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Prop. 62 L
(2018 – 2019)

Proposisjon til Stortinget (forslag til lovvedtak)

Endringer i apotekloven, legemiddelloven og 
folketrygdloven (overtredelsesgebyr) 

Tilråding fra Helse- og omsorgsdepartementet 5. april 2019, 
godkjent i statsråd samme dag. 

(Regjeringen Solberg)

1  Proposisjonens hovedinnhold

Helse- og omsorgsdepartementet foreslår i denne 
proposisjonen å gjøre overtredelsesgebyr til en 
reaksjonsmulighet ved brudd på enkelte hand-
lingsnormer i følgende lover: 
– Apotekloven 
– Legemiddelloven 
– Folketrygdloven 

Det foreslås å innføre overtredelsesgebyr for 
overtredelser hvor dagens reaksjonsmidler ikke 
anses tilstrekkelige til å reagere effektivt og hen-
siktsmessig, og derfor heller ikke har den nødven-
dige preventive effekten for å sikre etterlevelse av 
regelverkene. 

Forslagene om å innføre overtredelsesgebyr er 
tilpasset de nye reglene om administrative sanksjo-
ner i forvaltningsloven kapittel IX og er basert på 
de grunnleggende vurderingene av overtredelses-
gebyr som går fram av tilhørende lovproposisjon 
Prop. 62 L (2015–2016) Endringer i forvaltnings-
loven mv. (administrative sanksjoner mv.). 

Det vises også til Helse- og omsorgsdeparte-
mentets Prop. 60 L (2017–2018) Endringer i 

alkoholloven, atomenergiloven, folkehelselo-
ven, legemiddelloven, lov om medisinsk utstyr, 
strålevernloven og tobakkskadeloven mv. (over-
tredelsesgebyr mv.). I Innst. 353 L (2017–2018) 
uttaler Helse- og omsorgskomiteen: «Komiteen 
mener innføring av overtredelsesgebyr reiser en 
del generelle problemstillinger, uavhengig av 
hvilken lov det er aktuelt å innføre dem i, og 
mener dette er behørig drøftet i samleproposi-
sjonen.» Komiteen uttaler videre: «Komiteen 
mener at de foreslåtte endringene bidrar til at 
regelverket blir mer effektivt og at formålet bak 
reguleringen oppnås lettere, og at det er viktig å 
ha tilstrekkelige og hensiktsmessige reaksjons-
former ved brudd på regelverket. Komiteen stil-
ler seg bak forslagene og de vurderinger som er 
gjort for hver enkelt lov med tanke på hvilke 
handlingsnormer det bør være overtredelses-
gebyr for, hvem som bør kunne ilegges slikt 
gebyr og hvilke skyldkrav som bør gjelde. Komi-
teen støtter også forslaget om at det gis for-
skriftshjemler for utmåling og betaling av over-
tredelsesgebyr.» 
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Legemiddelloven fikk ved lovendring 22. juni 
2018 nr. 76 en ny bestemmelse § 28 a med hjem-
mel for overtredelsesgebyr ved brudd på hand-
lingsnormene om reklame og regnskapsplikt jf. 
Prop. 60 L (2017–2018). Bestemmelsen har ikke 
trådt i kraft. Departementet legger vurderingene 
fra Prop. 60 L (2017–2018) til grunn i denne pro-
posisjonen. I proposisjonen vurderes og foreslås 
for hver lov hvilke handlingsnormer det bør være 
overtredelsesgebyr for, hvem som bør kunne ileg-
ges overtredelsesgebyr, og hvilke skyldkrav som 
bør gjelde for å kunne ilegge slikt gebyr. Lovbe-
stemmelsene som foreslås, gir hjemmel for å 
ilegge overtredelsesgebyr for handlingsnormer i 
loven eller i forskrifter i medhold av loven. Dette 
innebærer at hvilke konkrete overtredelser det 
skal kunne gis overtredelsgebyr for, i en del tilfel-
ler vil bestemmes mer detaljert i forskrifter innen-
for de rammene lovbestemmelsene setter. Hvilke 
forskriftsbestemmelser man ønsker å innføre 
overtredelsesgebyr for fremgår av proposisjonen. 
Videre foreslås forskriftshjemler for utmåling og 
betaling av gebyret. Mer detaljerte regler om 
utmåling av overtredelsesgebyr, vil derfor fastset-
tes i forskrifter på et senere tidspunkt etter van-
lige prosedyrer for regelverksarbeid og er ikke 
med i denne proposisjonen. Bakgrunnen for for-
slaget om å innføre hjemmel for overtredelsesge-

byr omtales i kapittel 2. Gjennomføringen av 
høringen omtales i kapittel 3. 

Overtredelsesgebyr reiser en del generelle 
problemstillinger som er felles uavhengig av hvil-
ken lov det er aktuelt å innføre overtredelsesge-
byr i. Helse- og omsorgsdepartementet gir derfor 
i kapittel 4 en generell vurdering og gjennomgang 
av overtredelsesgebyr. Departementets vurderin-
ger om de generelle problemstillingene knyttet til 
innføring av overtredelsesgebyr i Prop. 60 L 
(2017–2018) kapittel 4 er aktuelle også for denne 
proposisjonen. Overtredelsesgebyr vurderes der-
etter spesielt for de enkelte lovene i de påfølgende 
kapitlene (kapittel 5 til 7). I disse kapitlene foretas 
en nærmere vurdering av behov for og innføring 
av overtredelsesgebyr i den enkelte lov samt en 
vurdering av økonomiske og administrative kon-
sekvenser av det som foreslås for den aktuelle 
loven. Der vurderingene av spørsmål knyttet til 
overtredelsesgebyr er sammenfallende for flere 
av lovene i proposisjonen, omtales dette i utgangs-
punktet kun i det generelle kapitlet (kapittel 4). 
Dette gjelder blant annet spørsmålet om det skal 
være en plikt eller kun en mulighet å ilegge over-
tredelsesgebyr, regler om utmåling og betaling og 
regler om foreldelse. Lov- og forskriftsendringene 
som foreslås, er tatt inn i kapittel 9.
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2  Bakgrunn

Helse- og omsorgsdepartementet forvalter en 
rekke lover med forskrifter som i stor grad regule-
rer næringsvirksomhet. Et hovedformål bak regu-
leringene i disse lovene er å fremme og sikre en 
god folkehelse, selv om enkelte av lovene kan ha 
andre formål, for eksempel gjelder dette folke-
trygdloven (Helse- og omsorgsdepartementet har 
et delansvar) hvis formål er å gi økonomisk trygg-
het. Tre sentrale faktorer for etterlevelse av regel-
verket er: 
– Kunnskap om regelverket hos de som skal 

følge det 
– Tilsyn og kontroll med at regelverket etter-

leves (oppdagelsesrisiko) 
– Reaksjoner ved brudd på regelverket (konse-

kvens) 

For at regelverket skal være effektivt og formålet 
bak reguleringen oppnås, er det viktig å ha til-
strekkelige og hensiktsmessige reaksjonsformer 
ved brudd på regelverket. 

Reaksjonsmidlene i lovene som omhandles i 
denne proposisjonen er ikke alltid hensiktsmes-
sige eller tilstrekkelige til å følge opp konkrete 
regelbrudd. Det vises til gjennomgangen av de 
enkelte lovene i kapitlene 5 til 7 for en nærmere 
beskrivelse av gjeldende reaksjonsmidler i disse 
lovene. En straffereaksjon kan for eksempel være 
for inngripende i forhold til alvorligheten av regel-
bruddet i enkeltsaker, eller ikke bli benyttet på 
grunn av politiets prioriteringer, og tvangsmulkt, 
som er en reaksjon for å framtvinge etterlevelse, 
er bare anvendelig så lenge det ulovlige forholdet 
fortsatt pågår. 

