|nnst. O. nr. 93

(2000-2001)

Innstilling fra sosialkomiteen om lov om endringer i apotekloven og legemiddelloven
Ot.prp. nr. 61 (2000-2001)

Til Odelstinget

1. INNLEDNING
1.1 Sammendrag

Regjeringen legger i proposi§onen fram forslag
til lov omendringer i lov 2. juni 2000 nr. 39 om apotek
(apotekloven) og lov 4. desember 1992 nr. 132 om le-
gemidler m.v. (legemiddelloven). Fordagene omfat-
ter:

— endringer i apoteklovens eierbegrensningsregler

— hjemmel for & palegge grossist ainnlevere datatil
legemi ddel stati stikk

— hjemmel for & gi saksbehandlingsregler i saker
hvor et legemiddels rettighetshaver sgker om afa
legemidlet opptatt i offentlig refusjonsordning, og
hjemmel for a avgiftsbelegge refusjonssgknader
og legemidler som er opptatt i offentlig refugons-
ordning

— fordag om & erstatte apotekavgiften med en lege-
middelavgift som innkreves hos grossist

| tillegg foreslas enkelte tekniske endringer i deto
lovene.

Proposisjonen fremmes pa bakgrunn av et fordag
til endringer i apotekloven og legemiddelloven som
ble sendt pa hering i desember 2000. Det kom inn 28
heringsuttalel ser.

Det orienteres om overgangen til ny apoteklov
som ble satt i kraft 1. mars 2001. Fra samme tid ble
forskrift av 26. februar 2001 nr. 178 om apotek (apo-
tekforskriften) satt i kraft.

Det vises til at ved arsskiftet 1999-2000 var et
sterre antall av apotekene samlet i en bestemt kjede,
Apokjeden, og til at sosialkomiteen kommenterte
konkurransesituasjonen i Innst. O. nr. 52 (1999-
2000). Sosialkomiteen forutsatte blant annet at Apo-
kjedens dominerende posisjon i apotekmarkedet skul-
lefalges naye, og at nedvendigetiltak skulleiverkset-
tes for alegge forholdene til rette for konkurranse et-
ter at den nye lovens ikrafttredelse.

Det uttales at departementet i juni 2000 endret eta-
bleringspolitikken for apotek i den retning komiteen
ba om, sa langt dette var mulig innenfor de rammer
som den dagjeldende loven satt.

Det redegjares for konkurransesituasjonen ved
arsskiftet 2000-2001 og for de seknadene om eierkon-
sesjon til apotek som foreld ved apoteklovens ikraft-
tredelse. Videre redegjares det for apotekforskriftens
bestemmelser om konkurransepolitiske hensyn som
bl.a. innebagrer at dersom en sgker har over 40 pst.
markedsandel, skal det foretas en vurdering av de
konkurransemessige konsekvensene for apotekvese-
net dersom sgknaden innvilges.

Det visestil apoteklovens bestemmel ser om hjem-
mel til & gi forskrift om etableringskontroll i form av
et avretak for konsegoner i sentrale strak og til en hg-
ringsrunde om en dik forskrift. Det kom inn 29 hg-
ringssvar, og det uttales at synet pa et dikt konse-
gonstak varierte fra stette til sterk skepsis. De instan-
sene som var negativt inngtilt, betvilte at taket ville
vage et effektivt distriktspolitisk virkemiddel, og la
vekt pa at et tak kunne fa negative falger for konkur-
ransen i apotekmarkedet.

Det vises spesielt til uttalelse fra Norsk Medisi-
naldepot ASA, og det uttales at departementet pa bak-
grunn av den uttalelsen innledet draftel ser med Norsk
Medisinaldepot om en avtale om opprettholdelse av
apotektilbud i distriktene. Avtalen ble inngétt 28. fe-
bruar 2001. Adgangen etter apotekloven til a etablere
konsesionstak ble pa denne bakgrunn ikke benyttet da
loven tradtei kraft 1. mars 2001. Etter departementets
vurdering er avtalen et mer effektivt virkemiddel for &
sikre distriktsapotekene enn det taket ville vaat. Det
uttales at etter departementets vurdering har avtalen
ingen skadelige effekter for konkurransen, men er
tvert om egnet til & styrke konkurransen i apotekmar-
kedet.

Departementet forventer at antallet apotek vil sti-
ge som falge av den nye apotekloven og uttaler at uten
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konsesjonstak blir tilgangen pa og utnyttelsen av ar-
beidskraft med farmasayti sk embetseksamen den vik-
tigste begrensende faktor for veksten i apoteketable-
ringer. Departementet mener det mulig med mer ef-
fektiv utnyttelse av farmasgytene, og at det innenfor
rammen av eksisterende antall farmasayter vil vaae
rom for netto tilvekst av apotek.

1.2 Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbei-
derpartiet, Bendiks H. Arnesen, Inga
Balstad, Reidun Gravdahl, Asmund
Kristoffersen, Karin Lian og Einar Olav
Skogholt, fra Kristelig Folkeparti, Ase
Gunhild Woie Duesund og Are Naess,
fra Hgyre, Annelise Hgegh og Sonja
Irene Sjgli, fra Fremskrittspartiet, le-
deren John 1. Alvheim og Harald T.
Nesvik, fra Senterpartiet, Ola D. Glgt-
vold, og fra Sosialistisk Venstreparti,
Olav Gunnar Ballo, merker seg at Regjeringen
ensker aforetaen del endringer og tilpasninger i apo-
tekloven og legemiddelloven nd etter at apotekloven
ble satt i kraft 1. mars 2001, noei underkant av ett ar
etter at Stortinget traff sitt lovvedtak. Fra samme tid
ble forskrift av 26. februar 2001 nr. 178 om apotek
(apotekforskriften) satt i kraft.

Komiteen stetter a det alerede pa dette tids-
punkt foretas en del endringer dik at en kan eliminere
en del ugnskede og ikke tilsiktede virkninger av den
nye apotekloven. Hensynet til konkurransen og tilgan-
gentil apotektjenester taler ogsa for en del av de end-
ringer som foredas fra Regjeringens side.

