Innst. O. nr. 49

(2002-2003)

Ot.prp. nr. 16 (2002-2003)

Innstilling fra sosialkomiteen om lov om endrin-
ger i legemiddelloven og apotekloven (konkurran-
sestimulerende tiltak i markedet for generiske
legemidler)

Til Odelstinget

1. INNLEDNING
1.1 Sammendrag

Det legges i proposisjonen fram forslag til lov om
endringer i lov 4. desember 1992 nr. 132 om lege-
midler m.v. (legemiddelloven) og lov 2. juni 2000 nr.
39 om apotek (apotekloven). Forslagene omfatter:

— hjemmel i legemiddelloven til i forskrift a fastset-
te markedsbaserte indekspriser for utvalgte ge-
neriske legemidler

— forbud i legemiddelloven mot etterskuddsvise ra-
batter ved salg av legemidler

— endring av apoteklovens bestemmelse om apote-
kets meldeplikt til legen nar apoteket bytter et
forskrevet legemiddel med et kopipreparat

— hjemmel i apotekloven til i forskrift & palegge re-
kvirent & journalfere begrunnelsen for bruk av re-
servasjonsrett mot bytte av forskrevet legemiddel
med et generisk alternativ

Det framholdes at dagens regelverk gjor det mu-
lig for grossistene som alle kontrollerer et betydelig
antall apotek, & hindre at de faktiske markedsprisene
i transaksjonene mellom legemiddelgrossister og le-
gemiddelprodusenter forplanter seg videre til apotek
og sluttkjeper. Departementet mener at pa denne ma-
ten undergraves intensjonene bak dagens prisregule-
ring av legemidler som er & sikre lavest mulig priser
pa legemidler.

Formélet med proposisjonen er & avvikle den
utilsiktede anledningen grossistene har til & holde ra-
batter gitt av leveranderene tilbake i grossistleddet,
samt & legge til rette for at prisnedgangen som folge
av generisk konkurranse i sterre grad ogséd kommer
den enkelte sluttkjeper til gode. Det uttales at forsla-
get dessuten vil fremme salget av de billigste lege-
midlene innenfor de forskjellige gruppene av byttba-
re legemidler, og at de sdledes vil medvirke til ytter-
ligere prisnedgang i generikamarkedet. Departemen-
tet tror videre at det som en konsekvens av forslagene
vil bli enklere enn i dag for produsenter av de rime-
ligste kopipreparatene & fa markedsadgang.

Det vises til at det i St.prp. nr. 1 (2002-2003) Hel-
sedepartementet under kapittel 2751 post 70 er frem-
met forslag om & opprette et indeksprisbasert refu-
sjonssystem for en nermere avgrenset gruppe av le-
gemidler innenfor Legemiddelverkets liste over
generisk likeverdige legemidler. Indeksprissystemet
og forbudet mot ikke-samtidige (etterskuddsvise) ra-
batter forutsettes & gi en innsparing for folketrygden
pa 93 mill. kroner i 2003.

Da forslaget i spesielle tilfeller vil kunne medfere
at apotekene ma utlevere legemidler til en pris som er
for lav til at apoteket tjener penger pa utleveringen,
anser departementet at en klar hjemmel for tiltaket i
lov er nedvendig for forslaget i statsbudsjettet even-
tuelt kan settes 1 kraft.

Helsedepartementet sendte den 16. august 2002
pa hering et forslag om markedsbasert indeksprisre-
gulering av utvalgte generiske legemidler samt for-
bud mot annet enn samtidige rabatter ved salg av le-
gemidler. I brev av 27. august 2002 ble heringen sup-
plert med et forslag om a oppheve eller begrense
apotekets plikt etter gjeldende rett til & melde fra til
rekvirerende lege hver gang apoteket har byttet et re-
kvirert legemiddel med et kopipreparat. Horingsfris-



ten ble satt til 13. september 2002. Det er mottatt svar
fra 40 heringsinstanser.

1.2 Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbei-
derpartiet, Bjarne Hé&kon Hanssen,
Britt Hildeng, Asmund Kristoffersen
og Gunn Olsen, fra Hoyre, Beate Hei-
eren Hundhammer, Bent Hoie og Elisa-
beth Rebekk Ngrve, fra Fremskritts-
partiet, lederen John I. Alvheim og Ha-
rald T. Nesvik, fra Sosialistisk
Venstreparti, Olav Gunnar Ballo og
Sigbjern Molvik, fra Kristelig Folke-
parti, Ase Gunhild Woie Duesund og
Magne Aaregen, og fra Senterpartiet,
Ola D. Gletvold, viser til den fremlagte Ot.prp.
nr. 16 (2002-2003) om lov om endringer i legemid-
delloven og apotekloven (konkurransestimulerende
tiltak i markedet for generiske legemidler).

Komiteen viser til at Stortinget i Budsjett-
innst. S. nr. 11 (2001-2002) uttrykte utilfredshet med
situasjonen pa markedet for generiske legemidler.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heyre, Sosialistisk
Venstreparti, Kristelig Folkeparti og
Senterpartiet, har merket seg at departementet
pa bakgrunn av dette har vurdert ulike tiltak i generi-
kamarkedet med sikte pa & styrke apotekenes incen-
tiver til & selge det billigste av ellers likeverdige lege-
midler.

Et annet flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Fremskrittspartiet og
Senterpartiet, er tilfreds med at dagens ordning
for generisk bytte gir gode resultater. Etter innforin-
gen av ordningen 1. mars 2001 er markedsandelen
for de billigste generiske kopipreparatene blitt fordo-
blet fra ca. 25 pst. til ca. 50 pst. Dette er etter dette
flertallets synbra tattibetraktning den korte vir-
ketiden, noe som ogsa har gitt innsparingseffekter for
folketrygden pa om lag 150 mill. kroner gjennom ge-
nerisk bytte 1 2002.

Komiteen viser til at formalet med den fram-
lagte proposisjonen er a bidra til & redusere veksten 1
det offentliges utgifter til legemidler.

Komiteens medlemmer fra Hayre,
Sosialistisk Venstreparti og Kristelig
Folkeparti viser til at formalet med den fremlagte
proposisjonen ogsé er a legge grunnlaget for en pris-
regulering av bestemte generiske legemidler som sik-
rer at enhver rabatt fra legemiddelprodusentene blir
brakt gjennom hele legemiddelforsyningskjeden
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frem til sluttkjoper. Rabatter fra legemiddelprodu-
sentene er forst og fremst vanlig ved salg av generisk
likeverdige legemidler.

Komiteen er kjent med at generiske legemid-
ler er legemidler som har samme virkestoff, samme
legemiddelform og samme styrke, men normalt med
forskjellig produsent.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heyre, Sosialistisk
Venstreparti og Kristelig Folkeparti,
har merket seg at dagens regelverk har utilsiktede
virkninger som bade muliggjer at grossistene kan
skjule rabattene fra produsent, og bestemme at opp-
nadde rabatter helt eller delvis ikke bringes videre i
kjeden. Flertallet viser til at dette gjor det mulig
for grossistene, som i dag kontrollerer et betydelig
antall apotek, & hindre at de faktiske markedsprisene
forplanter seg videre til apotek og sluttkjeper.

Et annet flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Fremskrittspartiet og
Senterpartiet, merker seg imidlertid at departe-
mentet ikke legger fram noen dokumentasjon pé at
dette faktisk skjer, eller noen vurdering av hvilket
omfang det eventuelt har.

Komiteen har merket seg at det fremlagte for-
slaget innebarer en ny type prisregulering og opp-
gjorsrutine mellom apotek og folketrygd for de lege-
midler som omfattes av systemet. Dette tilsvarer ikke
det tidligere referanseprissystemet. Prisen folketryg-
den betaler (indeksprisen) vil bli fastsatt som et vek-
tet gjennomsnitt av observerte salgspriser (markeds-
pris) fra legemiddelprodusent for samtlige legemid-
ler innenfor hver kategori av byttbare legemidler.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Fremskrittspartiet og
Senterpartiet, viser til at Regjeringen i Ot.prp.
nr. 16 (2002-2003) foreslér endringer i legemiddell-
oven og apotekloven bl.a. for & oppna billigere lege-
middelpriser for forbruker og lavere kostnader for
staten.

Flertallet finner det ikke godtgjort at den
valgte modellen forer til den enskede effekt, og me-
ner at andre modeller burde ha vert utredet for & sam-
menligne effekter ved ulike modeller.

Hvis en skal legge om til et helt annet system enn
dagens, er det viktig at en eventuelt ny modell vil
veere et effektivt virkemiddel for & fa legemiddelpri-
sene nedover.

Flertallet viser til Regjeringens forslag om
omlegging av incitamentene for generisk bytte pa le-
gemiddelfeltet og er enig i at ordningen kan forbedres
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for 4 gi okte innsparingseffekter. Flertallet mener
imidlertid at konsekvensene av indekspris ikke er til-
strekkelig utredet og ensker derfor & opprettholde da-
gens gevinstdelingsmodell. Videre mener flertal-
let at byttelisten kan utvides og dermed gi betydeli-
ge innsparinger. | tillegg mener flertallet at det
kan vere realistisk & oke andelen generisk forskri-
ving. Opprettholdelsen av dagens gevinstdelingsmo-
dell sammenlignet med et indeksprissystem vil kun-
ne ha en netto innsparingseftekt.

