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Sammendrag
Innledning

Helse- og omsorgsdepartementet foreslar i pro-
posisionen endringer i legemiddelloven § 6. Lovend-
ringene vil legge til rette for rabattavtaler mellom
legemiddelindustrien og staten for legemidier som
finansieres over bldreseptordningen, jf. folketrygdlo-
ven § 5-14. Formdlet er asikre befolkningen likever-
dig og rask tilgang til effektive legemidler til lavest
mulig pris.

Departementet sendte 27. november 2015 forslag
til endringer i legemiddelloven § 6 pa haring. Propo-
sigonen gjar rede for hgringsinstansenes syn pa for-
slagene.

Behovet for nyevirkemidler for asikre
befolkningen tilgang til viktige legemidler

Departementet antar at vi sannsynligvis star
overfor en situasjon der kostnadene forbundet med
nye legemidler vil gke betraktelig. Totalkostnadene
for de nye legemidlene kan bli s store at offentlig
finansiering av disse vil kunne fortrenge mer kost-
nadseffektiv behandling og dermed fare til et samlet
darligere helsetilbud til befolkningen. Myndighetene
vil kunne st overfor valget om nye legemidler ikke
skal finansieres, sette strammeKkriterier for bruk, eller
faredusert prisen for legemidlene. For asikre befolk-
ningen tilgang til nye og effektive legemidler, er det

derfor behov for &se pahvilke muligheter som finnes
for & redusere prisene og dermed totalkostnadene.
Alternativet til rabatter vil dermed ikke vage at
offentlige myndigheter finansierer legemidlet til den
maksimalprisen som er satt, men at det ikke gis
offentlig finansiering, eventuelt i meget begrenset
omfang. Selv med eventuelle rabatter kan det vaare
ngdvendig a begrense bruken til de pasientene som
har starst behov for behandling, for eksempel dlik det
nylig er gjort ved a fastsette kriterier for individuell
refugjon for bruk av nye kol esterol senkende | egemid-
ler.

Flereland i Europa har endret sin strategi nar det
gjelder a fastsette priser og innkjegp av legemidler.
Mange land har i sterre grad gétt over til &forhandle
om priser og rabatter, og de aksepterer at rabattene
ikke ngdvendigvis gjenspeilesi de offisielle listepri-
sene. Avtalene er ikke ensartede, men kan for eksem-
pel vaae avtaler der kostnadene er knyttet opp mot de
samlede utgiftene for den enkelte pasientgruppe,
oppnadde behandlingsresultater eller abonnements-
ordninger.

For a utnytte de tilgjengelige budsjettmidlene til
legemidier best mulig, ber det legges til rette for &
fremforhandle avtaler, inkludert rabatter, for lege-
midler som finansieres av folketrygden. Behovet
gielder for hele blareseptordningen, og er i farste
rekke knyttet til kostbare legemidler og nye legemid-
ler der bruk og refusjon vil innebaare betydelige bud-
gettvirkninger. Avtaler kan vaae basert pa forhand-
linger med legemidletsrettighetshaver eller, i tilfeller
der det finnes flere alternative legemidler, basert pa
anbud eller anbudsliknende prosesser.

Som falge av markedssituasjonen og utviklingen
i de europeiske landenes innkjgp av legemidler, ser
departementet behov for aleggetil rette for at det kan
forhandles om innkjgpsavtaler og rabatter i Norge.
Dette gjelder bade for legemidler som finansieres av



spesidisthelsetjenesten og legemidler som finan-
sieres av folketrygden. Legemiddelloven ber ikke
legge faringer pa hvordan avtalene utformes og nar
rabattene gis.

Forbudet mot etter skuddsvise rabatter
Legemiddelloven § 6 annet ledd lyder:

. «Det er forbudt & gi rabatter som ikke er fastlagt
Ea tidspunktet for saI?et av et legemiddel. Kongen
dan i forskrift gi utfyllende bestemmelser om forbu-

et.»

Hensikten med bestemmelsen er &legge grunnla-
get for en prisregulering som sikret at rabatter fra
legemiddelprodusentene ble brakt gjennom hele
legemiddelforsyningskjeden frem til dluttkjgper.
Etter sin ordlyd er forbudet mot etterskuddsvise
rabatter generelt utformet, og det er ikke gjort ekspli-
sitte unntak for rabatter som er gitt for a sikre offent-
lig finansiering av legemidlene.

| prinsippet er det anskelig med mest mulig dpen-
het rundt legemiddelpriser og avtaler mellom myn-
dighetene og legemiddelindustrien. Dagens mar-
kedssituagion tilsier imidlertid at penhet kan ha en
hey kostnad i form av at Norge ikke oppnar rabatter
pa legemidler. Apenhet ma derfor veies opp mot
kostnadene ved at pasientene far et darligere tilbud.
Etter departementets vurdering bar lovgivningen ta
hensyn til at legemiddelindustrien i en del tilfeller
ikke er villig til & senke maksimalprisen, men kan
vage villige til & senke den reelle prisen gjennom
ulike former for rabattavtaler.