Komiteen vil visetil a proposisjonen innehol-
der en gjennomgang av konkurransesituasionen i apo-
tekmarkedet. | forbindel se med behandlingen av apo-
tekloven uttalte en samlet komité:

«l perioden frem til lovens ikrafttredelse legger
komiteen til grunn at ngdvendige tiltak blir satt i verk
for aleg?eforhol denetil rette for konkurranse etter at
den nye loven har tradt i kraft. Dette kan blant annet
skje ved a gi bindende forhandstilsagn om konseso-
ner etter den nye lovens konsesjonsregler til akterer
som antas akunne bidratil konkurransei et deregul ert
apotekmarked.

~ Komiteen forutsetter videre at seknader om bevil-
li gger til apotek etter den gjeldende loven, samt sak-
nader om opprettelse av medisinutsalg og seknader
om flytting av apotek, avgjares etter en ngye vurde-
ring av konkurransemessige konsekvenser, slik at do-
minerende aktarer i dagens marked ikke favoriseres.»

Komiteen vil vise til at departementet skriver
at eni trdd med de uttalelser som blegitt i Innst. O. nr.
52 (1999-2000), i samarbeid med Konkurransetilsy-
net fortsatt vil foreta konkurransemessige avveininger
i konsesjonspolitikken. Disse avveiningene vil skje
med utgangspunkt i apotekloven § 2-2 annet ledd jf.
apotekforskriften 8§ 13. Komiteen vil visetil at § 13

i apotekforskriften gir hjemme for & avd & seknad om
apotekkonsegion dersom hensynet til en fungerende
konkurransetilsier det.

Komiteens medlemmer fra Hgyre og
Fremskrittspartiet har imidiertid merket seg at
Konkurransetilsynet i sin  hgringsuttalelse  av
18. januar 2001 uttaler falgende:

«SHD foreslér &innfare en bestemmelsei apotek-
lovforskriften som gir myndighetene hjemmel til aav-
sla apotekkonsegion til sgker som Konkurransetilsy-
net anser for avaae dominerendei apotekmarkedet el-
ler som har et betydelig samarbeid med foretak som
har en slik dominerende stilling.

Konkurransetilsynet har flereinnvendinger mot at
SHD innfarer en ik bestemmel se. For det ferste er vi
uenig i behovet for aha en slik hjemmel i apoteklov-
forskriften. Bakgrunnen for dette er at konkurranselo-
ven innehol der bestemmel ser som gir K onkurransetil-
synet hjemmel til aregulere atferden til dominerende
markedsakterer.»

Pabakgrunn av de betenkeligheter som fremkom-
mer i haringsuttalel sen fraKonkurransetil synet, frem-
mer disse medlemmer fglgende forslag:

«l lov om apotek skal § 2-2 annet ledd oppheves.»

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre og Fremskritts-
partiet, vil visetil at departementet forventer at an-
tallet apotek vil stige som en falge av den nye apotek-
loven, og vil presisereat dette er en gnsket virkning av
den nye loven. Flertallet forventer ogsa i likhet
med departementet at fraveget av konsegonstak vil
kunne fare til en raskere vekst i antallet nyetablerin-
ger.

Komiteen understreker at det er viktig & felge
opp legemiddel- og apotekbransjen for & sikre malet
for lovreguleringen, nemlig en friere adgang til  eta-
blere apotek uten a svekke apotekleddet som en pro-
dusent- og forskrivningsngytral arenafor legemiddel-
informasjon. K omiteen ansker & oppna lavest mu-
lige priser til forbruker og sikre geografisk tilgang til
apotektjenester.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
Senterpartiet og Sosialistisk Venstre-
parti, legger vekt pa at Konkurransetilsynets hg-
ringsuttal el ser er imatekommet ved endelig utforming
av apotekforskriftene. Flertall et anser hjemmelen
i apoteklovens § 2-2 annet ledd som viktig for & sikre
formalisert og godt samarbeid med Konkurransetilsy-
net for overvaking av bransien. Flertal | et mener at
hel semyndighetenes kunnskap om apotekmarkedet og
tilgang til apoteksgknader vil kunne vaaretil god hjelp
for konkurransemyndighetene i deres overvaking av
markedet.
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Flertallet mener det er naturlig aoppheve § 2-
2 farste ledd bokstav b, siden kravet om handel srett er
bortfalt.

Et annet flertall, medlemmene fra
Kristelig Folkeparti, Hgyre, Frem-
skrittspartiet, Senterpartiet og Sosia-
listisk Venstreparti, viser til at Regjeringen
ved helseministeren ikke har anvendt apoteklovens
bestemmelser som gir hjemmel til & gi forskrift om
etableringskontroll i form av et @vre tak for konsego-
ner i sentrale strak. Regjeringen viser til at det kom
inn 29 heringssvar paforslaget til et avre tak for kon-
segoner, somvariertefrastattetil sterk skepsis. D et -
te flertallet vil peke pa at departementet inngikk
en avtale med Norsk Medisinaldepot (NMD)om en
avtale om opprettholdel se av apotektilbudet i distrik-
tene. Avtalen ble inngétt 28. februar 2001 uten at an-
dre apotekeiere/-kjeder fikk anledning til &gi et tilbud
patilsvarende drift av apotekenei distriktene. Dette
flertallet er skeptisk til at departementet inngikk
en dik avtale.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet visertil at avtalen som er inngatt med NMD,
er oppfelging av loven og de prinsipper som Stortin-
get har duttet seg til ndr det gjelder de legepolitiske
mdl.Disse medlemmer peker paat det er den ut-
gvende myndighet — apotekforvaltningen — som skal
falge opp og bruke de virkemidler som foreligger, for
aoppna malet.