De siste årene har det blitt fremmet forslag til 
lovbestemmelser om overtredelsesgebyr for 

brudd på regelverk på mange ulike samfunnsom-
råder, herunder ny § 28a i legemiddelloven som 
hjemler overtredelsesgebyr ved brudd på hand-
lingsnormene om reklame og regnskapsplikt, jf. 
Prop. 60 L (2017–2018). Overtredelsesgebyr er en 
administrativ reaksjon som tilsynsmyndigheten 
kan gi for ulovlige forhold selv om forholdet er 
opphørt på reaksjonstidspunktet. For å legge til 
rette for best mulig etterlevelse av regelverkene 
på dette området, bør det vurderes å utvide love-
nes utvalg av reaksjonsmidler til også å omfatte 
overtredelsesgebyr, da slikt gebyr i en del tilfeller 
kan være et mer egnet virkemiddel enn de eksis-
terende reaksjonsmulighetene. 

Justis- og beredskapsdepartementets Prop. 62 L
(2015–2016) om administrative sanksjoner inne-
holder blant annet grunnleggende vurderinger av 
overtredelsesgebyr. I tillegg til å foreslå en gene-
rell bestemmelse om overtredelsesgebyr i forvalt-
ningsloven, behandler proposisjonen blant annet 
forholdet til den europeiske menneskerettskon-
vensjonen (EMK). Proposisjonen danner et godt 
utgangspunkt for vurderingene av overtredelses-
gebyr i lovene på Helse- og omsorgsdepartemen-
tets område. 

Denne proposisjonen bygger på de vurderin-
gene som ble gjort i nevnte proposisjonen fra Jus-
tis- og beredskapsdepartementet, samt Prop. 60 L 
(2017–2018) fra Helse- og omsorgsdepartementet 
som omtalt over. 

I forbindelse med utarbeidelse av høringsnota-
tet som ligger til grunn for denne proposisjonen, 
har departementet bedt om innspill fra Helsedi-
rektoratet og Legemiddelverket.
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3  Høringen

Høringsnotat av 13. september 2018 om innføring 
av overtredelsesgebyr – Endringer i apotekloven, 
legemiddelloven og lov om folketrygd kapittel 25 
(om tap av retten til å praktisere for trygdens reg-
ning, folketrygdloven § 25-6) – ble sendt på offent-
lig høring med høringsfrist 13. desember 2018. 

Høringsnotatet ble sendt til følgende instan-
ser:
Departementene
Fylkesmannsembetene
Landets kommuner
Sivilombudsmannen
Arbeids- og velferdsdirektoratet
Datatilsynet
Helsedirektoratet
Regelrådet
Statens Helsetilsyn
Statens pensjonskasse (SPK)
 
Akademikerne
Norges apotekerforening
Arbeidsgiverforeningen Spekter
Den norske legeforening
Den norske tannlegeforening
Fellesorganisasjonen
Kommunesektorens organisasjon (KS)
Kommunal landspensjonskasse (KLP)
Landsorganisasjonen i Norge (LO)
Landets helseforetak
Landets regionale helseforetak
Norsk Audiopedagogisk Forening (NAF)
Norsk fysioterapeutforening (NFF)
Norsk Kiropraktorforening (NKF)
Norsk Logopedlag (NLL)
Norsk manuellterapeutforening (NMF)
Norsk psykologforening
Norsk Tannpleierforening
Næringslivets Hovedorganisasjon (NHO)
Privatpraktiserende fysioterapeuters forbund 

(PFF)
UNIO
Virke
Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund (YS)

Departementet mottok 23 høringssvar. Av disse 
inneholdt 15 merknader til lovforslaget. 

Følgende instanser hadde merknader til 
høringsforslaget:
Justis- og beredskapsdepartementet
 
Helsedirektoratet
Statens legemiddelverk
Oslo Politidistrikt
 
Bergen kommune
Stavanger kommune
Tinn kommune
Ålesund kommune
 
St. Olavs Hospital
 
Apotekforeningen
Legeforeningen
LMI
Norges arktiske universitet
Norges farmaceutiske forening
Spekter

Følgende instanser har opplyst at de ikke har 
merknader til høringsforslaget eller at de ikke 
ønsker å avgi høringsuttalelse:
Forsvarsdepartementet
Kunnskapsdepartementet
Samferdselsdepartementet
Utenriksdepartementet
 
Arbeids- og velferdsdirektoratet
Politidirektoratet
 
Narvik kommune
 
Sørlandet sykehus HF
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4  Generelt om overtredelsesgebyr

4.1 Innledning

I dette kapitlet behandler departementet de ulike 
spørsmålene om overtredelsesgebyr på et gene-
relt og overordnet nivå. Redegjørelsen i kapittel 
4.2 er hentet fra Prop. 60 L (2017–2018) kapittel 4. 

Det er en del spørsmål knyttet til overtredel-
sesgebyr hvor ikke bare prinsippene for vurderin-
gen av om og hvordan overtredelsesgebyr skal 
innføres vil være den samme, men hvor også vur-
deringen i stor grad er sammenfallende for de tre 
lovene som denne proposisjonen omfatter og 
lovene som ble behandlet i Prop. 60 L (2017–
2018). Dette gjelder for eksempel spørsmål knyt-
tet til hjemmel for utmåling, bestemmelser om 
betaling og innkreving av gebyret, om tilsynsmyn-
digheten skal ha en plikt til å ilegge overtredelses-
gebyr og foreldelsesfrister. Disse problemstillin-
gene og forslag til bestemmelser som regulerer 
disse spørsmålene, omtales i utgangspunktet bare 
i dette kapitlet og gjentas ikke i kapitlene under 
hvor den enkelte lov vurderes. 

4.2 Rettslig utgangspunkt

4.2.1 Nærmere om overtredelsesgebyr

Overtredelsesgebyr er en administrativ reaksjon 
ved brudd på en plikt (handlingsnorm) som er 
fastsatt i lov eller i bestemmelser i medhold av lov 
(forskrift eller individuell avgjørelse, typisk 
enkeltvedtak). Dette kan være forbud mot å gjøre 
noe, for eksempel ikke reklamere for alkohol eller 
tobakk, eller et påbud, for eksempel å melde om 
oppstart av virksomhet. Reaksjonen går ut på at 
en fysisk eller juridisk person skal betale et penge-
beløp til det offentlige på grunn av bruddet på 
handlingsnormen.

Overtredelsesgebyr er en administrativ reak-
sjon med et framtredende pønalt element. Det er 
en straffelignende reaksjon og er særlig et alter-
nativ til ordinær straff. Reaksjonen skiller seg fra 
bøtestraff blant annet ved at det er forvaltningen 
som ilegger gebyret.

Formålet er å forebygge overtredelser ved å 
påføre den som står for regelbruddet et onde. 

Overtredelsesgebyr har ikke som hovedhensikt å 
rette opp et ulovlig forhold. Dette skiller overtre-
delsesgebyr fra tvangsmulkt hvor formålet er å 
bruke kravet om å betale et pengebeløp som et 
middel for å stoppe en pågående overtredelse og 
slik sikre etterlevelse av regelverket. Overtredel-
sesgebyr skiller seg også fra alminnelige gebyrer, 
da slike gebyrer er betaling for en tjeneste og ikke 
har grunnlag i et regelbrudd, slik som overtredel-
sesgebyr.

Det har blitt vanlig med hjemmel for overtre-
delsesgebyr i offentligrettslige lover, og det er nå 
slike hjemler i en rekke lover. Forekomsten av 
slike bestemmelser er nærmere beskrevet i Prop. 
62 L (2015–2016) kapittel 3.3.

Det er stor variasjon i hvilke typer regelbrudd 
overtredelsesgebyr brukes som reaksjonsmiddel 
for. I noen tilfeller brukes overtredelsesgebyr til å 
sanksjonere mindre alvorlige overtredelser, 
typisk masseovertredelser. Sanksjonen vil da ofte 
være rettet mot fysiske personer, ansvaret vil ofte 
være objektivt og pengebeløpet som skal betales 
ikke så høyt. Eksempler på dette er gebyr ved par-
keringsovertredelser og gebyr for manglende 
registrering eller innsending av skjemaer. 