Flertallet viser til sparsmélene som ble reist
av Arbeiderpartiets finansfraksjon om spersmal som
knyttet seg til Regjeringens forslag om innfering av
indekspris, ulike sider ved generisk bytte, generisk
forskriving, tiltak for & fa til raskere prisnedgang etter
at patenttiden utleper, redusering/kutt av leverings-
plikten for apotek m.m.

Flertallet viser til at det under finanskomite-
ens arbeid med finansinnstillingen ble reist en rekke
spersmal om hvilken gkonomisk gevinst en kunne fa
ved & vurdere andre modeller enn modellen basert pa
indeksprissystem. Ut fra departementets svar gér det
fram at departementet ikke ensket a gjore slike bereg-
ninger og begrunnet dette bl.a med:

"det vil ... vere n@dvendig med lengre utred-
nin?sarbeid for 4 gi fulliode, tilfredsstillende svar pé
hvilke besparelser som kan oppnaés ..."

Flertallet kan ha forstaelse for dette, men pe-
ker samtidig pé at en av innvendingene fra flertal-
let til & g& i mot innfering av et indeksprissystem na,
er nettopp at verken alternative modeller eller juste-
ringer innenfor gjeldende system er tilstrekkelig utre-
det. Flertallet mener at en sé betydelig forandring
av legemiddelloven og apotekloven som foreslas,
skulle tilsi ei betydelig bredere vurdering.

Komiteens medlemmer fra Heyre,
Sosialistisk Venstreparti og Kristelig
Folkeparti viser til at departementet ikke har gitt
utrykk for at de ikke gnsket 4 beregne de gkonomiske
konsekvensene av alternative modeller, men at dette
ville ta mer tid. Dette kommer frem hvis en bruker
hele sitatet fra departementets svar til Arbeiderparti-
ets stortingsgruppe. Det korrekte sitatet er:

"Det vil etter departementets vurdering veere
nedvendig med et lengre utredningsarbeid for & kun-
ne gi fullgode, tilfredsstillende svar pa hvilke bespa-
relser som kan oppnés for de alternativene som opp-
gis i spersmalene.”

Nar det gjelder tallfestingen av de gkonomiske
konsekvensene av systemet, vil disse medlem-
mer vise til St.prp. nr. 1 (2002-2003), s. 230:

_"Departementet anslar denne innsparingen pa 93
mill. kroner."

Videre vildisse medlemmer vise til brev av
2. desember 2002 fra statsrdd Dagfinn Heybraten til
stortingsrepresentant Bent Hoie som bekrefter dette
tallet.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Fremskrittspartiet og
Senterpartiet, mener at det i beste fall er hayst
usikkert hvilke gkonomiske effekter en omlegging
vil ha bade for pasientene og bransjens ulike akterer
(apotek, grossister og legemiddelprodusenter).

Flertallet mener at for en vurderer a legge om
hele systemet for legemiddelpolitikken, s& ber det
gjores grundige vurderinger og analyser pé flere om-
rader.

Komiteens medlemmer fra Arbei-
derpartiet vil som eksempler pa slike omrader
nevne:

— Utviding av den generiske byttelisten.

— Innfering av generisk foreskriving.

— Reduksjon av leveringsplikten for apotek for ge-
neriske legemidler.

— Tiltak for 4 fa til raskere prisnedgang etter at pa-
tenttiden er utlapt.

— Innfering av maksimal refusjonspris for legemid-
ler pé bla resept.

Disse medlemmer vil til det siste strekpunkt
begrunne en mulig positiv ekonomisk effekt. Et tiltak
for & redusere statens utgifter kan vere at det for
hvert enkelt bléreseptpreparat fastsettes en refusjons-
pris som er det maksimale belep staten refunderer. Et
slikt tiltak vil gi en direkte budsjetteffekt i takt med
hvor hayt eller hvor lavt man setter statens refusjons-
pris. Statens samlede utgifter til medisiner pé bla re-
sept er om lag 6 mrd. kroner. Dersom staten fastsetter
refusjonsprisen i gjennomsnitt 10 pst. under maksi-
malpris pé bléreseptpreparatene, vil det kunne gi en
innsparing pa 600 mill. kroner arlig.

Disse medlemmer mener at dette er eksem-
pler som tydeliggjor behovet for en mer grundig
gjennomgang av hele forvaltningen av legemiddel-
politikken.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Fremskrittspartiet og
Senterpartiet, konstaterer at et flertall ikke on-
sker en slik gjennomgang av legemiddelpolitikken
og forvaltningen av denne, og flertallet gar derfor
inn i behandlingen av denne proposisjonen.

Komiteens medlemmer fra Heyre,
Sosialistisk Venstreparti og Kristelig
Folkeparti mener at utviklingen innenfor dette



omrédet mé folges kontinuerlig opp, pd grunn av at
staten er sd eneradende som kunde, men med begren-
sende muligheter til & styre ettersperselen. Disse
medlemmer er ogsd oppmerksom pé de problem-
stillingene som reises ved at Stortinget i siste runde
ma ta stilling til enkeltpreparater, pa grunn av de sto-
re skonomiske konsekvensene refusjon noen medisi-
ner kan ha. Disse medlemmer mener at en eva-
luering ma legge spesielt vekt pa en vurdering av de
okonomiske konsekvensene for apotekene ved at de
skal betale mellomlegget nar legen reserverer seg
mot bytte.

Derfor vildisse medlemmer foresla folgen-
de:

"Stortinget ber Regjeringen i Revidert nasjonal-
budsjett for 2004 komme tilbake med en evaluering
av indeksprissystemet, herunder blareseptordnin-
gen."

Komiteens medlemmer fra Arbei-
derpartiet og Senterpartiet vil stemme mot
de foreliggende forslag til endring av legemiddellov-
en.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet vil stemme mot de foreliggende
forslag til endring av legemiddelloven og apoteklo-
ven.

Komiteens medlemmer fra Heyre,
Sosialistisk Venstreparti og Kristelig
Folkeparti fremmer i samsvar med proposisjonen
folgende forslag:

HI

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

§ 6 annet ledd skal lyde:

Det er forbudt a gi rabatter som ikke er fastlagt pa
tidspunktet for salget av et legemiddel. Kongen kan i
forskrift gi utfyllende bestemmelser om forbudet.

§ 6 nytt tredje ledd skal lyde:

Kongen kan i forskrift pdlegge apotekene a leve-
re utvalgte byttbare legemidler til en fastsatt indeks-
pris. Indeksprisen fastsettes av departementet og skal
vere et volumveid gjennomsnitt av grossistenes fak-
tiske innkjepspriser for de legemidler som inngar i
beregningsgrunnlaget, med tillegg av den grossist-
og apotekavanse som er fastsatt. Kongen kan i for-
skrift gi n@ermere bestemmelser om prisfastsettelsen,
hvilke legemidler som kan gis indekspris og leve-
ringsplikt for de legemidler som omfattes.
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Névaerende annet ledd blir nytt fjerde ledd.

II

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

2. AKTUELLE UTFORDRINGER I
LEGEMIDDELMARKEDET

2.1 Sammendrag

Behovet for offentlig prisregulering av legemid-
ler begrunnes med folgende momenter:

— Mulighet for & ta ut monopolprofitt i salg av lege-
midler som for en lengre periode er skjermet mot
konkurranse gjennom patentbeskyttelse.

— Pasientene har begrenset kunnskap om ulike be-
handlingsalternativer for en gitt sykdomstilstand.
Leger foretar valgene pa vegne av pasientene.

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

Det framholdes at etter at ny apoteklov tradte i
kraft 1. mars 2001, har nye akterer gjennom horison-
tal integrasjon i kjeder og vertikal integrasjon med
grossist langt sterkere innkjepsmakt overfor produ-
sentene enn apotekvesenets tidligere akterer hadde.
Sammen med adgangen til generisk bytte gir dette
grunnlag for rabatter fra legemiddelprodusentene, og
forslagene i proposisjonen er knyttet til denne effek-
ten av dereguleringen av apotekmarkedet.

Slik departementet vurderer det, er de foreslatte
tiltakene nedvendige for & sikre lavere legemiddel-
priser gjennom & fjerne muligheten for de integrerte
apotek- og grossistkjedene til 4 ta ut sa store fortje-
nester pa enkelte legemidler at det i realiteten under-
graver den offentlige prisreguleringen av disse lege-
midlene.

Med den nye apotekloven ble det utvidet adgang
for apotekene til & velge hvilket av flere likeverdige
legemidler som skal utleveres til kunden. Hva som
skal regnes som byttbare legemidler, bestemmes av
Statens legemiddelverk og offentliggjeres i en egen
bytteliste. I forbindelse med adgangen til generisk
bytte bestemmer apotekloven at apotekene skal opp-
lyse kundene om det billigste generiske legemidlet.
Adgangen til 4 foreta et bytte mellom generisk like-
verdige legemidler begrenses av de eventuelle reser-
vasjonene som tas av enten forskrivende lege eller
kunden selv. Legen har imidlertid full anledning til &
skrive et virkestoff pa resepten, i stedet for et bestemt
preparatnavn (generisk forskrivning).