Disse medlemmer viser ogsatil at avtalens
innhold ivaretar behovet for andre i nteresserte gpotek-
eiere/-kjeder. Konsegonsmyndigheten plikter samti-
dig & undersake interessen fra andre enn NMD.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre og Fremskritts-
partiet, vil minne om at den nye apoteklovens klare
hovedregel er deregulering og fri etablering for alle
som fyller objektive, faglige krav til apotekdrift.
Flertallet mener det ikke er noe helsepolitisk mal
abeskytte etablerte gkonomiskeinteresser. Bortfall av
konsesjonstak vil skjerpe konkurransen i et tidligere
overbeskyttet marked, og dermed leggetil rettefor be-
dre service, bedre tilgjengelighet og lavere priser.
Flertallet stetter derfor at konsesjonstaket ikke
gjeres gjeldende.

Komiteens medlemmer fra Kristelig
Folkeparti, Senterpartiet og Sosialis-
tisk Venstreparti visertil at etter departementets
vurdering har avtalen ingen skadelig effekter pa kon-
kurransen, men tvert imot er egnet til astyrke konkur-
ransen i apotekmarkedet. Disse medlemmer er
ikke overbevist om en ensidig positiv falge av ainnga
en avtale med NMD, og ber om at Stortinget far fore-

lagt eventuelle forslag til nye avtaler nér avtalen med
NMD utlgper 1. mars 2004, eller dersom avta en opp-
harer av annen grunn.

2. ENDRINGER | APOTEKLOVENS
EIERBEGRENSNINGSREGLER

2.1 Sammendrag

2.1.1 Adgangen for rekvirenter av legemidler,
sykehus o.l. til & eie apotek

Etter apotekloven § 2-3 farsteledd bokstav aog b
kan personer med rekvireringsrett for legemidier, de-
res nagstdende eller foretak som tar sykei behandling,
ikke gis apotekkonsegon. | bokstav ¢ er det bestemt at
heller ikke et foretak som eies med 10 pst. eller mer av
person med rekvireringsrett for legemidler eller deres
nagstaende, kan gis apotekkonsesjon. Bokstav d regu-
lerer hvor stor indirekte eferinteresse et foretak som
tar syke i behandling, kan hai et apotek, og fastdar at
et slikt foretak ikke kan veare morsel skap til et apotek,
dvs. ikke kan ha bestemmende innflytelse over mer
enn 50 pst. av stemmene i et selskap som sgker om
apotekkonsesjon. | tillegg er det fastsatt at et foretak
som tar sykei behandling, ikke kan e e mer enn 33 pst.
av apotekets morsel skap.

Det foreslas a endre begrensningenei bokstavene
c og d for indirekte eierskap. Det uttales at den fore-
détte endringen i bokstav ¢ og ny bokstav einnebagrer
en betydelig forenkling og klargjering av hvilke eier-
konstellasjoner som skal veae avskaret fra a eie apo-
tek.

Departementet mener det ikke skal vagre mulig &
omgaeierbegrensningene ved for eksempel dopprette
holdingselskaper, og at dette best ivaretas ved alike-
dille indirekte og direkte eierskap i apotek. Departe-
mentet mener videre det er ungdvendig a oppstille én
andel sbegrensning for morselskap og en annen for ei-
ere av morselskap.

Et annet forhold som framheves, er at foretak med
kontroll over for eksempel et legesenter vil kunne p&
virke de ansatte til & gke sin forskrivning til fordel for
et bestemt apotek. Departementet mener et slikt fore-
tak skal likestilles med rekvirenter og foretak som tar
syke i behandling, og dette er gjennomfert i departe-
mentets forslag.

2.1.2 Adgangen for legemiddelindustrien til a eie
apotek

Apotekloven § 2-3 farste ledd bokstavene a og b
fastdar at en industriell tilvirker av legemidier ikke
kan innvilges apotekkonseson. En fysisk person som
tilvirker legemidler paindustriell basis, kan i henhold
til bokstav c heller ikke eie 10 pst. eller mer av foretak
som sgker om apotekkonsesjon. Bokstav d regulerer
naamere hvor stor indirekte eierinteresse en industri-
ell legemiddeltilvirker kan tillates A hai et apotek, og
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en legemiddeltilvirker kan ikke vaere morselskap til et
apotek, dvs. ikke ha bestemmende innflytelse over
mer enn 50 pst. av stemmene i et selskap som sgker
om apotekkonsesjon. En industriell legemiddeltilvir-
ker kan heller ikke eie mer enn 33 pst. av apotekets
morsel skap.

Det foredds en justering i lovens eierbegrens-
ningsregler for legemiddelindustrieni § 2-3 bokstav d
som etter departementets syn innebaarer en nadvendig
presisering av gjeldende rett, og det uttales at pa sam-
me méte som for foretak som tar sykei behandling, vil
endringsforslaget bety en forenkling og tydeliggje
ring av eierbegrensningene.

Departementets forslag innebagrer at adgangen til
aeieopp til 50 pst. bortfaller, og etter departementets
syn er dette tilstrekkelig for & sikre gpotekenes uav-
hengige stilling i forhold til legemiddelindustrien.

Fordag til ny bokstav d sikrer at personer og fore-
tak som tilvirker legemidler industrielt, behandleslikt
med hensyn til bade direkte og indirekte eierskapi en
apotekkonsesjonag.

2.2 Komiteensmerknader

Komiteen er enig i de eierbegrensninger som
det legges opp til i presiseringen i § 2-3 farste ledd
bokstav ¢, d og e, og mener det er viktig a sikre like-
behandling med hensyn til direkte og indirekte eier-
skap ved ny bokstav e.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
Senterpartiet og Sosialistisk Venstre-
parti, vil understreke at sykehusapotekene, som i
dag er eid av fylkeskommunene dler staten, har ngy-
aktig de samme rammebetingelser som de private
apotekene. Flertall et finner gjeldende lovgivning
tilfredsstillende for &ivareta hensynet til like ramme-
betingelser for sykehusapotek og private apotek.

Flertallet mener at det fortsatt ber gj@res unn-
tak for at apotek kan ha samme el er som det sykehuset
apoteket betjener, og mener det er klargjerende med
presiseringen i forslag til 8 2-5 nytt annet punktum at
private sykehus fortsatt kan ha samme eier, dersom
saglige grunner taler for det.