Departementet foreslar derfor et nytt annet punk-
tum i legemiddelloven § 6 annet ledd som dlé&r fast at
forbudet mot etterskuddsvise rabatter ikke gjelder
«rabatter som falger av avtale mellom det offentlige
og legemidlets rettighetshaver for & sikre offentlig
finansiering av legemidlet».

Refug onskontrakter
Legemiddelloven § 6 gette ledd lyder:

.« forbindelse med seknad om innvilgelse av for-
handsgodkjent refusjon for et legemiddel etter folke-
trygdloven § 5-14, kan det inngés en refusjonskon-
trakt mellom staten og sakeren dersom partene finner
det formdstjenlig. 1T kontrakten kan det inntas
bestemmelser om at saker helt eller delvis skal refun-
dere folketrygdens utgifter som falge av at legemid-
let forskrives til flere pasienter enn forutsatt 1 refu-
gonsvedtaket. Gyldig kontrakt skal ha regler om
hvordan sgker kan bringe sitt ansvar etter kontrakten
til oppher. Kongen kan i forskrift fastsette neamere
regler om bruken av refug onskontrakter.»

Formdlet med bestemmelsen er & sikre at lege-
midlet kun forskrives pa bla resept til pasienter som
oppfyller kriteriene for dlik refusjon, ved at utgifter
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ved forskrivning til andre pasienter helt eller delvis
kan kreves tilbakebetalt av selskapet ansvarlig for
markedsfaringen av legemidlet.

Ordlyden i legemiddelloven 86 gjette ledd
begrenser i dag bruk av refugonskontrakter til de
situagionene der det er risiko for at et legemiddel vil
forskrives til flere pasienter enn forutsatt. Videre er
bruken begrenset til legemidler som innvilges for-
handsgodkjent refusjon, jf. blareseptforskriften § 2.

Bade den som finansierer legemidlet (folketrygd,
helseforetak mv.) og legemiddelindustrien @nsker
forutsigbarhet. En styrt innfaring for oppfelging og
bruk er gnsket av begge parter. Vi stér na overfor en
situasjon der mange nye legemidler kommer pa mar-
kedet omtrent samtidig. Legemidlene har ofte lik
virkningsmekanisme og brukes til behandling av
samme pasientgruppe. Derfor trengs det nye verktay
for & kunne utnytte denne konkurransen og for a fa
budgjettkontrall.

Bruk av refusonskontrakter er et mulig virke-
middel for autnytte konkurransen mellom ulike lege-
midler og for & fa budgjettkontroll. Innholdet i refu-
gionskontrakter vil kunne vaare avhengig av mange
faktorer, blant annet pris, pasientpopulasjon og alter-
native legemidler. 1 mange tilfeller vil formalet
kunnevaaenoeannet eller videre enn det som er dek-
ket av dagens ordlyd i legemiddelloven.

Departementet foresldr derfor at forbudet mot
etterskuddsvise rabatter viderefares, men at det pre-
Siseres at rabatter som gis som en del av avtale mel-
lom det offentlige og legemidlets rettighetshaver for
a sikre offentlig finansiering av legemidlet, ikke er
omfattet av dette forbudet.

Bruk av refugonskontrakter og rabattavtaler vil
kunne innebage at utsalgspris fra apotek (AUP) ikke
samsvarer med den reelle prisen for legemidlet. Dette
kani en viss grad redusere verdien av offentlig lege-
middelstatistikk som Folkehelseinstituttet forvalter.
Dette kompenseres langt pa vei ved at det vil vage
kjent hvilke legemidler det er inngatt refusjonsavta-
ler for, og at det ikke dpnes opp for avtaler om etter-
skuddsvise rabatter mellom legemiddelindustrien og
grossi stene/apotekkjedene.

@konomiske og administrative konsekvenser

Lovendringen gjennomfares for & legge til rette
for fleksible avtaler med rabatter pa legemidler som
finansieres av folketrygden. Endringene skal bidrartil
& na det legemiddelpolitiske malet om lavest mulig
pris, jf. Meld. St. 28 (2014-2015). Malsettingen er at
lovendringen skal leggetil rette for lavere utgifter for
folketrygden, sammenliknet med en situasjon der de
samme legemidlene ble tatt i bruk uten rabatter. Det
er imidlertid ikke mulig a gi noe konkret anslag pa
hvor omfattende utgiftsreduksjonene kan bli.