I andre tilfeller er det de mer alvorlige overtre-
delsene som sanksjoneres med overtredelsesge-
byr. Dette vil ofte være overtredelser foretatt i 
næringsvirksomhet og som har potensielt vidtrek-
kende konsekvenser for samfunnet og andre aktø-
rer, for eksempel brudd på konkurranselovgivnin-
gen. De ansvarlige rettssubjektene vil i slike tilfel-
ler normalt være foretak. 

I lover som inneholder bestemmelser om over-
tredelsesgebyr, er dette bare ett av flere reak-
sjonsmidler. Andre reaksjonsmidler i samme lov 
kan for eksempel være pålegg om retting, sten-
ging, tilbakekall av tillatelse, tvangsmulkt og 
straff.

4.2.2 Forholdet til Grunnloven og 
den europeiske menneskeretts-
konvensjonen

Overtredelsesgebyr anses normalt ikke som 
straff etter Grunnloven, men kan, hvis det er sær-
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lige forhold knyttet til ordningen, likevel falle inn 
under straffebegrepet i Grl. § 96. Se nærmere om 
dette i Prop. 62 L (2015–2016) kapittel 4.1. Helse- 
og omsorgsdepartementet har foretatt en vurde-
ring av de enkelte handlingsnormene som det 
foreslås overtredelsesgebyr for i denne proposi-
sjonen, og har vurdert om det er forhold som til-
sier at overtredelsesgebyr må anses som straff 
etter Grunnloven for noen av handlingsnormene.

Departementet mener at ordningene er sak-
lig begrunnet i blant annet folkehelseformål og 
hensynet til å begrense uriktig forskrivning på 
blå resept. Å påføre overtreder et onde er ikke et 
formål i seg selv, men muligheten for å bli påført 
et økonomisk onde er et preventivt virkemiddel 
for å redusere antall overtredelser, særlig i de til-
feller det ikke er andre hensiktsmessige reaksjo-
ner. Det er stort sett personer som opptrer i 
næringsvirksomhet på avgrensede områder som 
omfattes, og i de fleste tilfeller vil dette være juri-
diske og ikke fysiske personer. Flere av hand-
lingsnormene har i tillegg grunnlag i særlige til-
latelser som bevilling eller konsesjon, noe som 
ytterligere taler for at dette ikke er straff i 
Grunnlovens forstand. Departementet kan imid-
lertid heller ikke se at det er forhold knyttet til 
de øvrige handlingsnormene som tilsier at over-
tredelsesgebyr for disse vil være straff etter 
Grunnloven.

Det ligger videre gode rettsikkerhetsgarantier, 
blant annet klageordninger og domstolsprøving, 
til grunn for alle ordningene.

Departementet mener på denne bakgrunn at 
overtredelsesgebyr som foreslått i denne proposi-
sjonen, ikke er straff i Grunnlovens forstand.

Selv om overtredelsesgebyr som foreslås i 
denne proposisjonen ikke anses som straff etter 
Grunnloven, regnes overtredelsesgebyr imidler-
tid som straff etter den europeiske menneske-
rettskonvensjonen (EMK). Dette innebærer at 
rettsikkerhetsgarantier som gjelder etter EMK 
må være oppfylt ved ileggelse av overtredelsesge-
byr. Forholdet til EMK er nærmere beskrevet i 
Prop. 62 L (2015–2016) og er tatt hensyn til ved 
utarbeidelse av bestemmelsene om overtredelses-
gebyr i forvaltningsloven kapittel IX om adminis-
trative sanksjoner.

4.2.3 Forholdet til forvaltningsloven

Vedtak om overtredelsesgebyr er omfattet av for-
valtningslovens bestemmelser. I tillegg til de 
alminnelige bestemmelsene knyttet til enkeltved-
tak mv., inneholder forvaltningsloven kapittel IX 
bestemmelser som er felles for alle saker om 

administrative sanksjoner (forvaltningsloven § 43 
og §§ 46-50).

Overtredelsesgebyr faller inn under definisjo-
nen av administrativ sanksjon slik det er definert i 
§ 43 i forvaltningsloven. Lovbestemmelsens annet 
ledd definerer administrativ sanksjon slik:

«Med administrativ sanksjon menes en negativ 
reaksjon som kan ilegges av et forvaltningsor-
gan, som retter seg mot en begått overtredelse 
av lov, forskrift eller individuell avgjørelse, og 
som regnes som straff etter den europeiske 
menneskerettskonvensjon.»

At overtredelsesgebyr regnes som en administra-
tiv sanksjon, innebærer at forvaltningslovens 
regler om administrative sanksjoner i kapittel IX 
kommer til anvendelse på overtredelsesgebyr. I 
tillegg er overtredelsesgebyr særskilt regulert i 
forvaltningsloven § 44.

Forvaltningslovens saksbehandlingsregler 
gjelder med mindre annet er bestemt i særlov, jf. 
forvaltningsloven § 1 første punktum. Dette inne-
bærer at også bestemmelsene om administrative 
sanksjoner i forvaltningsloven kan fravikes i sær-
lovgivningen. Hensynet til enhetlig regulering og 
oppfyllelse av rettsikkerhetsgarantiene etter 
EMK tilsier at det ved utarbeidelse av særlovgiv-
ningen bør utvises forsiktighet med fravikelse av 
forvaltningslovens regler, se Prop. 62 L (2015–
2016) kapittel 8.4.4. Dersom særloven likevel fra-
viker forvaltningslovens regler, bør dette framgå 
uttrykkelig av den enkelte bestemmelsen i sær-
loven slik at det ikke oppstår tvil om dette spørs-
målet.

Etter Helse- og omsorgsdepartementets syn er 
det ikke behov for at særlovene i denne proposisjo-
nen regulerer de forholdene som allerede regule-
res i forvaltningsloven, med mindre bestemmel-
sene i forvaltningsloven skal fravikes eller supple-
res. Det er ikke foreslått å fravike bestemmelsene i 
forvaltningsloven for noen av lovene i denne pro-
posisjonen. Departementet ser heller ikke behov 
for å henvise til forvaltningslovens bestemmelser i 
særlovenes bestemmelser om overtredelsesgebyr 
da forvaltningsloven som generell lov må anses 
kjent. Når det gjelder skyldkravet for foretak, som 
er regulert i forvaltningsloven § 46, er dette imid-
lertid helt grunnleggende for forståelsen av inn-
holdet i bestemmelsene i særlovene. Departemen-
tet mener derfor at det av hensyn til klarhet i sær-
lovene, også bør tydeliggjøres i disse lovene hvil-
ket skyldkrav som gjelder for foretak, selv om 
samme skyldkrav som i forvaltningsloven skal 
gjelde. Se beskrivelse av skyldkrav i kapittel 4.5.4.
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Det vises til kapittel 4.5.6 for en nærmere vur-
dering av behovet for særlige saksbehandlings-
regler knyttet til overtredelsesgebyr i lovene som 
behandles i denne proposisjonen.

4.2.4 Lovhjemmel for overtredelsesgebyr

Overtredelsesgebyr må ha klar lovhjemmel. Dette 
følger både av legalitetsprinsippet i Grunnloven 
§ 113 og av EMK artikkel 7 da overtredelsesgebyr 
er å anse som straff etter EMK. Lovhjemmelen for 
å ilegge reaksjoner som etter EMK artikkel 7 er 
straff, må oppfylle kravene til tilgjengelighet og 
forutberegnelighet som er utviklet gjennom Den 
europeiske menneskerettsdomstols praksis. 
Hjemmelen må være tilgjengelig og tilstrekkelig 
presist utformet slik at individene i rimelig 
utstrekning kan forutberegne når overtredelses-
gebyr kan ilegges.

Forvaltningslovens § 44 om overtredelsesge-
byr hjemler ikke i seg selv overtredelsesgebyr. 
Hjemmel for overtredelsesgebyr må gis i særlov-
givningen. Dette er presisert i forvaltningsloven 
§ 44 første ledd som lyder:

«Forvaltningsorganer kan ilegge overtredel-
sesgebyr (lovbrotsgebyr) når det er fastsatt i 
lov.»