Flertallet stetter proposigonensfordag om en
spraklig rettelse i § 2-7 annet ledd bokstav a ferste
punktum. Fl ertall et mener det er et viktig hel sepo-
litisk mal & fa flest mulig medisinutsalg erstattet av
apotek. For & oppndinteresse for dette maen unnga a
mgte konkurranse fra medisinutsalg ved eventuell
apoteketablering. Flertallet legger vekt pa at ny-
etablering av apotek i marginale markeder i distrikte-
ne og grisgrendte strak gir et bedre tilbud til brukerne
enn medisinutsalg. Flertall et vil fortsatt sikre ga
ranti for at interessenter for apoteketabl ering ikke vil
mgte konkurranse fra medisinutsalg.

Flertallet gnsker & legge tilsynsmyndigheten
til departementet. Flertall et vil understreke at Sta-
tens legemiddelverk vil fa delegert myndighet i trad
med sin kompetanse og sine muligheter for tilsyn,
men at Statens legemiddelverk ikke har noe regionalt
niva, og at det derfor er gnskelig og nedvendig for ek-
sempel dkunne bruke fylkeslegene til enkelte tilsyns-
oppgaver. Flertall et stetter derfor proposigonens
utforming av bestemmelsen om tilsyni § 8-1.

Komiteens medlemmer fra Hgyre og
Fremskrittspartiet er av den oppfatning at syke-
husapotekene ma fristilles og drives pa linje med an-
dre apotek. Disse medlemmer vil visetil a det
er viktig at disse apotekene drives med de samme be-
tingelser og pa like vilkar som gvrige apotek dik at
konkurransen i apotekmarkedet far fungere.

Disse medlemmer fremmer derfor felgende
forslag:

«l lov om apotek skal 8§2-5 annet ledd lyde:

Konsesjon til sykehusapotek kan ogsa gis til pri-
vat saker som oppfyller kravenei § 2-2jf. § 2-3. Dette
gjelder selv om kravet i § 2-3 farsteledd bokstav c el-
ler e ikke er oppfylt.»

Disse medlemmer vil visetil at departemen-
tet har valgt a viderefgre apoteklovens bestemmelse
om at tillatel se til & etablere medisinutsalg skal kalles
tilbake hvis det etableres et apotek pa stedet. Di sse
medlemmer er uenigi at det skal vage automatikk
i dette. Disse medlemmer kan ikke se at etable-
ring av et apotek et sted i seg selv skal vaare grunnlag
for at det ikke skal kunne vaae et medisinutsalg i sam-
me kommune eller pa samme sted.

Disse medlemmer fremmer derfor felgende
forslag:

«l lov om apotek skal § 2-7 bokstav a) annet punk-
tum lyde:

Tillatelse til & ha medisinutsalg kan kalles tilbake
med 6 maneders varsel.»

Disse medlemmer har merket seg at departe-
mentet redegjar for at etter at Statens legemiddelverk
ble opprettet 1. januar 2001, sa ble en del funkgoner
overfart fra Statens helsetilsyn til det nye Legemid-
delverket, deriblant forvaltningen og tilsynet med le-
gemiddelforsyningskjeden, det vil si med legemiddel-
produsenter -grossister og apotek. Pa denne bakgrunn
ble bestemmelsen i apotekloven § 8-1 om at ansvaret
skulle tillegges Statens hel setilsyn ikke satt i kraft. Pa
bakgrunn av den nye organiseringen foredar derfor
departementet at tilsynsbestemmelsen overfares til
departementet. Det visesfor gvrig til at departementet
vil delegere tilsynsmyndigheten til Statens legemid-
delverk, men departementet uttrykker at det ogsa kan
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bli aktuelt & delegere begrenset tilsynsmyndighet til
andre organer.

Disse medlemmer er av den oppfatning at
det er viktig at det i lovteksten klart fremgér hvem
som skal ha tilsynsmyndigheten. Slik disse med-
lemmer ser det, er det naturlig at tilsynsmyndighe-
ten skal vage Statens legemiddelverks oppgave, og
dette ber derfor fremga av lovteksten.

Disse medlemmer fremmer derfor falgende
fordag:

«l lov om apotek skal § 8-1 lyde:
§ 8-1 Tilsynsmyndighet

Statens legemiddelverk er tilsynsmyndighet og
farer tilsyn med at krav til apotekvirksomhet i lov og
forskrifter er oppfylt.»

3.ENDRINGER | LEGEMIDDELLOVEN

3.1 Data til nasjonal legemiddelstatistikk fra
grossist m.fl.

3.1.1 Sammendrag

Det framholdes at Norge var det ferste land i ver-
den som utga offentlig legemiddel statistikk, og det re-
degjares for hvordan innhenting av datatil denne sta-
tistikken foregar.

Det uttales at den rettslige reguleringen av lege-
middelgrossistenes leveringsplikt av datatil legemid-
delstatistiske formd er mangelfull, og at det er tvil-
somt om data faktisk kan kreves avlevert.

Etter departementetsvurdering tilsier strukturend-
ringene pa legemiddelfeltet en viss endring i tilsyns-
fokus fra myndighetenes side, blant annet for & sikre
at prisrabatter fralegemiddelindustrien kommer kun-
denetil gode.

En komplett statistikk over legemiddelforbruket
pagrossistnivaforutsetter etter departementets vurde-
ring en klar hjemmel i lov for leveringsplikt av data.

Departementet legger betydelig vekt pa sikre at
Norgei framtiden har en fullstendig og korrekt statis-
tikk over den totale legemiddel omsetningen, og me-
ner det mavaae en prioritert oppgave asikre en vide-
refering og utvikling av den navagrende grossiststa-
tistikken.

Det foredas en hjemmel for a palegge legemid-
delgrossistene plikt til ainnlevere datafralegemidde-
lomsetningen.

