10-1. Ikrafttredelse

Loven trer i kraft fra den tid Kongen bestemmer.
Kongen kan bestemme at de enkelte bestemmelsene.i : _
loven skal tre i kratft til forskjellig tid. §'12 tredje ledd skal lyde: o
Fra samme tid oppheves lov 21. juni 1963 nr. 17  For apotek folger godkjenningen aserskilt til-

om drift av apotek m.v. virkertillatelse gitt i medhold av apotekloven.
§ 10-2. Eldre forskrifter § 15 tredje ledd skal lyde:
Forskrifter gitt i medhold av lov 21. juni 1963 nr. Grossister kan likevel utlevere legemidlerptib-

17 om drift av apotek m.v. gjelder ogsa etter at loverfesjonelle sluttbrukere sosykehus lege- og tannle-
her har tradt i kraft. gekontorer offentlige og offentlig godkjentkelsein-
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stitusjoner laboratorier, vitenskapelige institusjoner offentlig godkjent sykepleier. Det er ikke adgang til &
og andre lignende institusjoner eller bedrifter, etterberegne noen fortjeneste ved utlevering fra slikt for-

naermere bestemmelser av departementet. rad. Varene skal leveres fra et bestemt apotek, som
patar seg a fare ngdvendig tilsyn.
§ 15 fjerde ledd skal lyde: Departementet kan gi naermere regler om levering

Grossister kan ogsa utlevere legemidler som skafV legemidler m.v. i henhold til denne paragraf, der-
anvendes til dyr, til profesjonelle sluttbrukere etter Under om hvilken pris eller fortjeneste som kan bereg-

neermere bestemmelser som gis av departementet. N€S for levering etter fgrste ledd.

§ 16 annet ledd skal lyde: Ny & 25D i kap. IX skal lyde:

Detaljomsetning av legemidler ma, med de unn- Rett for helsepersonell og dyrehelsepersonell til &
tak som er fastsatt i eller i medhold av denne lov, baréekvirere reseptpliktige legemidler falger av seerskilt
forestés av apotesg medisinutsalg underlagt et apo- ov. Departementet kan i forskrift bestemme at andre

tek. grupper kan fa begrenset rett til & rekvirere resept-
pliktige legemidler.
§ 17 skal lyde: Departementet kan i forskrift gi neermere bestem-

melser om rekvirering av legemidler, herunder om ut-
forming og utfylling av resept og rekvisisjonsblankett.
Det kan ogsa bestemmes at bestemte legemidler helt
Ieller delvis skal unntas fra rekvireringsretten.

Leger, tannleger og veteringerer kan av departe-
mentet gis tillatelse til & levere legemidler, forbin-
dingssaker og andre sykepleieartikler mot betaling
nar adgangen til apotek er tungvint. Legemidlene ska
veere anskaﬁet fra apoteket i ferd?g tilberedt stand. § 26 annet ledd skal lyde:

Selv om tillatelse som nevnt i farste ledd ikke er _ : . :
gitt, kan lege, tannlege og veterineer kreve dekket ut- | forskriftene kan fastsettes alminnelige inn-
legg til legemidler som er brukt under behandlingenSKrenkninger legers, tannlegers og veterineered-
av en pasient eller et dyr, eller som er utlevert til bruk 9aNg til & rekvirere sprit, brennevin og vin til medi-
inntil midlene kan skaffes fra apotek. sinsk bruk.

Pa steder hvor det er vanskelig adgang til apotek
eller lege, kan fylkeslegen gi tillatelse til at en offent- B
lig godkjent sykepleier har et mindre forrad av lege-  Stortinget ber Regjeringen pa egnet mate foreleg-
midler m.v. til bruk i pakommende tilfelle. | seerlige ge Stortinget et opplegg der kriterier for fastsetting av
tilfeller kan fylkeslegen gi slik tillatelse til andre enn apotekenes avanse utredes og klargjares.

Oslo, i sosialkomiteerden 22. februar 2000

John I. Alvheim Harald T. Nesvik Are Neess
leder ordfarer sekreteer
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