Det framholdes at ordninger som dpner for og sti-
mulerer til bytte av legemidler ogsa er utbredt i andre
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land, og at slike systemer blir innfert og brukt i eken-
de grad.

De ordninger som eksisterer internasjonalt, er
forskjellig utformet fra land til land, og det er ogsa
store forskjeller i refusjonssystemene for legemidler.
Dette gjor det vanskelig & overfore erfaringene fra et
land til et annet. Som land med bytteordninger nev-
nes New Zealand, Australia, noen delstater i USA,
noen provinser i Canada samt Frankrike og Dan-
mark. Sverige innferte en bytteordning 1. oktober
2002. Finland vurderer & innfare en bytteordning.

Det uttales at de erfaringene som sa langt er gjort,
ikke tyder pa at bytteordningen for likeverdige lege-
midler innebarer noen helserisiko som gir grunnlag
for & revurdere eller innskrenke apotekenes adgang
til generisk bytte.

Det redegjores for gevinstdelingsmodellen som
innebarer at for hver krone apoteket klarer & forhand-
le ned innkjepsprisen, beholder apoteket 50 ore,
mens resten gar til kunden (i hovedsak staten). Det
eksisterer imidlertid ikke noen gevinstdeling i gros-
sistleddet slik at i de integrerte kjedene, der grossist
eier apotek, har kjeden som helhet et insentiv til &
opprettholde sa haye priser som mulig for apotekenes
legemiddelinnkjep. Grossisten kan da beholde all ra-
batt fra leverander i motsetning til apoteket som mé
dele gevinsten gjennom gevinstdelingsmodellen.

Departementet mener at muligheten for kjedene
til & unndra rabatter fra gevinstdeling ber fjernes. Det
uttales at dagens reguleringsregime sammen med
mulighetene for vertikal integrasjon av grossist og
apotek har gitt en insentivstruktur som ikke er foren-
lig med malsettingen om lavest mulig pris pa lege-
midler, og at det er behov for tiltak som vil gjere det
mer attraktivt for grossister og apotek a foreta gene-
risk bytte og & fore storre deler av oppnédde rabatter
frem til kunden.

Det framholdes at eneleveranderer kan sanksjo-
nere mot kjeder som inngér avtale med generikapro-
dusenter ved & skru opp prisen til grossist pa de pro-
dukter de er eneleveranderer pa. Departementet vil i
lys av dette vurdere & gjeninnfore maksimalprisregu-
lering pa grossistenes innkjepspris.

Etter det departementet kjenner til, inngér apo-
tekkjedene avtaler med ulike leveranderer, og som
motytelse for rabatter tilbyr de at avtalepartnernes
preparater blir kjedenes forstevalgspreparater.

Departementet har fatt tilbakemeldinger som ty-
der pa at enkelte leveranderer av generiske legemid-
ler opplever problemer med & slippe inn i markedet,
til tross for at de tilbyr store rabatter. Departementet
ser det som viktig & opprettholde en sterk konkurran-
se i alle ledd i legemiddelforsyningskjeden og mener
at forslaget i proposisjonen vil bidra til at legemid-
delleveranderene far konkurrere pa mer like vilkér.

Om situasjonen i enkelte andre land framholdes
det bl.a. at det i Sverige fra 1. oktober 2002 er innfort
et system med klare paralleller til det norske referan-
seprissystemet som virket fra 1993 til 2001, mens
Storbritannia har et refusjonssystem for generiske le-
gemidler som pa flere punkter har likhetstrekk til det
foreslatte indeksprissystemet. Det framholdes at
okende vertikale integrasjon, i forste rekke mellom
grossister og apotek, men ogsa mellom produsent og
grossist, vurderes a vere en viktig forklaring til svek-
kelse av priskonkurransen i Storbritannia.

Etter departementets syn er det fremdeles et po-
tensiale for okt generisk bytte og lavere priser pa ge-
neriske legemidler.

Det framholdes at apotek som ikke eies av gros-
sister, maksimerer sin profitt ved & anvende gevinst-
delingsmodellen, og at disse videreforer s mye som
mulig av rabattene til kunden, mens den integrerte
akter vil tjene mer pé a holde sa hoy pris som mulig
inn til apotek og slik unndra gevinsten eller deler av
den fra gevinstdeling. Muligheten for prisstyring fra
grossistenes side er etter departementets oppfatning
en svakhet ved den rettslige reguleringen av legemid-
delprisene. Ettersom grossisteide kjeder eier mer enn
halvparten av apotekene, og dessuten har deleierskap
i en rekke apotek, mener departementet det er behov
for igjen & etablere en ordning som gir alle aktarer
sterke insentiver til & handle s billig som mulig slik
at sluttbruker vil kunne nyte godt av de billige inn-
kjopene i form av lavere pris. Det framholdes at be-
hovet for ny prisregulering synes & vere sterst innen-
for den del av generikamarkedet som er omfattet av
Legemiddelverkets bytteliste, idet det er her potensi-
alet for billige innkjop er storst.

Departementet mener at indeksmodellen gir de
ngdvendige insentiver uavhengig av apotekenes ei-
erstruktur, og at den vil veere en garantist for at billige
innkjep kommer kundene til gode i forutsatt omfang.

2.2 Komiteens merknader
Legemidler med og uten patentbeskyttelse

Komiteen er kjent med at det innenfor lege-
middelmarkedet hovedsakelig ikke eksisterer en ef-
fektiv priskonkurranse mellom ulike tilbydere av le-
gemidler. Dette skyldes blant annet at patentbeskyt-
telsen pad legemidlene normalt varer i 10-15 ar.
Komiteen er enig i at det kan vare behov for &
fastsette maksimalpriser for & unnga misbruk av til-
bydernes monopolsituasjon. Patentbeskyttelse er
imidlertid nedvendig, blant annet fordi den farma-
soytiske industrien er avhengig av a fa godtgjort sine
utgifter til forskning og utvikling. Komiteen viser
imidlertid til at orginalpreparater har om lag 85 pst.
av legemiddelmarkedet i dag, mens de generiske le-
gemidlene har om lag 15 pst. av legemiddelmarkedet.



De nye aktorene i apotekmarkedet

Komiteen erkjent med at legemiddelmarkedet
i dag hovedsakelig kontrolleres av tre store akterer,
Apokjeden, Norsk Medisinaldepot og Alliance
Unichem. Disse tre kjedene har fullt eierskap til ca.
50 pst. Dersom deleierskap og kjedeavtaler inklude-
res, kontrollerer imidlertid disse i1 underkant av 90
pst. Av de resterende 10 pst. er 5 pst. eid av offentlige
sykehusapotek. Komiteen har imidlertid merket
seg at flere av heringsinstansene er uenige i at det
skal legges til grunn at kjedene har kontroll over 90
pst. av markedet. Bakgrunnen for dette er at ikke-he-
leide apotek hevdes & kunne velge relativt fritt mel-
lom de ulike grossistene, og at dette skaper priskon-
kurranse.

Adgangen til d foreta bytte etter gjeldende rett

Komiteen viser til at den faglige nyvinning
som kom med den nye apotekloven, var utvidelsen av
apotekenes adgang til selv a velge hvilket av flere li-
keverdige legemidler som skal utleveres til kunden.
Bestemmelsen er et unntak fra apotekloven § 6-6 for-
ste ledd, som fastsetter at apoteket skal levere ut le-
gemidler "ngyaktig etter resept og rekvisisjon". Ko -
miteen er videre kjent med at det er Statens lege-
middelverk etter delegasjon fra departementet som
godkjenner byttelisten.

Komiteen viser til at apotekloven i forbindelse
med adgangen til generisk bytte bestemmer at apote-
kene skal opplyse kundene om det billigste generiske
legemidlet. Begrunnelsen er at kunden skal fa en reell
mulighet til & velge billigste alternativ. Komiteen
viser imidlertid til at kunden aldri kan péalegges 4 kjo-
pe et legemiddel en ikke vil ha. Videre er komite-
en kjent med at legen pa sin side kan avskjere apo-
tekets adgang til bytte ved a reservere seg pa resep-
ten, men kun dersom det er faglige betenkeligheter
knyttet til et bytte. Det betyr at generisk bytte kan
skje med mindre legen uttrykkelig reserverer seg pa
resepten.

Komiteen mener at informasjonen til publi-
kum om muligheten til generisk bytte ma bedres.
Denne ordningen er trolig ganske ukjent for norske
pasienter, noe som i neste omgang kan bidra til ung-
dig usikkerhet hos pasientene og unedig ressursbruk
bade i apotekene og hos legene. Komiteen mener
derfor at bade pasientene og folketrygden har mye &
spare pa at det gjennomfores grundige informasjons-
kampanjer.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heyre, Sosialistisk
Venstreparti, Kristelig Folkeparti og
Senterpartiet, mener det ma tilstrebes ordninger
som sikrer generikaprodusenter enklere adgang til
markedet. Flertallet har fatt informasjon om at or-
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ginalprodusenter ofte sakseker generikaprodusente-
ne nar disse kommer pa markedet. Selv om generika-
produsentene matte vinne sakene, holdes disse sa
lenge utenfor markedet at orginalprodusenten likevel
vinner pa dette selv om de ma betale erstatninger til
generikaprodusentene. Taperen blir ogsé pasientene
og folketrygden.