3.1.2 Komiteens merknader

Komiteen slutter seg til departementets vurde-
ringer ndr det gjelder legemiddelgrossistenes plikt til
ainnlevere data fra legemiddelomsetningen. K omi -
teen er enig i at en grossiststatistikk er det beste
grunnlag for a gi myndighetene totaltallene for lege-
middelforbruket i Norge. Det er ogsa etter komi te-
ens mening viktig at kundene oppnar de rettmessige

rabatter, selv om komiteen regner med at den nye
konkurransesituagonen i apotekenes marked gir kun-
dene en bedre garanti for riktig pris enn tidligere.

Komiteen vil understreke at det synes rimelig
at den fremtidige datainnsamling skjer pa databasert
medium i standard format, og legger vekt paasikre at
Norgei fremtiden har en fullstendig og korrekt statis-
tikk over den totale |egemi ddelomsetningen.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
Senterpartiet og Sosialistisk Venstre-
parti, mener dette ivaretas ved & hjemle paleggsmu-
lighet til grossister og andre som foreslétt i nytt femte
leddi § 14.

Komiteens medlemmer fra Hgyre og
Fremskrittspartiet vil imidiertid understreke at
grossistleddet ikke bar pdlegges nye oppgaver som
diller starre krav til bemanning og investeringer enn
tidligere. Det bar heller ikke kreves at det skal leveres
data som ikke alikevel foreligger som en naturlig del
av virksomhetenhosgrossist. Disse medlemmer
viser til departementets vurdering under kap. 3.1.4 i
proposigonen der det fastdlas at levering av datatil en
offentlig database ikke vil vaaetil hinder for a gros-
sistene fortsetter & selge data til private kjgpere, og
disse medlemmer legger derfor til grunn at de
offentlige databasene ikke vil representere noen kon-
kurranse pa dette omradet.

3.2 Sakshehandlingsregler m.v i refugonssaker
3.2.1 Sammendrag

Refusjon av utgifter til kjgp av legemidler gis til
trygdede med hjemme! i bldreseptforskriften av 18.
april 1997. Etter 89 gis det stanad til en rekke lege-
midler ved en lang rekke sykdommer.

Det er legen som utlgser refugonsrett etter § 9. Si-
den 1. oktober 2000 har det vaat Statens legemiddel-
verk som vurderer legemidler for forskrivning etter §
9, giennom vedtak €eller tilradinger til departementet
om afare aktuelle legemidler opp pa preparatlisten til
§9. Hvis saken har budsettmessige virkninger som
gjzr at den ma handteres som budsjettsak, vil Regje-
ringen vurdere refusjon opp mot andre helsetiltak.
Dersom Regjeringen finner grunnlag for & prioritere
refusion av angjeldende legemiddel, vil forslag om
okt bevilgning bli fremmet for Stortinget.

Normalt er det legemidletsrettighetshaver i Norge
som seker om afa et legemiddel oppfert i preparatlis-
ten og godkjent for refusjon ette r §9. For afa et lege-
middel oppfert papreparatlisten er det en forutsetning
at den sykdom og den legemiddelgruppe som passer
for det aktuelle legemidlet, er omfattet av 8 9. Er ikke
det tilfellet, ma forskriften endres, og saken blir en
forskriftssak. Utgangspunktet i forvaltningsoven er at
det ikke gis prosessuel le rettigheter til enkeltindivider
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i slike saker, i motsetning til i saker om enkeltvedtak
der parten gis prosessuel | e rettigheter som innsynsrett,
rett til begrunnelse og rett til overpraving. Dette inne-
bagrer at legemiddelfirmaer som sgker refugon for le-
gemidler som bare kan forankresi 8 9 hvisforskriften
farst endres, dik tilfellet ofte er for innovative lege-
midler, har et svakere prosessuelt vern enn dersom
forskriftsendring ikke er nadvendig.

Gjennom E@S-avtalen er Norge bundet av direk-
tiv 89/105 EZF som bl.a. har bestemmelser om be-
grunnelse og maksimal saksbehandlingstid for god-
kjenning av et legemiddel for opptak i syketrygdord-
ninger. Disse reglene er implementert i norsk rett.

Statens legemiddel verks produktorienterte arbeid
pa legemiddelfeltet er i stor grad avgiftsfinandert av
legemiddelindustrien, men gjeldende rett har ikke
hjemmel for & fastsette avgift i forbindelse med sak-
nader fra legemiddelindustrien om & fa legemidler
godkjent for forskrivning pa bla resept.

Departementet uttaler at det synesavageenfelles
interesse for det offentlige og legemiddelindustrieni a
faregler som kan medvirke il en grundig behandling
av refugonssgknader innen de tidsrammer som Norge
er forpliktet til f@lgei henhold til EQS-avtalen. Etter
departementets vurdering er det ngdvendig med saks-
behandlingsregler som angir deforskjellige trinnene i
saksbehandlingen og som presist fastsetter sgkernes
rettigheter og plikter i refusjonssaker, som for eksem-
pel sgkerens plikt til & opplyse saken og sgkerens rett
til dokumentinnsyn. Videre mener departementet det
bar gis utfyllende regler om hvordan saksbehand-
lingstiden skal beregnes.

Departementet legger til grunn at direktiv 89/105
EQF er tilfredsstillende implementert i norsk rett
giennom eksisterende regelverk, dik at nye sakshe-
handlingsregler ikke er ngdvendig av hensyn til vare
EdSforpliktelser. Det uttales at nye saksbehand-
lingsregler vil kunne presisere en del av prinsippenei
direktivet, men at det for evrig vil gjelde forhold som
ligger utenfor direktivets omréde.

Departementet fores ar en hjemmel til aavgiftsbe-
legge seknad fra legemidlets rettighetshaver om refu-
sion, samt hjemmel til & avgiftsbelegge legemidler
som finansieres av det offentlige via refugoner fra
trygden.