Denne bestemmelsen hindrer ikke at nærmere 
vilkår for ileggelse av overtredelsesgebyr regule-
res i forskrift med hjemmel i særloven.

Av rettssikkerhetsmessige grunner må hjem-
melen for overtredelsesgebyr være tilstrekkelig 
klar både når det gjelder hvilke handlingsnormer 
som kan sanksjoneres med overtredelsesgebyr 
og hvem som kan ilegges overtredelsesgebyr. 
Dette innebærer at de bestemmelsene som skal 
kunne sanksjoneres med overtredelsesgebyr, må 
være egnet til dette, dvs. være tilstrekkelig klare i 
sitt innhold.

I NOU 2003: 15 kapittel 12.3.1 oppsummerer 
Sanksjonsutvalget innholdet i klarhetskravet slik:

«Klarhetskravet innebærer at det må fremgå 
tydelig i loven hvilke handlinger eller unnlatel-
ser som kan føre til en sanksjon ved overtre-
delse og hvilken personkrets, eventuelt fore-
tak, som det kan reageres mot. Når sanksjons-
hjemmelen viser til overtredelse av andre 
bestemmelser i loven, må det fremgå tydelig 
hvilke bestemmelser det dreier seg om. Det er 
ikke ønskelig med formuleringer av typen 
«overtredelse av bestemmelsene i denne lov 
…» eller liknende, […].»

I Prop. 62 L (2015–2016) kapittel 9.3 uttales føl-
gende:

«Departementet understreker behovet for at 
handlingsnormen, som er en del av grunnlaget 
for å kunne sanksjonere overtredelser av 
loven, utformes tilstrekkelig klart. Det gjelder 
både med sikte på hvilke plikter som gjelder og 
hvem som har plikter etter loven. I mange tilfel-
ler vil handlingsnormen avgjøre hvem som kan 
ilegges sanksjoner, idet sanksjonshjemmelen 
ofte nøyer seg med å vise tilbake til den som 
har plikter, eventuelt er «ansvarlig», etter hand-
lingsnormen. Tilstrekkelig bevissthet om 
hvem som er adressat for handlingsnormene 
kan bidra til mer effektiv håndheving av lovgiv-
ningen.»

Spørsmålet om hvem som bør kunne ilegges over-
tredelsesgebyr omtales nærmere i kapittel 4.5.3 
under.

Når det gjelder klarhet i hva plikten etter loven 
består i, vil ikke det at handlingsnormen inne-
holder skjønnsmessige elementer og rettslige 
standarder utelukke bruk av overtredelsesgebyr. 
Dette er omtalt nærmere i Prop. 62 L (2015–2016) 
kapittel 9.3 hvor det henvises til Sanksjonsutval-
gets uttalelser om dette spørsmålet, jf. proposisjo-
nens kapittel 9.1. Det må særlig forutsettes at de 
som berøres av handlingsnormene, for eksempel 
næringsaktører, har gjort seg kjent med hvordan 
innholdet i handlingsnormene fortolkes. Retts-
lige standarder godtas i strafferetten og det er 
ikke grunn til å ha strengere krav for overtredel-
sesgebyr.

Handlingsnormer er ofte angitt i forskrifter. 
Det kan også være behov for at brudd på bestem-
melser i disse forskriftene kan sanksjoneres med 
overtredelsesgebyr. Dersom overtredelser av 
handlingsnormer i forskrift skal kunne sanksjone-
res med overtredelsesgebyr, må loven hjemle 
dette. Dette kan gjøres ved at loven fastsetter at 
det i forskrift gitt i medhold av loven kan fastsettes 
hvilke forskriftsbestemmelser som skal kunne 
sanksjoneres med overtredelsesgebyr dersom de 
overtres.

4.2.5 Prinsipper for bruk av 
overtredelsesgebyr

Sanksjonslovutvalget oppstilte i NOU 2003: 15 
side 147 tre prinsipper som bør tas hensyn til ved 
vurderingen av om regelbrudd skal kunne sank-
sjoneres administrativt:
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– Det er et påvist sanksjonsbehov, dvs. sanksjo-
nen må være nødvendig for å sikre tilstrekkelig 
grad av etterlevelse.

– Sanksjonen er hensiktsmessig og forholdsmes-
sig.

– Det må være et egnet forvaltningsorgan som 
kan stå for håndhevelse og sanksjonering.

Prop. 62 L (2015–2016) følger opp NOUen og gir 
anbefalinger om hvilke lovbrudd som bør kunne 
sanksjoneres administrativt, se proposisjonen 
kapittel 7.4. Anbefalingene avviker ikke vesent-
lig fra Sanksjonsutvalgets anbefalinger, men 
hensynet til rettssikkerhet er tydeligere løftet 
fram. Anbefalingene oppsummeres slik i kapittel 
7.4.6:
– Et mer inngripende virkemiddel bør ikke bru-

kes hvis det samme målet kan nås med mindre 
inngripende tilgjengelige virkemidler. Dette 
gjelder både ved valget mellom bruk av sank-
sjoner og andre tiltak, og ved valget mellom 
straff og administrative sanksjoner. 

– Om en lovovertredelse skal sanksjoneres, bør 
som utgangspunkt vurderes ut fra hver enkelt 
handlingsnorm.

– Det bør være en forutsetning for å gi hjemmel 
for å sanksjonere et lovbrudd at lovbruddene i 
praksis blir søkt avdekket og håndhevet.

– Bruk av administrative sanksjoner må være 
rettssikkerhetsmessig forsvarlig.

4.3 Høringsforslaget

4.3.1 Generelt om høringsforslaget

Høringsforslaget inneholdt i hovedsak lovbestem-
melser om overtredelsesgebyr, men det ble også 
foreslått noen bestemmelser i forskrift som angir 
mer konkret hvilke handlingsnormer i medhold 
av loven som skal omfattes av overtredelsesgebyr.

Høringsforslaget baserte seg på og var tilpas-
set de endringene som er vedtatt i forvaltnings-
loven og andre relevante lover på bakgrunn av 
Prop. 62 L (2015–2016) om administrative sanksjo-
ner.

4.3.2 Behovet for overtredelsesgebyr ved 
brudd på handlingsnormer

Departementet gikk i høringsforslaget gjennom 
behovet for og kriteriene for overtredelsesgebyr i 
apotekloven, legemiddelloven og folketrygdloven. 
Det ble på denne bakgrunn foreslått overtredel-
sesgebyr for handlingsnormer i eller gitt i med-
hold av disse lovene. 

Det ble lagt til grunn at overtredelsesgebyr 
måtte vurderes konkret for den enkelte hand-
lingsnorm. Hvilke konkrete handlingsnormer det 
ble foreslått overtredelsesgebyr for, omtales i 
kapitlene om lovene nedenfor (kapittel 5 til 7).

Ved vurderingen av overtredelsesgebyr som 
sanksjon for brudd på handlingsnormer, ble føl-
gende vurdert:
– Om overtredelsesgebyr gir en mer effektiv 

håndheving dvs. om overtredelsesgebyr er et 
hensiktsmessig reaksjonsmiddel som kan 
bidra til bedre etterlevelse og om dette kan 
være et mer hensiktsmessig reaksjonsmiddel 
enn andre reaksjonsmidler.

– Om overtredelsesgebyr er rettssikkerhetsmessig 
forsvarlig, herunder om handlingsnormen er 
egnet for overtredelsesgebyr og om det er en 
egnet tilsynsmyndighet som kan føre tilsyn og 
ilegge overtredelsesgebyr.

Det ble vurdert om overtredelsesgebyr bare 
skulle kunne ilegges for overtredelse av en viss 
alvorlighet, for eksempel gjentatte eller vesentlige 
overtredelser, men det ble ikke foreslått slikt krav 
til kvalifisering av overtredelsen for noen av hand-
lingsnormene i særlovene.