Utviklingen i noen andre land

Komiteen viser til at ordninger som &pner for
og stimulerer til bytte av legemidler, er utbredt ogsé
i andre land, og at slike systemer blir innfert og brukt
i okende grad. Komiteen har merket seg at flere
hensyn har fort til at Norge har en bytteliste som kan
betraktes som faglig konservativ og relativt beskje-
den sammenlignet med for eksempel byttelistene i
Sverige og Danmark.

Mulige negative konsekvenser av bytte mellom
legemidler

Komiteen har merket seg at generisk bytte
ogsé kan ha negative konsekvenser som mé veies opp
mot fordelene. Ved medikamentell behandling kan
behandlingseffekten avhenge av i hvilken grad pasi-
enten evner a bruke legemidlene sine slik som anvist
pa pakningen eller av legen. Komiteen viser til at
denne risikoen kan synes & oke ved samtidig bruk av
flere forskjellige legemidler, slik tilfellet er for man-
ge eldre med kroniske sykdommer. I dag er det an-
slatt at manglende etterlevelse skjer i 1/3 til 2/3 av
alle tilfeller. Komiteen har merket seg at det i
2001 ble godkjent mer enn 300 endringer i legemid-
ler pa det norske marked der ca. 170 endringer forte
til endret utseende , mens vel 130 forte til skjulte end-
ringer i sammensetting.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hayre, Sosialistisk
Venstreparti, Kristelig Folkeparti og
Senterpartiet, konstaterer at ingen av disse end-
ringene ble rapportert verken til forskrivere, apotek
eller forbrukere. Flertallet sier seg derfor enig
med departementet i at det kan vere vanskelig & se
noen prinsipielle forskjeller mellom de endringene
av form eller utseende som foretas i allerede tilgjen-
gelige legemidler, og endringer som oppstar ved ge-
nerisk bytte.

Komiteen viser til Legemiddelverkets inter-
vjuundersgkelse som viser at mer enn 80 pst. av kun-
dene var positive til ordningen med generisk bytte.

Komiteen viser til at Legemiddelverket har
mottatt tre bivirkningsrapporter med mistanke om bi-
virkninger grunnet bytte pa det halvannet ar som har
gétt siden ordningen tradte i1 kraft. En av rapportene
har en mulig sammenheng med et bytte av legemid-
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ler. De to andre rapportene har ingen sikker forkla-
ring. De tre rapportene utgjer ca 0,14 pst. av bivirk-
ningsrapportene i perioden.

Prisfastsettelse av generiske legemidler

Komiteen viser til at Legemiddelforskriften
kapittel 12 gir bestemmelser om maksimalpris for re-
septpliktige legemidler og visse reseptfrie legemidler
som det ytes refusjon for etter blareseptordningen.
Det settes en maksimal innkjepspris til apotek og en
maksimal utsalgspris fra apotek. Dette gjelder bade
for generiske og patentbeskyttede legemidler. Ko -
miteen viser videre til dagens gevinstdelingssys-
tem som inneberer at ogsd kunden skal nyte godt av
rabatten dersom apotek oppndr lavere innkjepspris
enn fastsatt maksimal innkjepspris. Det betyr at for
hver krone apoteket klarer & forhandle ned innkjops-
prisen, beholder apoteket 50 ore.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heyre, Sosialistisk
Venstreparti, Kristelig Folkeparti og
Senterpartiet, konstaterer imidlertid at i de inte-
grerte kjedene der grossist eier apotek, har kjeden
som helhet et incentiv til & opprettholde s& haye pri-
ser som mulig for apotekenes legemiddelkjop.
Flertallet konstaterer videre at bakgrunnen for
dette er at det ikke eksisterer noen gevinstdeling i
grossistleddet. Grossisten kan selv beholde hele ra-
batten fra leverander. Flertallet ser muligheten
for at stor grad av tredjepartsfinansiering sammen
med at legen foretar valg av preparat for kunden, gjor
at ettersporselen etter legemidler 1 liten grad kan for-
ventes 4 variere mye med pris.

Komiteen er kjent med at folketrygden gjen-
nom blareseptordningen refunderer apoteket med ut-
gangspunkt i den legemiddelprisen som kunden fak-
tisk har betalt, begrenset oppad til maksimalpris.
Kunden betaler i 2002 en egenandel pa 36 pst. av ut-
salgspris begrenset oppad til 360 kroner per ekspedi-
sjon.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Fremskrittspartiet og
Senterpartiet, understreker behovet for & regule-
re indeksprisen, for pd denne mate & sikre nedgang i
legemiddelutgiftene. Derfor mé kun de legemidler
som faktisk er pd markedet, innga i beregningen av
indeksprisen. Dette vil innebaere at indeksprisen i til-
legg til & reguleres etter en narmere angitt periode,
ogsd ma reguleres i de tilfeller hvor markedsforhol-
dene endrer seg, for eksempel i tilfeller der legemid-
ler trekkes ut av markedet for en periode.

Flertallet mener det er meget betenkelig & pa-
legge apotekene a selge med tap, og dette kan ikke

holdes opp mot retten folk skal ha til & fa livsnedven-
dige medisiner. Flertallet mener det er en sentral
malsetting & sikre en likeverdig legemiddelomset-
ning 1 hele landet, noe som ma sikres gjennom en hel-
hetlig legemiddelpolitikk. I dette ligger ogsé at en
ikke mé lage systemene slik at distriktsapotek kom-
mer i fare.

Flertallet mener at legens reservasjonsrett i
storst mulig grad ma begrenses til de tilfeller hvor
dette er medisinsk nedvendig. I disse begrensede til-
feller er det derfor mest naturlig at det offentlige be-
taler for livsnedvendig medisin. Apotekene kan ikke
belastes for dette.

Flertallet fremmer derfor folgende forslag:

"Stortinget ber Regjeringen serge for at folke-
trygden fortsatt skal dekke medisinkostnadene i de
tilfeller hvor legen finner det medisinsk uforsvarlig at
pasienten far utlevert et annet legemiddel enn det
som er forskrevet."

Komiteens medlemmer fra Heyre,
Sosialistisk Venstreparti og Kristelig
Folkeparti viser til disse partiers forslag om en
evaluering av indeksprissystemet, herunder blaresep-
tordningen, i forbindelse med Revidert nasjonalbud-
sjett for 2004. Disse medlemmer mener at en
evaluering ma legge spesielt vekt pa en vurdering av
de ekonomiske konsekvensene for apotekene ved at
de skal betale mellomlegget nar legen reserverer seg
mot bytte.

Scerlige utfordringer i markedet for generiske
legemidler

Komiteen viser til at omsetningen av legemid-
ler i Norge i 2001 er anslétt til 12,7 mrd. kroner. Neer
2/3 av omsetningen finansieres av staten, hovedsake-
lig gjennom Rikstrygdeverket, men ogsa til en viss
grad gjennom sykehusene.

Komiteen har merket seg at departementet sier
seg enig med heringsinstansene i at en betydelig kon-
kurransegevinst dpenbart er tatt ut, dels som en folge
av at den nye apotekloven har tradt i kraft, og dels
som folge av den eldre gevinstdelingsmodellen.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heyre, Sosialistisk
Venstreparti, Kristelig Folkeparti og
Senterpartiet, er imidlertid enig med departe-
mentet i at det nedvendigvis ikke betyr at potensialet
for prisnedgang pd generiske legemidler er uttemt.
Flertallet sier seg videre enig med departementet
i at generisk bytte utelukkende er et virkemiddel for
a stimulere konkurransen i markedet for generiske le-
gemidler.



De integrerte kjedenes insentiver for videreforing
av leverandorrabattene

Komiteen viser til prinsippene for gevinsde-
lingsmodellen, der hensikten er at oppnédde rabatter
deles mellom apotek og kunde. Komiteen ser
imidlertid ogsé at de integrerte kjedene der grossist
eier apotek, kan ha som incentiv & opprettholde sa
heye priser som mulig for apotekenes legemiddel-
kjop. Bakgrunnen er at det ikke eksisterer noen ge-
vinstdeling i grossistleddet. Komiteen er enig med
departementet i at apotek som ikke er heleid av noen
kjede, i teorien vil gke pristrykket pa grossistene og
begrense omfanget av rabatter som holdes tilbake i
grossistleddet. Komiteen har merket seg at ogsé
Legemiddelindustriforeningen deler departementets
bekymring for at rabatter holdes tilbake.