Innst. 311 L — 20152016

Blareseptordningen er regulert i blareseptfor-
skriften og i legemiddelforskriften kapittel 14.
Departementet vil, i lysav forslagenei dette harings-
notatet og eventuelle endringer i ordningen med indi-
viduell refusion, vurdere behovet for endringer i for-
skriftene. Det er viktig at myndighetene handterer
folketrygdens stgnadsordninger for legemidler pa en
dpen og forutsigbar méte overfor bade pasienter, hel-
sepersonell og legemiddelindustri. Saksbehandlings-
reglenei legemiddelforskriften kapittel 14 er ikketil-
passet bruk av nye verktgy for a redusere prisene, og
det ma derfor vurderes endringer i dette regelverket.
| tilfeller der det finnesflere aternative legemidler til
behandling av samme pasientgruppe, kan anbud eller
en anbudsliknende prosedyre veae et aktuelt virke-
middel for & utnytte konkurransesituasonen for &
redusere prisen. Bruken av dette bar vurderes regu-
lert i forskrift, og forholdet til regelverket for offent-
lige anskaffelser ma vurderes. Det vil kreve noe
administrative ressurser a utarbeide forsag til for-
skriftsendringer og etablere rutiner for hvordan nye
verktay skal benyttesi forvaltningen av blareseptord-
ningen.

Forhandlinger og oppfelging av rabattavtaler vil
kreve noe administrative ressurser. Rabattavtaler bar
benyttesi tilfeller hvor det er grunnlag for vesentlige
innsparinger. De administrative ressursene som kre-
ves, vil vaae langt mindre enn potensielle innsparin-
ger.

Dersom rabattene gis i etterkant og betales fra
rettighetshaver til det offentlige, innebager det at
grossister og apotek forholder seg til den offisielle
maksimal prisen som fungerer som offisiell listepris.
Det innebagrer at avansen baseres pa den offisielle
maksimal prisen og at avansen dermed ikke reduseres
som fglge av eventuelle rabatter.

K omiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbei-
derpartiet, Ruth Grung, Ingvild Kjer-
kol, Tove Karoline Knutsen, Torgeir
Micaelsen og Freddy de Ruiter, fra
Hgyre, Kristin @drmen Johnsen, Elisa-
beth Rgbekk Ngrve, Sveinung Stensland
og Tone Wilhelmsen Trgen, fra Frem-
skrittspartiet, Bard Hoksrud, lederen
Kari Kjgnaas Kjos og Morten Wold, fra
Kristelig Folkeparti, Olaug V. Bolle-
stad, fra Senterpartiet, Kjersti Toppe,
og fra Venstre, Ketil Kjenseth, viser til at
regjeringen i proposisjonen foresar endringer i lege-
middelloven 8 6. Lovendringen legger til rette for
rabattavtaler mellom legemiddelindustrien og staten
for legemidler som finansieres over blareseptordnin-
gen, jf. folketrygdioven § 5-14. Komiteen viser til

at formalet er  sikre befolkningen likeverdig og rask
tilgang til effektive legemidler til lavest mulig pris.

Komiteen viser til at bakgrunnen for proposi-
sionen er regjeringens fordag til tiltak i Meld. St. 28
(2014-2015) Legemiddelmeldingen, hvor regjerin-
gen foreslo a utrede hvilke endringer i regelverket,
herunder opphevel se av forbudet mot etterskuddsvise
rabatter, som er nedvendig for & legge til rette for
prisrabatter for legemidler som finansieres av folke-
trygden. En samlet komité stattet dettei Innst. 151 S
(2015-2016).

Komiteen viser til at det i dag utvikles mange
nyelegemidler til behandling av store pasientgrupper
med sykdommer som hjerte-karsykdommen, kreft,
infekgoner og nevrologiske sykdommer. Komi -
teen peker paat de arlige budsjettvirkningene vil bl
store dersom disse legemidlene tasi bruk i helsetje-
nesten og bruken dekkes over offentlige budsjetter.
Komiteen mener det er fare for at totalkostnadene
for nye legemidler vil bli sa store at offentlig finansi-
ering av disse vil kunne fortrenge mer kostnadseffek-
tiv behandling og dermed fare til et samlet darligere
hel setilbud til befolkningen. K omiteen statter der-
med at det er behov for ase pa hvilke muligheter som
finnes for & redusere prisene og dermed totalkostna-
dene.