4.3.3 Hvem som bør kunne ilegges 
overtredelsesgebyr og krav til skyld

I høringsnotatet ble det presisert at hvem som 
skulle kunne ilegges overtredelsesgebyr og hvil-
ket krav som skulle gjelde til skyld for å kunne 
ilegge slikt gebyr, måtte vurderes konkret for 
hver lov og dens handlingsnormer. Det ble tatt 
utgangspunkt i departementets vurderinger i 
Prop. 60 L (2017–2018) punkt 4.5.3. Departemen-
tet gikk i den generelle delen i høringsnotatet 
gjennom prinsippene for hvem som burde kunne 
ilegges overtredelsesgebyr og hvilke skyldkrav 
som burde gjelde. Disse prinsippene ble lagt til 
grunn for vurderingen av hvem som skulle kunne 
ilegges overtredelsesgebyr og hvilket skyldkrav 
som skulle gjelde for handlingsnormer i den 
enkelte lov og i forskrifter i medhold av loven.

Det ble gjort et skille mellom fysiske personer 
og foretak. Når det gjelder om fysiske personer
burde kunne ilegges overtredelsesgebyr, ble det 
gjort et ytterlige skille mellom fysiske personer i 
og utenfor næringsvirksomhet. Departementet 
mente at for fysiske personer som opptrer som 
privatpersoner, bør det som hovedregel bare ileg-
ges overtredelsesgebyr ved mindre alvorlige lovo-
vertredelser og at straffesporet må benyttes ved 
mer alvorlige overtredelser.
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Departementet mente at foretak må kunne 
ilegges overtredelsesgebyr og foreslo at det i 
lovene hvor det ble innført overtredelsesgebyr, 
ble tatt inn en bestemmelse om at foretak kan ileg-
ges overtredelsesgebyr når overtredelsen er 
begått av noen som har handlet på vegne av fore-
taket. Det ble vist til at forvaltningsloven § 46 defi-
nerer hva som er foretak i relasjon til reglene om 
administrativ foretakssanksjon, herunder overtre-
delsesgebyr. Siden foretaksdefinisjonen i forvalt-
ningsloven ikke dekker enkeltpersonforetak uten 
ansatte eller oppdragstakere, ble det presisert at 
det måtte reguleres særlig dersom slike enkelt-
personforetak skulle omfattes av begrepet foretak.

Departementet tok utgangspunkt i Prop. 62 L 
(2015–2016), blant annet i kapittel 11 og 13.2.4, 
ved vurderingen av hvilke skyldkrav som burde 
legges til grunn for ulike personer og typer over-
tredelser. Det ble gitt eksempler på faktorer som 
hadde betydning for valg av skyldkrav. Se nær-
mere om dette under departementets vurdering i 
kapittel 4.5.4.

Departementet la blant annet til grunn at det 
ved ileggelse av overtredelsesgebyr overfor 
fysiske personer, i utgangspunktet bør gjelde et 
krav om subjektiv skyld, dvs. forsett eller uakt-
somhet.

Når det gjelder foretak, viste departementet til 
at det i forvaltningsloven § 46 er lagt til grunn et 
tilnærmet objektivt skyldkrav for foretak, og 
departementet så ikke at det var grunnlag for å 
velge et annet skyldkrav for foretak som overtrer 
de særlovene som ble vurdert i høringsnotatet.

4.3.4 Sanksjonsmyndighet og klageorgan

Departementet foreslo i høringsnotatet at de for-
valtningsorganene som hadde tilsynsansvar med 
handlingsnormene i lovene, også skulle tillegges 
myndigheten til å ilegge overtredelsesgebyr. Det 
ble lagt til grunn at disse myndighetene hadde til-
strekkelig kompetanse og var egnet for oppgaven.

For overtredelsesgebyr i medhold av de aktu-
elle lovene ble det lagt til grunn at klage på vanlig 
måte skulle gå til nærmeste overordnete organ.

4.3.5 Saksbehandlingsregler

I høringsnotatet viste departementet til at et ved-
tak om overtredelsesgebyr vil være omfattet av 
forvaltningslovens bestemmelser. Departementet 
vurderte om det var behov for å fravike forvalt-
ningslovens bestemmelser på noen punkter, og 
vurderte særlig om det var behov for egne regler 
om forhåndsvarsel, særlig rett til muntlig framleg-

gelse og særskilte frister for saksbehandlingen. 
Departementet så ikke behov for slike særregler i 
de enkelte lovene og la til grunn at de alminnelige 
bestemmelsene i forvaltningsloven skulle gjelde.

4.3.6 Om det skal være en plikt å ilegge 
overtredelsesgebyr

Departementet foreslo i høringsnotatet at det ikke 
skulle være en plikt for sanksjonsmyndigheten å 
ilegge overtredelsesgebyr når brudd på regelver-
ket ble avdekket, men at det skulle foretas en 
skjønnsmessig vurdering av om dette var en riktig 
reaksjon i det enkelte tilfellet dvs. en «kan-regel». 
Det ble videre foreslått at det i apotekloven og fol-
ketrygdloven ble tatt inn en bestemmelse tilsva-
rende legemiddelloven § 28a (jf. lovendring 22. 
juni 2018), om at departementet i forskrift kan 
fastsette nærmere bestemmelser om hva det kan 
eller skal legges vekt på ved vurderingen av om 
overtredelsesgebyr skal ilegges.

4.3.7 Hvem gebyret skal tilfalle

Departementet foreslo i høringsnotatet at ilagte 
overtredelsesgebyr skulle tilfalle staten.

4.3.8 Bestemmelser om betaling og 
innkreving mv.

I høringsnotatet gikk departementet gjennom 
ulike spørsmål knyttet til betaling og innkreving 
av et ilagt overtredelsesgebyr. Temaene som sær-
lig ble omtalt og vurdert, var bestemmelser knyt-
tet til betalingsfrist og betalingsutsettelse, forsin-
kelsesrenter, innkreving, tvangsfullbyrdelse og 
subsidiært ansvar for betaling.

Departementet mente at betalingsfristen på 
fire uker som er fastsatt i forvaltningsloven § 44 
femte ledd første punktum også burde gjelde for 
de lovene som var omfattet av høringsnotatet, og 
så ingen grunn til å regulere dette særlig i enkelt-
lovene. Det ble imidlertid foreslått at det i forskrift 
kan fastsettes annen betalingsfrist hvis det viser 
seg behov for det. Det ble også gitt forskriftshjem-
mel for nærmere bestemmelser om betalingsut-
settelse og forsinkelsesrenter hvis behov.

Når det gjelder innkreving av beløpet, ble det 
ikke ansett nødvendig med noen særlig lovbe-
stemmelse om dette. Departementet uttalte at det 
kan være hensiktsmessig at overtredelsesgebyr 
innkreves av Statens innkrevingssentral (SI), men 
at det må vurderes for det enkelte tilsynsområdet 
og eventuelt gjennomføres gjennom en avtale 
med SI samt en endring i SI-forskriften slik at den 
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omfatter innkreving av overtredelsesgebyr etter 
den aktuelle loven.

Fordi tvangsfullbyrdelsesloven § 7-2 bokstav d 
nå fastslår at overtredelsesgebyr er tvangsgrunn-
lag for utlegg, ble det ikke foreslått bestemmelser 
om tvangsgrunnlag i enkeltlovene i høringsnotatet.

For lovene i denne proposisjonen ble det hel-
ler ikke foreslått subsidiært betalingsansvar der-
som overtreder ikke betaler.

4.3.9 Foreldelse av overtredelsen

Departementet vurderte i høringsnotatet om det 
bør settes en endelig frist for hvor lang tid i etter-
kant av at overtredelsen fant sted, overtredelses-
gebyr kan ilegges (foreldelse av ansvaret). Det ble 
vist til vurderingene i Prop. 60 L (2017–2018). 

Det ble foreslått bestemmelser om foreldelse 
av overtredelsen i hver lov.

Departementet foreslo at foreldelsesfristen 
regnes fra det tidspunktet handlingsnormen ble 
overtrådt og det ble foreslått en foreldelsesfrist på 
to år for de aktuelle overtredelsene i de tre lovene. 