Originalleverandorenes sterke stilling

Komiteen er enig i departementets vurdering
av originalleveranderenes sterke stilling pa legemid-
delmarkedet. Originalleveranderene har fordel av a
ha opparbeidet seg et kjent merkenavn, og det er
sannsynlig at en kunde kjenner merkenavnet og ikke
navnet pa virkestoffet. Komiteen ser ogsé at lege-
ne ut ifra manglende tradisjon i Norge om & forskrive
generisk virkestoff forventes & vaere mer tilbgyelig til
a forskrive orignialpreparatet. Dette kan gjore det
vanskelig for generikaleveranderene 4 komme inn pa
markedet.

Behovet for endring av gjeldende rett

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heyre, Sosialistisk
Venstreparti, Kristelig Folkeparti og
Senterpartiet, deler departementets oppfatning
av at med den nye apotekloven og at apotekene ble
gitt anledning til generisk bytte har gevinstdelings-
modellen blitt et mer kraftfullt virkemiddel. Mulig-
heten til billigere innkjep er saledes betydelig styr-
ket. Flertallet ser ogsd at dagens reguleringer
imidlertid er utilsiktet innrettet slik at det langt pa vei
blir opp til de grossisteide kjedene selv & avgjore i
hvor stor grad billige innkjep skal gjeres synlige i
prisene ut fra apotek.

3. STYRKING AV KONKURRANSEN VED
INNFORING AV MARKEDSBASERTE
INDEKSPRISER

3.1 Sammendrag

Departementet mener at indeksprissystemet vil
bidra til styrket konkurranse og dermed til priser som
i sterkere grad reflekterer produksjonskostnadene, og
at det pa den maten vil bidra til at ettersperselen rettes
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mot de produsenter som legger beslag pa minst sam-
funnsressurser.

Departementet erkjenner at naringen som sadan
ikke vil ha insentiver til & selge til under indekspris,
men framholder at det enkelte apotek vil ha sterke in-
sentiver til & selge legemidler billigere enn indekspris
idet apoteket vil fa refundert et belop tilsvarende in-
dekspris fra folketrygden.

Det framholdes at motivasjonen til & foreta bytte
vil synke i takt med at indeksprisen gér ned, og at det
etter en tid vil oppsta en situasjon der bytteandelen
ikke gker. Nar en slik situasjon oppstér, har man etter
departementets vurdering funnet en naturlig likevekt
i markedet, der priser og markedsandeler har tilpasset
seg ettersporselen, og samfunnets totale utgifter til
disse legemidlene har gétt ned.

Det framholdes at indeksprismodellen skiller seg
fra referanseprissystemet ved at anledningen til gene-
risk bytte gir apotekene og pasientene mye storre fri-
het til & velge det billigste blant generisk likeverdige
legemidler.

Etter departementets vurdering vil faren for feil-
bruk av medisiner veere mindre under indeksprissys-
temet enn under referanseprissystemet.

Indeksprissystemet skal utformes slik at en in-
dekspris innenfor hver byttegruppe fastsettes som et
veiet gjennomsnitt av prisene pa alle de legemidlene
som inngar i hver byttegruppe. Dette betyr at de lege-
midlene som har et hayt salg, vil ha en relativt sterre
betydning ved fastsettelsen av indeksprisen enn de
legemidlene som har et lavt salg. Den indeksprisen
som fastsettes, skal gjelde for en naermere angitt pe-
riode. Nar salget av relativt sett billigere legemidler
oker, slik modellen stimulerer til, vil indeksprisen re-
duseres over tid.

Det understrekes at den fastsatte indeksprisen mé
reflektere de faktiske markedsprisene fra produsent/
importer til de legemidlene som inngdr i den enkelte
byttegruppen, og at dette er helt avgjerende for & sik-
re at kundene ikke paferes okte utgifter ved at indek-
sprisen settes hgyere enn de faktiske prisene i marke-
det for innferingen av ordningen med indekspris.
Dette framholdes ogsa som avgjerende for & opprett-
holde presset i retning av & fremme generisk bytte.
Indeksprisen mé derfor fastsettes med utgangspunkt
i grossistenes faktiske innkjepspris. Modellen forut-
setter at grossistene palegges a rapportere alle faktis-
ke innkjepspriser fra produsent for de virkestoffene
som inngar i indeksprissystemet. I en oppstartsfase
for en ordning med indeksrefusjon vil ogsa historiske
data matte innhentes, slik at det kan fastsette indeks-
priser med utgangspunkt i de priser som ble observert
for akterene fikk kunnskap om systemet.

Departementet vil legge vekt pé a etablere hen-
siktmessige rapporteringsrutiner for a sikre data av
hoy kvalitet til lavest mulig ressursinnsats for alle
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parter. Innrapporterte data vil bli benyttet til & bereg-
ne indeksprisen. Indeksprisene publiseres, mens
grunnlagsdataene, det vil si priser og volum pa annet
enn makroniva, forblir i forvaltningen. Departemen-
tet vil se til at forretningshemmeligheter ikke kom-
mer pa avveie.

Det framholdes at under et indeksprissystem vil
det veare slik at apotek i enkelte tilfeller vil oppleve
at de gjennom legereservasjoner tvinges til & selge
uten & fa dekket alle kostnadene. Departementet fin-
ner dette mindre betenkelig enn dagens situasjon der
folketrygden tvinges til & ta et langt sterre tap fordi
konkurranseforholdene forer til at det selges dyrere
legemidler enn nedvendig. Etter departementets syn
ma det vaere avgjerende at indeksprissystemet ikke
vil medfere at apotekene samlet sett vil omsette in-
deksprisregulerte legemidler med tap og at systemet
samlet sett gir positiv inntjening selv om tap i enkelt-
tilfeller vil redusere det samlede overskuddet som
systemet genererer. Departementet legger til grunn at
indeksprissystemet bade vil gi apotekneringen en
akseptabel inntjening og folketrygden en innsparing
som folge av lavere priser.

Departementet mener at systemet med indeksre-
fusjon ber utformes slik at ogsé apotekets kunder fér
en interesse i at generisk bytte skjer, gitt at dette kan
skje pa en helsemessig forsvarlig méate, og foreslar at
kunden mé betale differansen mellom indekspris og
den heyere prisen pa det faktisk rekvirerte legemidlet
dersom legen ikke har reservert seg mot generisk byt-
te.

Hvis legen har reservert seg, kan ikke apoteket
utlevere et annet legemiddel. Det framholdes at der-
som pasienten skulle betale mellomlegget i slike til-
feller, er risikoen til stede for at pasienten ikke vil ha
legemidlet, og det kan skje at nedvendige legemidler
ikke blir utlevert. Dette vil etter departementets syn
gi en uakseptabelt rettstilstand. Departementet er
kommet til at apoteket selv mé dekke mellomlegget
nar legen har reservert seg. Det uttales at dersom en-
kelte leger misbruker den tillit de er blitt gitt og pafe-
rer trygden ungdige utgifter over blareseptordningen,
vil departementet vurdere egnede tiltak, herunder en
mer aktiv bruk av hjemmelen i blareseptforskriften til
midlertidig suspensjon av retten til & forskrive lege-
midler for trygdens regning. Det uttales at det ber
vurderes om legene ber gis plikt til & begrunne en-
hver reservasjon mot generisk bytte i den enkelte pa-
sients journal. Departemenet foreslar at det i apotek-
loven § 6-6 gis hjemmel til i forskrift & fastsette at le-
ger ma journalfere begrunnelsen for reservasjon mot
generisk bytte.

Det framholdes at tilbakemelding fra apotek til
forskrivende lege om foretatt bytte er nedvendig i
visse kliniske situasjoner, men at dagens ubetingede
meldeplikt framstar som en unedig byrakratisk ord-

ning som ber modifiseres og utformes mer i pakt med
de faktiske behov. Etter departementets oppfatning er
det den enkelte lege som er best egnet til 4 ta beslut-
ningen om det er onskelig med tilbakemelding eller
ikke. Departementet foreslar & endre apotekloven slik
at apotekene bare blir forpliktet til & sende melding til
de legene som uttrykkelig ensker dette.

Det framholdes at selv om tilbakemelding ikke
skal sendes til forskriver, ma apotekene fortsatt do-
kumentere at de har foretatt et bytte, og departemen-
tet tar sikte pa a forskriftsfeste apotekenes plikt til &
dokumentere de byttene som er foretatt.

Det framholdes i proposisjonen at flere av he-
ringsinstansene tar til orde for generisk forskrivning.
Departementet kan vanskelig se noen betenkeligheter
ved okt generisk forskrivning og viser til at legene al-
lerede i dag har mulighet til & forskrive virkestoffer i
stedet for preparatnavn. Fer departementet tar naer-
mere stilling til om generisk forskrivning i visse til-
feller skal gjores obligatorisk for legene, vil departe-
mentet ha en dialog med blant annet Legeforeningen
for & undersgke muligheten for & fa til en okt andel
generisk forskrivning pé frivillig basis.

Om gkonomiske og administrative konsekvenser
framholdes bl.a. at pasienter som aksepterer generisk
bytte vil tjene pa forslaget idet forslaget vil gi lavere
egenandeler, mens pasienter som insisterer pa a fa ut-
levert et dyrere preparat, selv om legen ikke har mot-
satt seg bytte, ma paregne okt egenbetaling.