Fordaget om avgiftsbelegging vil etter departe-
mentets vurdering ha marginal innvirkning pa lege-
middelindustriens rammevilkar. Det uttales at en ri-
melig ressursbruk for Legemiddelverket til refusjons-
saksbehandling kan tilsi arlige utgifter pd om lag 10
mill. kroner padette feltet. Det uttales at tatt i betrakt-
ning at produsentene som oftest mottar godt over 50
pst. av den prisen som kunden betaler i apotek, er det
ikkegrunntil aantaat en avgift pa 1-2 promille vil re-
presentere noen urimelig merbelastning for legemid-
delindustrien.

Det uttaes at beregning og innkreving av avgiften
ikke vil medfare gkte administrative kostnader.

3.2.2 Komiteens merknader

Komiteen viser til at departementet vil innfare
en ny avgift som anbefales lagt pa legemiddelgrossis-
tenes innkjgpspris (GIP) ved behandling av sgknad
om refusjon fra folketrygden etter § 9. Ifalge Ot.prp.
nr. 61 (2000-2001) er det et betydelig arbeid som pa-
legges Legemiddelverket i forbindelse med behand-
ling av denne typen sgknader, og departementet finner
det lite rimelig at avgifter fra andre avgiftsomrader
skal subsidiere refusjonsfeltet.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Kristelig Folkeparti, Hgyre, Frem-
skrittspartiet, Senterpartiet og Sosia-
listisk Venstreparti, vil peke paat det bl.a. er
Norges manglende oppfylling av direktiv 89/105 EJF
om bl.a. maksmal saksbehandlingstid som er bak-
grunnen for fordaget om innfaring av avgiften.

Et annet flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
Senterpartiet og Sosialistisk Venstre-
parti, er opptatt av asikre enforsvarlig og rask saks-
behandling av seknader om markedstillatelse og refu-
gon.Dette flertall et legger vekt paat dagensre-
fusjonshehandling i realiteten finansieres av evrige
avgifter ved Legemiddelverket, som betales av indus-
trien. Forslaget om & belaste saaskilt avgift er ikke
ment & gke avgiftsnivaet, men vil bare synliggjere be-
dre hva avgiften brukestil. Dette flertallet me-
ner det ikke vil vaae noen gkonomisk belastning for
den enkelte sgker og statter derfor fordag til ny §6
annet ledd.

Komiteens medlemmer fra Hgyre og
Fremskrittspartiet visertil at Legemiddelindus-
triforeningen som hgringsinstans har uttalt: «Vi kan
ikke se at innfgringen av et mer transparent saksbe-
handlingssystem for refusjonssaker vil gke myndig-
hetenes arbeidsbyrde knyttet til behandlingen av slike
sgknader», og di sse medlemmer vil understreke
at seknad og behandling av sgknader for godkjenning
av legemidler for refugon er et pdlegg fra norske
myndigheters side overfor produsentene.

Etter disse medlemmers mening kan innfa-
ring av en dik avgift fare til uheldige konsekvenser
som det i dag kanskje ikke er mulig & ha full oversikt
over. | proposisionen papekes det at det ma innferes
hjemmel for & gjere unntak slik at det kan unnlates &
innkreve avgift i saaligetilfeller. Dette kan etter di s-
se medlemmers mening dpne for forskjellsbe-
handling og vurderinger som kan vaare prins pielt van-
skelige. | tillegg viserdi sse medlemmer til faren
for at enkelte legemidler, som kan vaare gnskelig av
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forskjellige grunner, kan bli trukket fra det norske
markedet som et resultat av innfaring av avgift ved
sgknad.

Disse medlemmer mener derfor at hensynet
til norske pasienter og brukere av aktuelle legemidler
tilsier at innfering av dik avgiftikke skjer. Det er, slik
disse medlemmer ser det, hensynet til brukerne
som ma vage retningsgivende ndr det gjelder hvilke
legemidler som skal innfares med refusjon. Innfaring
av avgift vil naturlig nok fere til gkning av prisen pa
legemiddelet som vil bli belastet brukeren. Disse
medlemmer anser det som viktig at norske brukere
far anledning til & benytte seg av de beste og mest hen-
siktsmessige legemidier som finnes pa markedet. En
innfering av ytterligere avgifter vil etter disse
medlemmers mening ikke bidra til dette. Disse
medlemmer vil derfor ikke stette innfaringen av
en slik avgift pa sgknader om refusjon fra folketryg-
den og fremmer falgende forslag:

«l lov om legemidler m.v. ska § 6 nytt annet ledd ly-
de:

Kongen kan i forskrift fastsette regler om behand-
lingsméten for sgknad fra et |egemiddels rettighetsha-
ver om godkjenning av legemidlet for offentlig refu-
sjon.»

3.3 Avgift pasalg avlegemidler (legemiddelavgift)
3.3.1 Sammendrag

Apotekavgiften er en avgift pa apotekenes omset-
ning av legemidler som er hjemlet i apotekloven § 9-
3. Satser og trinn vedtas &rlig av Stortinget som ledd i
den ordinaare budgettbehandlingen. Avgiften er pro-
gressiv og beregnesav det enkelte apoteks rlige lege-
mi ddelomsetning.

Det framholdes at apotekavgiften pavirker kon-
kurranseforhol det mellom apotek og andre distribute-
rer av legemidler til sluttbrukere idet legemiddelgros-
sister som selger legemidler direkte til profesjonelle
sluttbrukere som leger, sykehus og veterinager, slip-
per avgift for dikt salg, mens apotekene er avgifts-
pliktigefor salg av de sasmmevarenetil de sammekje-
perne.

Etter departementets syn bar avgiftssystemet ogsa
virke ngytralt i forhold til apotekstarrelse.

Det uttales at administrative hensyn taler tungt for
a legge avgiften pa grossistniva idet det da blir langt
feare avgiftssubjekter.

Departementet foreddr at avgiftssystemet endres
fraavgift palagt apotekenetil en legemiddel avgift pa&-
lagt engrosvirksomhet. Den tekniske utforming av av-
giften vil departementet kommetilbaketil i forbindel-
se med de &rlige framlegg til statsbudsjett.

Om gkonomiske og administrative konsekvenser
uttales at et bredere avgiftsgrunnlag vil redusere av-
giftsbelastningen for dem som i dag betaler avgift.