Departementet foreslo at foreldelsesfristen 
skulle bli avbrutt når tilsynsmyndigheten gir for-
håndsvarsel eller, i de tilfeller forhåndsvarsel ikke 
gis, fatter vedtak om overtredelsesgebyr.

4.3.10 Utmåling

I høringsnotatet ble det gitt en kort gjennomgang 
av prinsippene for utmålingen av overtredelsesge-
byr og de bestemmelsene som det er nødvendig 
og hensiktsmessig å ta inn i særlovene for å gi 
hjemmel for utmålingen. Departementet foreslo 
ikke konkrete bestemmelser om hvordan beløpet 
skal utmåles eller beløpsstørrelser.

De to hovedformene for utmåling, som er regu-
lert i forvaltningsloven § 44 ble omtalt i høringsno-
tatet. Dette er utmåling etter faste satser eller indi-
viduell utmåling i det enkelte tilfelle med en øvre 
ramme for beløpsstørrelsen. Fordelen og ulem-
pene ved begge løsninger ble beskrevet. Departe-
mentet mente at det var hensiktsmessig med en 
fleksibel løsning som åpnet for begge utmålingsme-
todene, eventuelt en kombinasjon av disse, og fore-
slo at det i lovene ble gitt en generell hjemmel til å 
fastsette bestemmelser om utmåling i forskrifter.

4.4 Høringen

4.4.1 Generelt om høringen

Generelt er et klart flertall av høringsinstansene 
positive til forslaget om å innføre overtredelsesge-

byr i de aktuelle lovene. Ingen høringsinstanser er 
imot overtredelsesgebyr som sådan, men noen er 
mot at overtredelsesgebyr innføres for overtredel-
ser av enkelte av handlingsnormene. Høringsin-
stansenes syn vil framgå enten under de enkelte 
spørsmålene som omtales i dette generelle kapit-
let om overtredelsesgebyr, eller under framstillin-
gen av spørsmål knyttet til den enkelte lov.

4.4.2 Behovet for overtredelsesgebyr

Flertallet av høringsinstansene er positive til å 
bruke overtredelsesgebyr som reaksjonsmiddel 
der det er behov for det og det er rettssikkerhets-
messig forsvarlig. Det store flertallet av høringsin-
stansene knytter kommentarer til de enkelte 
lovene og handlingsnormene og ikke overtredel-
sesgebyr generelt. Disse vil bli kommentert 
under den enkelte lov. 

Stavanger kommune uttaler:

«Stavanger kommune støtter innføring av over-
tredelsesgebyr for overtredelse av aktuelle lov-
bestemmelser omtalt i høringen. Stavanger 
kommune mener innføring av overtredelsesge-
byr på de foreslåtte områdene ivaretar viktige 
samfunnshensyn, bl.a. hensynet til pasient- og 
brukersikkerhet, å unngå misbruk av offent-
lige midler, signaleffekt i forhold til lovlige 
aktører, og tilliten til det offentlige systemet.

Det er viktig å ha tilstrekkelige og hensikts-
messige reaksjonsformer for at regelverket 
skal være effektivt og formålet bak lovregule-
ringen oppnås. Innføring av overtredelses-
gebyr vil etter Stavanger kommunes vurdering 
gi en større fleksibilitet ved valg av sanksjons-
former etter lovbrudd, og gi mulighet for mer 
treffende reaksjoner.»

Flere høringsinstanser har pekt på viktigheten av 
at det sikres god informasjonstilgang om de aktu-
elle handlingsnormene for de som handlingsnor-
men retter seg mot. 

Oslo politidistrikt kommenterer særlig forhol-
det mellom overtredelsesgebyr og straff og utta-
ler:

«Oslo politidistrikt støtter i hovedsak forslaget. 
Forslaget omfatter områder hvor forvaltnings-
organet kan ha bedre forutsetninger for å følge 
opp, både på bakgrunn av kompetanse og kapa-
sitet.»

Justis- og beredskapsdepartementet har i sitt 
høringssvar trukket frem at innføring av overtre-
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delsesgebyr kan innebære at selvinnkriminerings-
vern og orienteringsplikten etter forvaltningslo-
ven § 28 inntrer tidligere enn hva som er tilfelle 
før overtredelsesgebyr innføres. Justis- og bered-
skapsdepartementet peker på at dette kan ha 
betydning for hvor effektivt tilsynet kan gjennom-
føres, og mener betydningen av dette må drøftes 
ved spørsmålet om overtredelsesgebyr bør innfø-
res.

4.4.3 Hvem som bør kunne ilegges 
overtredelsesgebyr og krav til skyld

Justis- og beredskapsdepartementet uttaler at det 
bør utvises forsiktighet med å ilegge fysiske per-
soner utenfor næringsvirksomhet overtredelses-
gebyr i tilfeller der handlingsnormen ikke retter 
seg mot en avgrenset gruppe.

Justis- og beredskapsdepartementet stiller spørs-
mål om handlingsnormene som det ble foreslått 
overtredelsesgebyr for, i noen tilfeller også retter 
seg mot ansatte og oppdragstakere i virksom-
heten.

Det helsevitenskapelige fakultet ved Norges ark-
tiske universitet uttaler at 

«skyldkravet må være uomtvistelig og vurde-
res i forhold til aktuell lov.»

4.4.4 Sanksjonsmyndighet og klageorgan

Ingen høringsinstanser har hatt merknader til 
spørsmålet om hvem som skal kunne ilegge over-
tredelsesgebyr og hvem som skal være klagein-
stans i disse sakene. 

4.4.5 Saksbehandlingsregler

Det var ingen merknader til saksbehandlingsre-
glene som ble foreslått å gjelde for ileggelse av 
overtredelsesgebyr.

4.4.6 Om det skal være en plikt å ilegge 
overtredelsesgebyr

Ingen av høringsinstansene knytter merknader til 
departementets forslag om at det ikke bør være 
en plikt for sanksjonsmyndigheten å ilegge over-
tredelsesgebyr.

4.4.7 Hvem gebyret skal tilfalle

Ingen av høringsinstansene hadde merknader til 
forslaget om at overtredelsesgebyr skal tilfalle 
statskassen.

4.4.8 Bestemmelser om betaling og 
innkreving mv. 

Høringsinstansene har ikke kommet med noen 
merknader til forslaget om betalingsfrist, beta-
lingsutsettelse, innkreving og tvangsfullbyrdelse.

4.4.9 Foreldelse av overtredelsen

Ingen av høringsinstansene hadde merknader til 
forslaget om foreldelsesfrist.

4.4.10 Utmåling

Med ett unntak har ingen høringsinstanser 
merknader til høringsforslagets bestemmelser om 
utmåling av overtredelsesgebyr. 

Legemiddelindustrien uttaler:

«LMI fastholder sitt syn om at eventuell hjem-
mel for overtredelsesgebyr ikke bør innføres 
uten at det samtidig vurderes hvilke utmålings-
kriterier som skal legges til grunn, og innenfor 
hvilke økonomiske rammer overtredelsesge-
byr skal kunne utmåles.»

4.5 Departementets vurdering

4.5.1 Generelt

Helse- og omsorgsdepartementet mener at det er 
behov for å innføre overtredelsesgebyr som et 
mulig reaksjonsmiddel ved brudd på hand-
lingsnormer i de lovene som er omfattet av dette 
lovforslaget.

Departementet vil følge opp forskriftsforsla-
gene i høringsnotatet på egnet måte og vil ikke 
kommentere disse nærmere i denne proposisjo-
nen.

4.5.2 Behovet for overtredelsesgebyr

Overtredelsesgebyr er særlig aktuelt å innføre for 
brudd på offentligrettslig reguleringslovgivning. 
Om og hvilke reaksjoner som skal innføres for 
brudd på rettslige handlingsnormer, er en avvei-
ning mellom hensynene til rettsikkerhet og effek-
tivitet. Hensynet til rettsikkerhet innebærer at det 
ikke brukes reaksjon med pønalt formål uten at 
det er et godt faktisk og rettslig grunnlag for en 
slik reaksjon. Med effektivitet menes hvordan 
målet om tilstrekkelig etterlevelse og bedre hånd-
hevelse av handlingsnormen kan oppnås med 
minst mulig ressursbruk. Hvilke handlingsnor-
mer som skal kunne sanksjoneres med overtre-
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delsesgebyr, bør vurderes konkret for den enkelte 
handlingsnormen.