Komiteen peker pa at det i dag er oppstilt et
forbud i legemiddelloven mot etterskuddsvise rabat-
ter. Komiteen mener at for & utnytte de tilgjenge-
lige legemidlene best mulig, bar det legges til rette
for a fremforhandle avtaer, inkludert rabatter, for
legemidler som finansieres av folketrygden. Komi -
teen stetter imidlertid regjeringens vurdering av
behovet for at myndighetene fortsatt har tilgang pa
informason om legemiddelpriser, ettersom det vil
vaae behov for &regulere pris og avanse palegemid-
delomradet. Komiteen peker blant annet pa tidli-
gere erfaringer med at rabatter ble skjult gjennom
avtaler mellom legemiddelindustrien og apotekkje-
dene om a etablere ytelser for markedsstette, opplee
ring mv. Komiteen mener at en opphevelse av for-
budet mot etterskuddsvise rabatter vil kunne medfere
at prisopplysningene ikke gjenspeiler de reelle pri-
sene i markedet, og stetter dermed at en viderefarer
forbudet, men presiserer at forbudet ikke gjelder for
avtaler i forbindelse med offentlig finansiering av
legemidler.

Komiteen viser videre til at legemiddelloven
8 6 dag begrenser bruk av refusjonskontrakter til de
situagonene der det er risiko for at et legemiddel vil
forskrives til flere pasienter enn forutsatt. Videre er
bruken begrenset til legemidler som innvilges for-
handsgodkjent refugon. Komiteen stgtter forsla-
get om at det offentlige og legemidlets rettighetsha-
ver kan inngd en refusjonskontrakt om offentlig
finansiering av et legemiddel. K omiteen viser til at
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bruk av refugonskontrakter er et mulig virkemiddel
for & utnytte konkurransen mellom ulike legemidler
og for &fa budsjettkontroll.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet, Kristelig Folkeparti og Senter-
partiet viser til at dpenhet om legemiddel priser dis-
kuteres i NOU 2014: 12 Apent og rettferdig —
prioriteringer i helsetjenesten, og at det vises til at
Norge og andre land stér overfor en avveining mel-
lom abetale en hay listepris og ha dpenhet om prisen,
eller & forhandle om rabatter og evrige vilkdr og
akseptere at det ikke er full 3penhet om rabatter og
vilkédr. Disse medlemmer erkjenner at dette er et
dilemma. @kt bruk av rabattavtaler og refusjonskon-
trakter kan bidratil & redusere penheten rundt kost-
nader for legemiddelbehandling som finansieres av
det offentlige. Di sse medlemmer mener dette er
betenkelig av flere &rsaker, som at allmennheten ikke
fé&r innsyn og at verdien av offentlig legemiddel sta-
tistikk reduseres. Disse medlemmer viser til a
ved dpenhet om kostnader og beslutninger knyttet til
ny teknologi og nye legemidler, vet alle akterer hva
som er premissene for vurderinger og besutninger.
Manglende dpenhet rundt dette farer til at bade pasi-
enter, media og almennheten ikke kan vurdere om
det foregar likebehandling, eller om prioriteringene
er rettferdige og forutsigbare.

Komiteens medlem fra Senterpartiet
mener det ma vage et klart mal for Norge & sikre et
internasionalt legemiddelmarked med dpenhet om
avtaler for pris og refusion, og fremmer pa denne
bakgrunn fglgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen tainitiativ til et inter-
nasionalt arbeid for & sikre dpenhet i legemiddel mar-
kedet.»
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Forslag fra mindretall
Fordlag fra Senter partiet:
Fordag 1
Stortinget ber regjeringen tainitiativ til et inter-

nasjonalt arbeid for & sikre dpenhet i legemiddel mar-
kedet.

Komiteenstilrading

Komiteen har for gvrigingen merknader, viser
til proposisionen og rar Stortinget til & gjere slikt

vedtak til lov

om endringer i legemiddelloven
(refusjonskontrakter og rabatter)

| lov 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler m.v.
gjares felgende endringer:

8§ 6 annet ledd skal lyde:

Det er forbudt agi rabatter somikke er fastlagt pa
tidspunktet for salget av et legemiddel. Forbudet
gjelder ikke rabatter somfalger av avtale mellom det
offentlige og legemidlets rettighetshaver for a sikre
offentlig finansiering av legemidlet. Kongen kan i
forskrift gi utfyllende bestemmelser om forbudet.

§ 6 gette ledd skal lyde:

Det offentlige og legemidlets rettighetshaver kan
innga en refusionskontrakt om offentlig finansiering
av et legemiddel. | kontrakten kan det inntas bestem-
melser om at legemidlets rettighetshaver helt eller
delvis skal refundere det offentliges utgifter som fal-
ge av at legemidlet forskrives til flere pasienter enn
forutsatt, eller bestemmelser som pa annen mate re-
duserer det offentliges utgifter. Kontrakten skal ha
regler om hvordan partene kan bringe sitt ansvar etter
kontrakten til opphar. Kongen kan i forskrift fastsette
naamere regler om bruken av refusjonskontrakter.

I
Loven gjelder fraden tid Kongen bestemmer.

Odlo, i helse- og omsorgskomiteen, den 24. mai 2016

Kari KjgnaasKjos
leder

Sveinung Sensland
ordfarer