Sett under ett vil derfor dagens apotek, med unntak av
sykehusapotekene, oppna gkonomiske fordeler av
forslaget. Dette vil imidlertid vaae en utilsiktet vrid-
ningseffekt, og departementet vil i forbindelse med
framlegget til statsbudsjett vurdere endringer i apo-
tekvesenets avansestruktur for & motvirke utilsiktede
vridningseffekter. Direktesalg fra grossist er mest
vanlig i veterinagre forhold, saarlig i forbindelse med
matproduksjon. Kjegperne av disse legemidiene vil fa
noe gkte utgifter.

Det uttales at forslaget medfarer merarbeid for
grossistene, mens apotekene vil famindre administra-
tivt arbeid, og at samlet sett innebagrer fordaget enve-
sentlig forenkling av avgiftssystemet.

Det oppgis at dagens avgiftsinngang kan oppnas
giennom en flat avgift i sterrelsesorden 1,1-1,3 pst.
lagt pa apotekenes innkjepspris. Avgiftsomlegging
kan tidligst skje fra 1. januar 2002.

3.3.2 Komiteens merknader

Komiteen er enig med departementet i Ot.prp.
nr. 61 (2000-2001) om at hvorvidt et apotek bar vaae
stort eller lite, alene bar bero pa kundegrunnlag og ak-
tivitetsniva, ikke pa tilpasninger til avgiftssystemet.
Det er ogsa komiteens mening at det kan vage
uheldig med den pavirkning av konkurranseforhol det
mellom apotek og andre distributarer av legemidier
apotekavgiften farer til. Departementet viser ogsa til
at enkelhet er et argument for & endre avgiftssystemet,
noe komiteen vil statte. | tillegg vil komiteen
visetil at avgiften kan bidratil gkte priser overfor bru-
kerne. Pabakgrunn av disse faktaer komiteen enig
i at det er fornuftig &fjerne apotekavgiften fra apotek-
leddet.

Etter komiteens mening er det et viktig politisk
mdl a sikre hele landet tilfredsstillende apotekdek-
ning. En del av begrunnelsen for innfaring av apotek-
avgiften var nettopp dette. Etter komiteens mening
er den nye lov om apotek basert pa et anske om at inn-
faring av konkurranseelementet skal fare til bedre
markedsdekning og lavere priser til brukere.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
Senterpartiet og Sosialistisk Venstre-
parti, gnsker 4 erstatte apotekavgiften, som er regu-
lert i apotekloven 89 tredje ledd, med legemiddelav-
gift og dermed flytte avgiften fra detaljleddet til gros-
sistleddet. Flertallet har lagt vekt pa at avgiften
ikke skal ha utilsiktet konkurransemessig vridningsef-
fekt, at avgiftssystemet skal vaae ngytralt med hensyn
til apotekstarrelse, og at innkreving og betaling skal
vage sdenkel sommulig. Flertall et stetter deprin-
sipper som er lagt til grunn for utformingen av ny
§ 18, og antar at disse kan ivaretas pa en god méte i
den tekniske utformingen av avgiften.
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Komiteens medlemmer fra Hgyre og
Fremskrittspartiet mener det er statens oppgave
gjennom anbud og konkurranseutsetting a serge for at
hele befolkningen har mulighet til & benytte apotek.
Dersom det er ngdvendig a gi gkonomisk stette for &
oppna slik dekning, er det en statlig oppgave a sgrge
for at tilstrekkelig finansiering gis. Finansiering av
apotek i utkantstrak eller pa steder der det ikke er gko-
nomisk grunnlag for drift uten tilskudd, skal, slik
disse medlemmer ser det, ikke belastes befolk-
ningen i andre deler av landet.

Komiteens medlemmer fra Hagyre er
enig i departementets vurdering av at apotekavgiften
slik den er utformet i dag, virker konkurransevriden-
de, og at det er gode argumenter for at denne avgiften
i stedet legges pa grossistieddet. Disse medlem-
mer viser til at departementet vil komme tilbake til
utformingen av avgiften i forslaget til statsbudsjett.
Disse medlemmer mener det vil vaae naturlig &
tastilling til sparsmalet om hjemmel for en slik avgift
i den sammenheng, hvor det ma gaklart frem hvordan
avgiften skal innrettes, og hva den ska finansiere.
Den nye situasjonen pa apotekmarkedet gjer at deler
av begrunnelsen for avgiften ikke lenger er like rele-
vant. Formdlet med en omlegging av avgiften ma
vage aredusere den total e avgiftsbel astningen.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet vil papeke at en overfegring av da-
gens apotekavgift til grossistieddet vil faretil at distri-
butgrer somi dag ikke betaler avgift, vil faakte priser
til sluttbruker og vil fare til gkt administragon pa
grossistleddet. Disse medlemmer finner det
ungdvendig avideref gre apotekavgiften i dagens mar-
ked. Disse medlemmer mener a en fjerning av
avgiften vil gi lavere priser til forbruker, mindre utgif-
ter for folketrygden og en forenkling av systemet som
vil komme alle ledd til gode.

Komiteens medlemmer fra Hgyre og
Fremskrittspartiet statter fordaget om at § 9-3
oppheves, men gar mot proposisjonens forslag til ny
§18.

4. FORSLAG FRA MINDRETALL

Forslag fra Hayre og Fremskrittspartiet:
Fordlag 1
| lov om apotek gjares falgende endringer:

§ 2-2 annet ledd oppheves.

§ 2-5 annet ledd skal lyde:

Konsesjon til sykehusapotek kan ogsa gis til pri-
vat sgker som oppfyller kravenei § 2-2 jf. § 2-3. Dette

gjelder selv om kravet i 8§ 2-3 farsteledd bokstav c el-
ler e ikke er oppfylt.

§ 2-7 bokstav a) annet punktum skal lyde:

Tillatelse til & ha medisinutsalg kan kalles tilbake
med 6 maneders varsel.