Departementet viser til sin vurdering i Prop. 60 
L (2017–2018) punkt 4.5.2 og mener at overtredel-
sesgebyr kan være et hensiktsmessig reaksjons-
middel ved brudd på lov og forskrift. I dette kapitlet 
redegjøres for departementets generelle vurderin-
ger rundt når det er hensiktsmessig og behov for å 
innføre overtredelsesgebyr. Vurderingene av om 
dette tilsier innføring av hjemmel for overtredelses-
gebyr for den enkelte handlingsnorm, gjøres i de 
enkelte lovkapitlene nedenfor.

Effektivitet

Et effektivt reaksjonssystem er viktig for å sikre at 
formålet bak handlingsnormene oppnås, og for å 
gi et signal om viktigheten av å overholde regel-
verket. Det er videre viktig å sikre at de som over-
trer regelverket ikke kommer i en gunstigere stil-
ling enn de som er lovlydige. De som følger regel-
verket, har en berettiget forventning om at andres 
brudd på regelverket får konsekvenser.

Departementet mener at overtredelsesgebyr 
som utgangspunkt bør innføres der dette gir en 
mer effektiv håndheving og dermed fører til en 
bedre etterlevelse av regelverket. Dette er under 
forutsetning av at det er rettssikkerhetsmessig 
forsvarlig. Forhold som tilsier at overtredelses-
gebyr er et hensiktsmessig reaksjonsmiddel 
(som bør innføres), kan for eksempel være føl-
gende:
– Andre reaksjonsmidler er i en del saker for inn-

gripende og brukes derfor ikke i praksis, for 
eksempel straff eller stansing av virksomheten.

– Andre reaksjonsmidler har ikke den nødven-
dige effekten. Tvangsmulkt har for eksempel 
ikke noen effekt på overtredelser som er opp-
hørt på tidspunktet vedtak fattes.

– Andre reaksjonsmidler står ikke i forhold til 
overtredelsen, se blant annet de neste to strek-
punktene.

– Overtredelsens alvorlighet, for eksempel over-
tredelsens grovhet eller gjentatte brudd, tilsier 
at sanksjon ilegges.

– Overtredelsen har et sterkt økonomisk motiv 
eller gir en vesentlig økonomisk fordel.

– Politiet og påtalemyndigheten har ikke kapasi-
tet til å prioritere brudd på handlingsnormen 
(slik at brudd ikke blir reagert på).

– Forvaltningsmyndigheten sitter med bedre 
kompetanse enn politiet og har dermed bedre 
forutsetning for å følge opp regelbrudd.

– Overtredelsene er ikke så alvorlige at straff er 
det rette virkemiddelet.

– Overtredelsesgebyr gir en raskere reaksjon 
ved overtredelser.

– Overtredelsesgebyr gir en samlet bedre res-
sursbruk.

Om det er behov for overtredelsesgebyr henger, 
som det går fram av eksemplene over, nøye 
sammen med hvilke andre relevante reaksjons-
midler som kan anvendes og hvilken effekt de 
har. Departementets vurderinger rundt forholdet 
til andre reaksjonsmidler beskrives lenger ned i 
dette kapitlet.

Ved vurderingen av om det er behov for å 
hjemle overtredelsesgebyr for den enkelte 
handlingsnorm, bør det også vurderes om det 
bare er behov for å kunne ilegge overtredelses-
gebyr i de tilfeller den konkrete overtredelsen i 
tillegg oppfyller noen kriterier, dvs. en kvalifise-
ring av overtredelsen. Slike kriterier kan for 
eksempel være at gebyr bare skal kunne ilegges 
for vesentlige eller gjentatte brudd. Nærmere 
vurderinger av om det bare bør kunne ilegges 
overtredelsesgebyr dersom den konkrete over-
tredelsen er av en viss alvorlighet, gjøres i de 
enkelte lovkapitlene. 

Legemiddellovgivningen er basert på EØS-
regelverk. For lover og forskrifter med EØS-rele-
vans, har Norge en plikt til å sørge for egnede 
håndhevingstiltak for å sikre etterlevelse av felle-
skapsbestemmelsene. Denne såkalte lojalitets-
plikten følger av EØS-avtalens artikkel 3. Med-
lemslandene står fritt til å velge håndhevingsme-
toder så lenge de er egnede. Det stilles videre 
krav om at valgte sanksjoner må være effektive, 
proporsjonale og avskrekkende. Etter departe-
mentets syn vil innføring av overtredelsesgebyr, 
der andre tiltak ikke er tilstrekkelige eller hen-
siktsmessige, bidra til oppfyllelse av lojalitets-
plikten. Overtredelsesgebyr anses videre som en 
effektiv og avskrekkende reaksjon som ikke går 
lenger enn nødvendig for de overtredelser som 
det foreslås overtredelsesgebyr for i denne pro-
posisjonen.

Da overtredelsesgebyr normalt vil vurderes 
som straff etter EMK, vil det inntre en del rettsik-
kerhetsgarantier som har betydning for tilsyns-
myndighetens utøvelse av tilsynet. Det vises til 
beskrivelsen av dette i kapittel 12. Hvis dette vil 
være problematisk for tilsynet, kan det være et 
moment som kan tilsi at overtredelsesgebyr ikke 
innføres. For de handlingsnormene det foreslås 
overtredelsesgebyr for i denne proposisjonen, er 
det departementets vurdering at ulempene for 
utøvelse av tilsynet ikke er så store at overtredel-
sesgebyr ikke bør innføres.
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Rettssikkerhet

Ved vurderingen av om det er rettssikkerhetsmes-
sig forsvarlig å ilegge overtredelsesgebyr for 
brudd på en handlingsnorm, er flere momenter 
relevante. Det må tas hensyn til rettsområdet og 
lovbruddets karakter. Videre må det ses hen til 
klarheten i regelverket, herunder om området rei-
ser vanskelige rettslige spørsmål eller bevisspørs-
mål og i hvilken grad det er skjønnsmessige vur-
deringer i handlingsnormen. Andre momenter er 
hvem som er pliktsubjekt etter handlingsnormen 
og i hvilken grad forvaltningsorganet har forutset-
ning for en betryggende behandling av saken.

For lovbestemmelser som inneholder hjem-
mel for å fastsette handlingsnormer i forskrift, vil 
en vurdering av lovbestemmelsen ikke alltid gi 
fullstendig svar på disse spørsmålene. I slike tilfel-
ler kan det være riktig å gi hjemler for overtredel-
sesgebyr i loven, og senere foreta en konkret vur-
dering av disse momentene når overtredelsesge-
byr for handlingsnormene i forskriftene skal vur-
deres.

Som det går fram av kapittel 4.2.4, må hjemme-
len for hva som kan gi overtredelsesgebyr være 
tilstrekkelig klar både når det gjelder hvilke hand-
lingsnormer som kan sanksjoneres med overtre-
delsesgebyr og hvem som kan ilegges overtredel-
sesgebyr Departementet vil komme tilbake til 
dette der dette er en relevant spørsmålsstilling, 
men vil generelt påpeke at det at det er skjønns-
messige vurderinger i en handlingsnorm, ikke 
utelukker bruk av overtredelsesgebyr.

Pliktsubjektets betydning for om overtredel-
sesgebyr bør kunne ilegges, omtales nærmere i 
kapittel 4.5.3 og i omtalene av den enkelte lov. Om 
overtredelsesgebyr skal innføres for ulike over-
tredelser og for hvem, henger også sammen med 
hvilken grad av skyld som kreves for at overtre-
delsesgebyr skal kunne ilegges. Dette omtales 
nærmere i kapittel 4.5.4.