Det uttales at forslaget vil gi alle apotek, uavhen-
gig av eierform, de samme insentivene til 4 handle i
trad med det legemiddelpolitiske malet om & fremme
lavest mulig legemiddelpriser. Apotek som klarer &
pavirke leger og pasienter til & akseptere generisk
bytte, vil gke sin inntjening markant pa preparater
som omfattes av ordningen med indekspriser. P4 den
annen side vil apotek som erfarer at mange leger re-
serverer seg mot bytte, komme uheldig ut, idet de i
mindre grad enn andre apotek gis anledning til & ut-
levere legemidler til lavere pris enn indekspris.

Ettersom indeksprisen fastsettes som et volum-
veid gjennomsnitt av omsetningen, vil gkt omfang av
bytte til billigere medisiner over tid redusere indeks-
prisen og dermed ogsé redusere apotekenes inntje-
ning. Det uttales at apotekene pé lengre sikt vil kom-
me dérligere ut ekonomisk enn i en markedssituasjon
uten et system med refusjon etter indekspriser, men
at forventet vekst i legemiddelmarkedet vil sgrge for
okt inntjening i naeringen. I tillegg har departementet
foreslatt en viss avanseheving ved innfering av sys-
temet.

Departementet ser ikke bort fra at enkeltapotek
vil bli nedlagt med begrunnelse i forslaget. Dersom
dette gjelder distriktsapotek som er vesentlige for
forsyningen av legemidler pa stedet, vil nedleggelse
bli mett med distriktspolitiske virkemidler.
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Det uttales at dersom grossistavansen fastsettes
korrekt, og grossistene sé langt ikke har holdt tilbake
rabatter, vil ikke tiltaket redusere grossistenes inntje-
ning. Dersom grossistene tidligere har holdt tilbake
rabatter, vil tiltaket redusere deres inntjening.

Det framholdes at forslaget vil eke muligheten og
interessen for generisk bytte, og at dette betyr at lege-
middelindustrien i mindre grad enn tidligere vil finne
det interessant & markedsfore sine produkter mot le-
gene. Tiltaket er egnet til & pavirke markedsandelene
mellom original- og generikaleveranderer ved at
apotekene stimuleres til & velge de billigste leveran-
derene, hvilket i mange tilfeller vil veere leveranderer
av generiske legemidler.

Det uttales at sammen med forbudet mot etter-
skuddsvise rabatter, vil indeksprissystemet bidra til
at terskelen for etablering i markedet for generiske le-
gemidler i Norge senkes. Avtaler mellom kjeder og
leveranderer vil trolig bli av kortere varighet, slik at
nye leveranderer raskere vil kunne komme inn pé
markedet, gitt at de tilbyr lavere priser.

Forslaget vil gi Legemiddelverket merarbeid
knyttet til innsamling av prisopplysninger, fastsettel-
se av indekspriser samt lepende overvaking av mar-
kedet. Dette merarbeidet anses imidlertid & kunne
handteres under gjeldende ressursrammer.

Forslaget vil gi sma konsekvenser for Rikstryg-
deverket og nedvendig tilpassing forutsettes gjort
innenfor gjeldende ressursrammer.

3.2 Komiteens merknader

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heyre, Sosialistisk
Venstreparti, Kristelig Folkeparti og
Senterpartiet, mener at hensynet til samfunnse-
konomisk effektivitet tilsier at man ber tilstrebe los-
ninger der de enkelte apotek velger de likeverdige le-
gemidlene som har lavest innkjepspris til grossist.

Komitees medlemmer fra Hoyre, So-
sialistisk Venstreparti og Kristelig
Folkeparti er enig i at en forutsetning for innfo-
ring av indeksprissystemet er at apotekene gis en
plikt til & utlevere et legemiddel til indekspris, der le-
gen har tatt forbehold om bytte. Der legen ikke har
tatt forbehold mot et bytte, men pasienten har det,
mener disse medlemmer at apoteket ber ha le-
veringsplikt bare hvis kunden betaler mellomlegget.

Disse medlemmer viser til at flere av ho-
ringsinstansene sammenligner det foreslétte indeks-
prissystemet med det tidligere referanseprissystemet.
Det er det imidlertid ikke riktig & gjore. Det tidligere
referanseprissystemet var slik at det definerte en re-
feransepris som var den maksimale pris folketrygden
betalte. Dersom prisen oversteg referansepris, skulle
pasienten betale selv. Disse medlemmer er
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imidlertid kjent med at indeksprissystemet skiller seg
fra dette bade ved sin utforming og ved at anlednin-
gen til generisk bytte gir apotekene og pasientene
mye storre frihet til & velge det billigste blant gene-
risk likeverdige legemidler. Tidligere hadde man
med andre ord ikke muligheten til & velge billigere al-
ternativer slik man har na.

Hvordan skal indeksprisene fastsettes?

Komiteen viser til at det med indekspris me-
nes at det for hver byttegruppe etableres en pris som
folketrygden refunderer, uavhengig av hvilket lege-
middel innenfor byttegruppen som apotek faktisk ut-
leverer til kunden. Komiteen er videre kjent med
at en indekspris innenfor hver byttegruppe skal fast-
settes som et veiet gjennomsnitt av prisene pa alle de
legemidlene som inngar i hver byttegruppe. Det betyr
at de legemidlene som har et hoyt salg, vil ha en rela-
tivt sterre betydning ved fastsettelsen av indekspri-
sen enn de legemidlene som har et lavt slag. Prisen
skal gjelde for en nermere angitt periode som vurde-
res satt til tre méneder. Komiteen viser til at mo-
dellen forutsetter at grossistene palegges a rapportere
alle faktiske innkjepspriser fra produsent for de vir-
kestoffene som inngér i indeksprissystemet.

Komiteen vil understreke betydningen av at
departementet legger vekt pé a etablere hensiktsmes-
sige rapporteringsrutiner for a sikre data av hey kva-
litet til lavest mulig ressursinnsats for alle parter.
Komiteen har videre merket seg at det legges til
grunn at databehandlingen som finner sted i forvalt-
ningen vil skje elektronisk, og at dette dermed ber
kunne vere uproblematisk, til tross for store data-
mengder. Komiteen understreker behovet for at
systemet innrettes slik at alle data behandles konfi-
densielt.

Apotekenes leveringsplikt

Komiteen viser til at indekspriser vil gi apote-
ket mer i avanse dess billigere legemiddel apoteket
klarer & selge. Dette er imidlertid ogsé betinget av at
bade pasienten og legen har en interesse i & velge det
billigste alternativet. I dag kan ikke apoteket nekte a
utlevere det preparatet som legen og/eller pasienten
ber om. Komiteen viser ogsa til at Regjeringen i
statsbudsjettet for 2003 har forslétt & eke apotekenes
avansegrad.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Fremskrittspartiet og
Senterpartiet, har merket seg at apotekenes mak-
simale avanse pa blareseptmedisin ble redusert med
1 krone per pakning fra 1. januar 2002. Flertallet
ser at departementet i forbindelse med forslaget om
innforing av et indeksbasert refusjonssystem for et
utvalg av generisk byttbare legemidler foreslar & fjer-
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ne denne avansereduksjonen. Dette vil slik det kom-
mer fram i budsjettproposisjonen, innebzre at apote-
kene far en gevinst pd 18 mill. kroner.

Flertallet kan heller ikke se at apotekavansen
eller avansegraden er endret fra 2002- til 2003-bud-
sjettet. Flertallet viser ellers til at departementet
selv viser til at forslagene om indekspris vil svekke
apotekenes avanse med mellom 40 og 50 mill. kro-
ner. [ tillegg kommer reprisingen av legemidler bl.a.
pga. valutakursen til & gi apotekene en svekket inntje-
ning pé anslagsvis 40 til 50 mill. kroner.

Flertallet ser at dette totalt gir en reduksjon i
apotekenes avansegrad siden den generelle avanse-
bestemmelsen holdes uendret fra 2002 til 2003, og
viser til at departementet sier pa side 199 i budsjett-
proposisjonen bl.a. felgende:

"Indeksprissystemet begrenser det antall lege-
midler der det kan beregnes gevinstdeling. Dette vil
isolert sett redusere apotekenes inntjening, men er
negdvendig for a sikre nedvendig effekt av tiltaket".

Departementet viser sa til sitt forslag om & fjerne
avansereduksjonen pé kr 1 per pakning for 4 bete noe
pa apotekenes avansetap.

Et annet flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hayre, Sosialistisk
Venstreparti, Kristelig Folkeparti og
Senterpartiet, har merket seg at departementet er
enig med de heringsinstansene som papeker at legene
og pasientene ideelt sett burde ha incentiver av sam-
me karakter, slik at ogsa disse alltid er pé utkikk etter
de billigste legemidlene ved forskrivning og kjep.