§ 8-1 skal lyde:
8§ 8-1 Tilsynsmyndighet

Statens legemiddelverk er tilsynsmyndighet og
farer tilsyn med at krav til apotekvirksomhet i lov og
forskrifter er oppfylt.

Forslag 2

I lov om legemidler m.v. skal 86 nytt annet ledd ly-
de:

Kongen kani forskrift fastsette regler om behand-
lingsméten for sgknad fra et legemiddels rettighetsha-
ver om godkjenning av legemidlet for offentlig refu-
gon.»

5. KOMITEENSTILRADING

Komiteen viser til proposisionen og det som
stér foran, og rar Odelstinget til a gjere falgende

vedtak til lov
om endringer i apotekloven og legemiddelloven

Lov 2. juni 2000 nr. 39 om apotek (apotekloven)
endres slik:

§ 2-2 farsteledd bokstav b oppheves. Navagrende bok-
staver ¢, d og eblir b, cog d.

§ 2-3 farste ledd bokstav ¢ og d skal lyde:

c) Seker er et foretak som direkte eller indirekte eies
med 10 prosent eller mer av person med rekvire-
ringsrett for legemidler eller av naastdende til
denne eller av foretak som tar syke i behandling
eller av foretak som har kontroll over dikt fore-
tak. Grensen gjelder tilsvarende for sasmarbeiden-
de grupper av slike personer. Departementet kan i
det enkelte tilfellet gjare unntak fra grensen i fer-
ste punktum for naarstdende til person med rekvi-
reringsrett.

d) Saker kontrolleresav en dler flereindustrielletil-
virkere av legemidler eller av foretak som direkte
eller indirekte eier 10 prosent eller mer av slike
tilvirkere.
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§ 2-3 farste ledd ny bokstav e skal lyde:

€) Segker har kontroll over et foretak somtar syke i
behandling.

§ 2-3 nytt annet ledd skal lyde:

Et foretak har kontroll over et annet foretak nar
det tar plass far dettei en ubrutt rekke av foretak som
har bestemmende innflytelse over en blokkerende mi-
noritetsandel eller en tredjedd eller mer av stemmene
eller aksjekapitalen i det neste foretaket i rekken.

Néavaaende annet ledd blir tredje ledd.

§ 2-5 annet ledd skal lyde:

| sezrligetilfeller kan konsesjon til sykehusapotek
ogsa gistil privat seker som oppfyller kravenei § 2-2
jf. 8 2-3. Dette gjelder selv om kravet i § 2-3 ferste
ledd bokstav c eller e ikke er oppfyit.

§ 2-7 annet ledd bokstav a skal lyde:

a) Tillatelsetil etablering av medisinutsalg pa et be-
stemt sted hvis departementet anser det ngdvendig
for asikre en forsvarlig legemiddel forsyning. Til-
latelse til & ha medisinutsalg kan kalles tilbake
med 6 maneders varsel, og skal kallestilbake hvis
det etableres et apotek pa stedet.

§ 8-1 skal lyde:
§ 8-1. Tilsynsmyndighet

Departementet er tilsynsmyndighet og farer tilsyn
med at krav til apotekvirksomhet i lov og forskrifter er
oppfyilt.

§ 9-3 oppheves.

§ 9-4 skal lyde:
§ 9-4. Tvangsmulkt

For sikre at vilkar gitt etter § 2-8, plikter etter §
5-5 samt palegg gitt etter § 8-3 oppfylles, kan tilsyns-
myndigheten bestemme at apoteket skal betaleen |z
pende tvangsmulkt for hver dag som gér etter utl gpet
av den frist som er satt for oppfylling av forholdet,
inntil deer oppfylt. Vedtak om tvangsmulkt er tvangs-

grunniag for utlegg.

Lov 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler
m.v. (legemiddelloven) endres dik:

8§ 6 nytt annet ledd skal lyde:

Kongen kan i forskrift fastsette regler om behand-
lingsmaten for sgknad fra et |legemiddel s rettighetsha-
ver om godkjenning av legemidlet for offentlig refu-
son samt avgift for & dekke utgifter ved behandling av
sgknad og ved oppfal ging av refusjonsvedtak

§ 14 nytt femte ledd skal lyde:

Departementet kan palegge grossister og andre
som driver engrosomsetning, & registrere opplysnin-
ger om omsetningen. Opplysningene skal gjeres til-
giengelig for departementet. Departementet kan gi
bestemmel ser om hvor dan opplysningene skal oppbe-
vares og gjerestilgjengelig.

§ 17 tredje ledd skal lyde

Pa steder hvor det er vanskelig adgang til apotek
eller lege, kan departementet gi tillatelse til at en au-
torisert sykepleier har et mindre forrad av legemidier
m.v. til bruk i pAkommendetilfelle. | saaligetilfeller
kan departementet gi slik tillatelse til andre enn auto-
risert sykepleier. Det er ikke adgang til & beregne
noen fortjeneste ved utlevering fradlikt forréd. Vare-
ne skal leveres fra et bestemt apotek, som patar seg &
fare ngdvendig tilsyn.

Ny § 18 skl lyde:

Grossister og andre somdriver engrosomsetning,
skal betale avgift pa legemiddel som selges videre.
Grossisten skal kreve legemiddelavgiften dekket avle-
gemidlets kjgper. Avgiften fastsettes arlig av Sortin-
get og brukes etter Stortingets bestermmel se.

Ved inndrivelse av avgiften far deregler somgjel-
der for formues- og inntektsskatten til staten, tilsva-
rende anvendelse. Legemiddelavgift er tvangsgrunn-
lag for utlegg.

Departementet gir nea mere bestemmelser om be-
regning og innkreving av legemiddelavgift og kan i
forskrift gjere unntak fra avgiftsplikten.

Loven trer i kraft fra den tid Kongen bestemmer.
Kongen kan bestemme at de enkelte bestemmelsene i
loven skal trei kraft til forskjellig tid.

0Odo, i sosialkomiteen, den 21. mai 2001

John |. Alvhem

Harald T. Nesvik

leder ordfarer

Are Naess
sekretag
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