Apotekets leveringsplikt ndr kunden reserverer seg
mot bytte

Komiteen viser til at kunden, etter apoteklo-
ven § 6-6 annet ledd, kan kreve a fa utlevert det be-
stemte legemidlet som legen har skrevet pa resepten,
selv om legen ikke har funnet noen grunn til & reser-
vere seg mot at apoteket bytter.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heyre, Sosialistisk
Venstreparti og Kristelig Folkeparti,er
enig i at nar legen ikke har reservert seg mot bytte,
ma det forutsettes at det ikke er forbundet med helse-
fare & gi pasienten et annet generisk legemiddel.
Flertallet slutter seg til at det er urimelig at apotek
eller folketrygd skal betale differansen der kunden
motsetter seg et bytte til tross for at legen ikke har re-
servert seg mot et slikt bytte. Dersom kunden ensker
en dyrere merkevare, uten at det kan begrunnes me-
disinsk, ber pasientene betale dette selv.
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Apotekenes leveringsplikt ndr bare legen reserverer
seg mot bytte

Komiteen viser til at retten til & foreta et bytte
imidlertid ikke gjelder hvis det er "i strid med rekvi-
renten eller kundens uttrykkelige enske". I merkna-
der til apotekloven § 6-6 annet ledd omtales legens
reservasjonsrett slik: "Rekvirentens eventuelle reser-
vasjon méa veare saklig, det vil si medisinsk
begrunnet ..." En systematisk reservasjon mot gene-
risk bytte uten at det i det enkelte tilfelle er vurdert
om tungtveiende faglige grunner tilsier det, vil nor-
malt veere et brudd pa denne bestemmelsen.

Komiteen har merket seg heringsuttalelsene
som er skeptiske til at apotekene skal betale differan-
sen dersom rekvirenten reserverer seg mot et gene-
risk bytte.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heyre, Sosialistisk
Venstreparti, Kristelig Folkeparti og
Senterpartiet, deler imidlertid ogsé departemen-
tets vurdering om at dersom pasienten mé betale mel-
lomlegget nar legen reserverer seg, er risikoen til ste-
de for at pasienten ikke vil ha legemidlet. Dette er
ikke tilfredsstillende.

Komiteens medlemmer fra Heyre,
Sosialistisk Venstreparti og Kristelig
Folkeparti har merket seg at departementet kon-
kluderer med at det er apotekene som ma betale dette
mellomlegget. Departementets begrunnelse for dette
er at tap i enkelttilfeller m& vurderes opp mot andre
tilfeller hvor fortjenesten er hoy. Disse medlem-
mer viser til at departementet vurderer det dithen at
indeksprissystemet under ett ber gi det enkelte apo-
tek en akseptabel inntjening, og at indeksprissyste-
met ikke vil medfere at apotekene samlet sett vil om-
sette indeksprisregulerte legemidler med tap.

Disse medlemmer viser til at dette er et for-
hold som vil bli spesielt vektlagt i evalueringen som
kommer i 2004.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hoyre, Sosialistisk
Venstreparti, Kristelig Folkeparti og
Senterpartiet, slutter seg til departementets vur-
dering om at legene ber gis plikt til & begrunne en-
hver reservasjon mot generisk bytte i den enkelte pa-
sientens journal.

Apotekenes meldeplikt

Komiteen viser til at apotekloven § 6-6 annet
ledd bestemmer at apoteket skal melde fra til legen
hver gang apoteket utleverer et annet generisk lege-
middel enn det som star oppfert pa resepten. Komi-
teen slutter seg til departementets vurdering om at
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dagens ubetingede meldeplikt fremstar som en une-
dig byrékratisk ordning, som ber modifiseres og ut-
formes mer i pakt med de faktiske behov.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heyre, Sosialistisk
Venstreparti, Kristelig Folkeparti og
Senterpartiet, er sdledes enig i at apotekene bare
blir forpliktet til & sende melding til de legene som ut-
trykkelig ensker dette.

Supplerende og alternative tiltak

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heyre, Sosialistisk
Venstreparti, Kristelig Folkeparti og
Senterpartiet, viser til at flere av heringsinstan-
sene tar til orde for generisk forskriving (utskriving
av virkestoff), og har merket seg at departementet
ikke har noen betenkeligheter til dette. Departemen-
tet utrykker videre at de vil gé i dialog med blant an-
net Legeforeningen for 4 undersegke muligheten for &
fa til en gkt andel generisk forskrivning pé frivillig
basis. Flertallet vil i den forbindelse be Regjerin-
gen om at det utredes en videreutvikling av modellen
som innebaerer at rekvirenten (i praksis legen) skriver
ut virkestoffer pé resepten og ikke som i dag et be-
stemt legemiddel. P& denne bakgrunn vil flertal-
let foresla:

"Stortinget ber Regjeringen om & utrede en vide-
reutvikling av en modell som innebarer at rekviren-
ten (i praksis legen) skriver ut virkestoffer pa resep-
ten og ikke som i dag et bestemt legemiddel."

Gkonomiske og administrative konsekvenser

Komiteens medlemmer fra Heyre,
Sosialistisk Venstreparti og Kristelig
Folkeparti viser til at apotek som klarer & pavirke
leger og pasienter til 4 akseptere generisk bytte, vil
gke sin inntjening pa preparater som omfattes av ord-
ningen med indekspriser.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Fremskrittspartiet og
Senterpartiet, kan ikke se hvorledes apotekene
skulle kunne pévirke legenes forskriving. Kravet til
legers forskrivingspraksis reguleres av offentlige
myndigheter, og skal selvsagt fortsatt gjore det.

Komiteens medlemmer fra Hayre,
Sosialistisk Venstreparti og Kristelig
Folkeparti har merket seg at apotekene pé lengre
sikt vil komme darligere ut gkonomisk enn i en mar-
kedssituasjon uten et system med refusjon etter in-
dekspriser. Videre vildisse medlemmer vise til
at departementet vurderer det dithen at avanseheving
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og forventet vekst i legemiddelmarkedet i &rene som
kommer, vil bidra til & dempe systemets negative ut-
slag pé apoteknaeringens gkonomi.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Fremskrittspartiet og
Senterpartiet, har merket seg at Regjeringen i
statsbudsjettet for 2003 ikke har gitt noen vurdering
av eller spesiell informasjon om apotekenes ekono-
mi. Flertallet mener at apotekenes ekonomi ikke
skal veere avhengig av forventet vekst i legemiddel-
markedet. En slik forventning bidrar ikke til stabile
og forutsigbare rammevilkar for naringen. Samtidig
er det et meget viktig mal & redusere legemiddelkost-
nadene bade av hensyn til det offentliges utgifter og
av hensyn til befolkningen.

Komiteen har merket seg at departementet an-
tar at det administrative merabeidet som oppstar som
en folge av indeksprissystemet, skal kunne handteres
under gjeldende ressursrammer, idet prosessen i stor
grad ma forutsettes & kunne automatiseres ved bruk
av IT. Dette forutsetter ogsd komiteen.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Fremskrittspartiet og
Senterpartiet, er bekymret over om det er for-
svarlig med et s omfattende og nytt system sa raskt
som departementet legger opp til, og ber om at berer-
te parter far en rimelig tid til forberedelse og gjen-
nomfering.

Flertallet mener forutsetningen om gjennom-
foring innenfor dagens ressursrammer er avgjerende.
Flertallet ensker & bli holdt informert om fram-
driften 1 gjennomferingen av indeksprissystemet.

4. STYRKING AV KONKURRANSEN VED
KRAV OM SAMTIDIGHET VED
RABATTER

4.1 Sammendrag

Legemiddelforskriften gir bestemmelser om
maksimal utsalgspris fra apotek og fastsetter at apo-
teket ma dele de rabattene som tilflyter apoteket, likt
med kunden. Grossister og legemiddelindustri er
ikke omfattet av denne eller noen annen sarregule-
ring av rabatter.

Det framholdes at det i dagens marked er flere
ulike rabattordninger mellom leveranderer og gros-
sister/apotek. Departementet legger til grunn at etter-
skuddsvise rabatter fra legemiddelindustrien basert
pa faktisk omsetning av et bestemt legemiddel benyt-
tes i relativt stor grad.

Departementet mener effektiviteten i apotekmar-
kedet er tjent med at rabatter som ikke kan fastsettes
pa salgstidspunktet, forbys. Det papekes at bare pa
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den maten kan de rabattene som forhandles fram,
innga i beregningen av en eventuell indekspris, og
slik fores fram til kunden. Dessuten gis apotekene
under et slikt system mulighet til selv & avgjere hvil-
ken produsent som har lavest priser. Med etter-
skuddsvise rabatter blir denne muligheten redusert.
Samtidige rabatter vil komme til uttrykk i apotekenes
innkjepspris og dermed ogsd bli underlagt maksi-
malavanser og gevinstdeling, noe som sikrer at slutt-
bruker ogsa far ta del i rabatter som gis fra produsen-
tene.

Etter departementets vurdering ber forbudet mot
rabatter som ikke fastsettes samtidig med salg av et
legemiddel, omfatte alle legemidler, og ikke bare de
produktene som inngér i indeksprissystemet, da dette
vil gi legemiddelmyndighetene og alle deler av lege-
middelforsyningskjeden en bedre oversikt over pris-
bildet i legemiddelmarkedet. Dette vil igjen kunne
spore til en sterkere konkurranse mellom de ulike le-
gemiddelleveranderene og grossistene, samtidig som
myndighetene fér et bedre grunnlag til & foreta for-
holdsmessige inngrep i markedet der dette framstar
som nedvendig.

Departementet bemerker at med den foreslétte
modellen vil all prisnedgang fra produsent automa-
tisk komme sluttbetaler til gode, og at dette er det
motsatte av dagens situasjon der det langt pd vei er
opp til grossistene & avgjere hvor stor andel av kon-
kurransegevinsten som skal komme sluttbetaler til
gode.

Forholdet til Grunnloven § 97 som fastslar at in-
gen lov mé gis tilbakevirkende kraft er vurdert i for-
hold til forbudet mot annet enn samtidige rabatter.
Departementets lovforslag innebarer at andre typer
rabattavtaler ikke lenger vil anses som lovlige eller
gyldige fra den dato loven settes i kraft. Det framhol-
des at rabatter som er opptjent, men ikke utbetalt nar
bestemmelsen settes 1 kraft, vil kunne utbetales uav-
hengig av forbudet. Dette forholdet er etter departe-
mentets syn et avgjerende argument for at lovforsla-
get ikke er av en sé inngripende karakter at Grunnlo-
ven § 97 far anvendelse. Departementet konkluderer
med at Grunnloven § 97 ikke er til hinder for at lov-
forslaget om forbud mot rabatter som ikke er samti-
dige ved kjop og salg av legemidler, kan vedtas av
Stortinget.

Departementet legger til grunn at forslaget om &
forby rabatter som ikke er fastlagt pa tidspunktet for
salget av et legemiddel, neppe vil medfere adminis-
trativt merarbeid i neringen utover en eventuell en-
gangsutgift 1 forbindelse med omlegging av rabatt-
systemet. Derimot kan det tenkes at den sterre over-
siktligheten samtidige rabatter gir, vil lette det
administrative arbeidet knyttet til rabatter. Myndig-
hetene vil fa et visst administrativt merarbeid knyttet
til kontrollrutiner. Departementet anser dette merar-
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beidet for & vaere bagatellmessig, spesielt sett i for-
hold til den gevinst tiltaket gir i form av oversiktlig-
het i markedet og mulighet for korrekt fastsettelse av
indekspris.

Rabatter som ikke gis samtidig med salget, oker
aktarenes muligheter til 4 unnlate 4 la innkjepsgevin-
ster komme sluttbetaler til gode. Forbud mot slike ra-
batter mé derfor forventes 4 lede til at en sterre andel
av de rabatter som gis, kommer til uttrykk i prisen
som sluttkjeper betaler. Dette vil innebzre at en min-
dre andel av rabatten tilfaller de som tidligere hadde
anledning til & motta en sterre andel av rabatten, det
vil si grossister. Det er i St.prp. nr. 1 (2002-2003)
Helsedepartementet budsjettert med en viss innspa-
ring for folketrygden som folge av dette.

4.2 Komiteens merknader

Komiteen viser til at forskrift 22. desember
1999 nr. 1559 § 12-3 gir bestemmelser om maksimal
utsalgspris fra apotek. Apoteket mé dele med kunden
de rabattene som apoteket oppnar. Komiteen er
kjent med at grossister og legemiddelindustri ikke er
omfattet av denne eller noen annen sarregulering av
rabatter. Videre antas det at etterskuddsvise rabatter
fra legemiddelindustrien basert pa faktisk omsetning
av et bestemt legemiddel benyttes i relativt stor grad.

Komiteens medlemmer fra Heyre,
Sosialistisk Venstreparti og Kristelig
Folkeparti kan si seg enig i at etterskuddsvise ra-
batter kan bidra til en kundelojalitet som ikke ned-
vendigvis er til kundens beste.

Disse medlemmer viser til at departementet
mener effektiviteten i apotekmarkedet er tjent med at
rabatter som ikke kan fastsettes pa salgstidspunktet,
forbys.

Komiteens medlemmer fra Arbei-
derpartiet og Senterpartiet vil pdpeke at de-
partementet ikke med sikkerhet kan angi i hvilken
grad forbud mot annet enn samtidige rabatter kan sik-
re lavere legemiddelpriser. Disse medlemmer
mener malet om lavere legemiddelpriser er viktigere
enn kontrollhensynet. Disse medlemmer fryk-
ter at forbudet mot alt annet enn samtidige rabatter vil
styrke legemiddelindustriens posisjon, da den ikke
lenger vil ha en effektiv forhandlingsmotpart. Dette
kan igjen lede til hayere priser. Disse medlem-
mer understreker samtidig at rabatter som kan bidra
til kundelojalitet, ikke er et fremtredende faremo-
ment ved salg av legemidler. I motsetning til andre
varer har kunden krav pa & fa utlevert det legemiddel
vedkommende selv métte enske.

Disse medlemmer mener primert at forsla-
get om indekspris, herunder forbud mot rabatter, ber
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avvises slik disse medlemmer har uttrykt tidli-
gere.

Nar flertallet likevel gnsker et slikt forbud, mener
komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Fremskrittspartiet og
Senterpartiet, at forbudet i forste omgang ber
gjelde for de legemidler som inngér i beregningen av
indekspris. P4 denne maten vil det vaere mulig 4 sam-
menligne forbudsordningen mot gjeldende ordning.

Flertallet fremmer folgende forslag:

"Stortinget ber Regjeringen serge for at forbud
mot alt annet enn samtidige rabatter kun gjeres gjel-
dende for omsetningen av legemidler som inngér i
beregningen av indekspris."

Flertallet mener det er viktig & folge et nytt og
etter flertallets syn uforutsigbart system neye for
a se om legemiddelutgiftene faktisk blir redusert, og
fremmer pé& denne bakgrunn felgende forslag:

"Stortinget ber Regjeringen komme tilbake til
Stortinget med en gjennomgang av hele legemiddel-
omradet 1 forbindelse med evalueringen av ordnin-
gen med indekspris."

5. FORSLAG FRA MINDRETALL

Forslag fra Heyre, Sosialistisk Venstreparti og
Kristelig Folkeparti:

Forslag 1
I

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

§ 6 annet ledd skal lyde:

Det er forbudt & gi rabatter som ikke er fastlagt pa
tidspunktet for salget av et legemiddel. Kongen kan i
forskrift gi utfyllende bestemmelser om forbudet.

§ 6 nytt tredje ledd skal lyde:

Kongen kan i forskrift palegge apotekene & leve-
re utvalgte byttbare legemidler til en fastsatt indeks-
pris. Indeksprisen fastsettes av departementet og skal
vere et volumveid gjennomsnitt av grossistenes fak-
tiske innkjepspriser for de legemidler som inngér i
beregningsgrunnlaget, med tillegg av den grossist-
og apotekavanse som er fastsatt. Kongen kan i for-
skrift gi nermere bestemmelser om prisfastsettelsen,
hvilke legemidler som kan gis indekspris og leve-
ringsplikt for de legemidler som omfattes.

Navearende annet ledd blir nytt fjerde ledd.
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II

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

Forslag 2

Stortinget ber Regjeringen i Revidert nasjonal-
budsjett for 2004 komme tilbake med en evaluering
av indeksprissystemet, herunder blareseptordningen.

6. KOMITEENS TILRADING

Komiteen viser til merknadene og til proposi-
sjonen og rar Odelstinget til & gjore slike

vedtak
A.
Vedtak til lov
om endringer i apotekloven

I

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

§ 6-6 annet ledd tredje punktum skal lyde:

Dersom rekvirenten ber om det, skal apoteket
meddele rekvirenten om at slikt bytte er foretatt.

§ 6-6 nytt tredje ledd skal lyde:

Departementet kan i forskrift gi nermere bestem-
melser om at rekvirenten i det enkelte tilfelle skal
Jjournalfore en begrunnelse for at generisk bytte etter
annet ledd er uonsket.

Névaerende tredje ledd blir nytt fjerde ledd.

II

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

B.

I

Stortinget ber Regjeringen serge for at folketryg-
den fortsatt skal dekke medisinkostnadene i de tilfel-
ler hvor legen finner det medisinsk uforsvarlig at pa-
sienten far utlevert et annet legemiddel enn det som
er forskrevet.
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II

Stortinget ber Regjeringen om & utrede en videre-
utvikling av en modell som innebzrer at rekvirenten
(i praksis legen) skriver ut virkestoffer pa resepten og
ikke som i dag et bestemt legemiddel.

III

Stortinget ber Regjeringen serge for at forbud
mot alt annet enn samtidige rabatter kun gjeres gjel-

15

dende for omsetningen av legemidler som inngar i
beregningen av indekspris.

v

Stortinget ber Regjeringen komme tilbake til
Stortinget med en gjennomgang av hele legemiddel-
omrédet i forbindelse med evalueringen av ordnin-
gen med indekspris.

Oslo, 1 sosialkomiteen, den 10. desember 2002

John 1. Alvheim

Bent Heie

leder ordferer

Ase Gunhild Woie Duesund

sekreter
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