Departementet legger til grunn at reglene om 
ileggelse av administrative sanksjoner i forvalt-
ningsloven bidrar til å sikre en rettssikkerhets-
messig forsvarlig prosess i saker om overtredel-
sesgebyr, og vurderer ikke dette nærmere for den 
enkelte lov som vurderes i denne proposisjonen. 
Se også kapittel 4.5.6 om saksbehandlingsregler 
mv. Spørsmålet om egnet forvaltningsorgan omta-
les blant annet i kapittel 4.5.5.

Justis- og beredskapsdepartementet har i sitt 
høringssvar uttalt at forholdet mellom selvinnkri-
mineringsvernet og hensynet til effektivitet ved til-
syn bør drøftes under spørsmålet om overtredel-
sesgebyr bør innføres. Departementet bemerker 

at for legemiddellovens del er det allerede vedtatt 
hjemmel for overtredelsesgebyr. Departementet 
anser at innføring av hjemmel for overtredelses-
gebyr i apotekloven og folketrygdloven vil få 
betydning for tilsynsorganene ved at selvinkrimi-
neringsvernet medfører at overtreder kan nekte å 
svare på spørsmål eller utlevere dokumenter eller 
gjenstander i forbindelse med tilsynets under-
søkelse. Departementet anser imidlertid at tilsyns-
organene normalt i slike tilfeller enten allerede vil 
ha nødvendig informasjon, eller vil kunne innhente 
denne fra andre enn fra enn overtrederen. 

Forholdet til andre reaksjonsmidler

For å sikre etterlevelse av regelverket, brukes en 
rekke virkemidler. Det kan være juridiske reak-
sjonsmidler ved overtredelser, økonomiske insen-
tiver, holdningsskapende arbeid osv.

Overtredelsesgebyr kan i en del tilfeller være 
et mer hensiktsmessig reaksjonsmiddel enn 
andre reaksjonsmidler og bør da tas inn som et 
mulig reaksjonsmiddel i loven. Innføring av over-
tredelsesgebyr innebærer imidlertid ikke at andre 
reaksjonsmidler må tas ut av loven. Dette gjelder 
både reaksjonsmidler uten pønalt formål og sank-
sjoner. Overtredelsesgebyr bør ofte innføres som 
et tillegg til de andre reaksjonene. Slik utvides 
pakken av virkemidler som skal sikre etterlevelse 
av loven, og det blir et mer fleksibelt reaksjonssys-
tem.

For hver enkelt lov må det foretas en vurde-
ring av om det er behov for overtredelsesgebyr i 
tillegg til de eksisterende reaksjonsmidlene ved 
brudd på ulike handlingsnormer gitt i eller i med-
hold av loven. Når en konkret overtredelse fore-
ligger, må det for dette enkelttilfellet foretas en 
vurdering av hvilke(t) reaksjonsmiddel som er 
best egnet. Generelt bør det minst inngripende 
reaksjonsmiddelet som vil føre til den ønskede 
etterlevelsen, tas i bruk. Samtidig vil lovbruddets 
karakter og alvorlighet i en del tilfeller tilsi at lov-
bruddet sanksjoneres med overtredelsesgebyr 
eller straff. Enkelte ganger kan det være aktuelt å 
ta i bruk flere reaksjonsmidler, for eksempel både 
pålegg om stansing av virksomheten og overtre-
delsesgebyr.

Overtredelsesgebyr er særlig et alternativ til 
bøtestraff ved brudd på offentligrettslig regule-
ringslovgivning. På folkehelselovenes områder 
blir straff i praksis sjelden brukt. Dette skyldes en 
kombinasjon av at straffeforfølgning er ressur-
skrevende for politiet og påtalemyndigheten og at 
bruddene i en prioritetsvurdering ikke anses gra-
verende nok til å straffeforfølges. Straff vil imid-
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lertid i enkelte situasjoner være det riktigste vir-
kemiddelet. Dette kan være på grunn av overtre-
delsens art (viktig interesse og/eller alvorlig eller 
gjentatt overtredelse) eller av individual- eller all-
mennpreventive hensyn (nødvendig for tilstrekke-
lig etterlevelse av regelen). I mange enkelttilfeller 
vil imidlertid overtredelsesgebyr kunne erstatte 
en straffereaksjon.

Departementet har i denne proposisjonen ikke 
vurdert i hvilken grad innføring av overtredelses-
gebyr gjør straff unødvendig som reaksjonsmid-
del for enkeltbestemmelser i lovene. De enkelte 
brudd på handlingsnormene kan være av ulik 
alvorlighetsgrad. Det vil være uheldig for etterle-
velse av loven og være urimelig at straffemulighe-
ten fjernes for handlingsnormer hvor konkrete 
brudd på handlingsnormen kan være svært alvor-
lige og ha store konsekvenser for den enkeltes 
helse eller for folkehelsen generelt. Departemen-
tet foreslår derfor ikke noen endringer i straffebe-
stemmelsene i lovene nå, men vil eventuelt 
komme tilbake til en vurdering av straffebestem-
melsene ved en senere anledning dersom det 
viser seg behov for dette.

Overtredelsesgebyr er heller ikke en erstat-
ning for tvangsmulkt. Overtredelsesgebyr og 
tvangsmulkt har forskjellig virkning og begrun-
nelse selv om begge skal gi insentiv til etterlevelse 
ved at overtreder må betale et pengebeløp. Mens 
tvangsmulkt har som formål å framtvinge opphør 
av et pågående regelbrudd og gjenopprette en lov-
lig tilstand, vil overtredelsesgebyr ha som formål 
å være et «ris bak speilet» ved at brudd får konse-
kvenser, uavhengig av om forholdet er opphørt 
eller ikke på reaksjonstidspunktet. Der tvangs-
mulkt er tilstrekkelig, bør dette brukes framfor 
overtredelsesgebyr, men i og med at de to reak-
sjonene har ulikt formål, kan det i enkelte tilfeller 
være aktuelt å bruke begge reaksjonene. Når ved-
tak fattes, kan det for eksempel ilegges både over-
tredelsesgebyr for bruddet og samtidig vedtas for-
håndsfastsatt tvangsmulkt for det tilfellet at lov-
bruddet gjentas.

4.5.3 Hvem som bør kunne ilegges 
overtredelsesgebyr

Hvem som bør kunne ilegges overtredelsesgebyr, 
må vurderes konkret for hver lov og dens hand-
lingsnormer. Departementet ga i Prop. 60 L 
(2017–2018), blant annet i kapittel 4.5.3 noen 
grunnleggende vurderinger som videreføres 
nedenfor i dette kapitlet. I de følgende kapitlene 
vurderes konkret for enkeltlovene omfattet av 

denne proposisjonen hvem som bør kunne ileg-
ges overtredelsesgebyr etter den aktuelle loven.

Regelbrudd kan begås av fysiske eller juri-
diske personer (foretak). En fysisk person kan 
opptre på vegne av et foretak, men en fysisk per-
son kan også opptre i egenskap av å være privat-
person. Spørsmålet om hvem som skal kunne 
sanksjoneres for brudd på særlovens bestemmel-
ser, må ses i sammenheng med reglene om hvem 
som er gjort til pliktsubjekt etter bestemmelsene i 
særloven. Dette innebærer at det normalt vil være 
samsvar mellom den som har plikt til å handle 
eller unnlate å handle på en bestemt måte og den 
som kan ilegges en sanksjon for manglende hand-
ling eller unnlatelse. Dersom det er behov for å 
presisere eller innsnevre hvem som skal kunne 
ilegges en sanksjon sammenlignet med dem 
handlingsnormen retter seg mot, må dette presi-
seres i sanksjonsbestemmelsen i særloven.

Når det gjelder om fysiske personer bør kunne 
ilegges overtredelsesgebyr for brudd på regelver-
ket, bør det skilles mellom fysiske personer som 
opptrer i og utenfor næringsvirksomhet. Det utta-
les i Prop. 62 L (2015–2016), blant annet i kapittel 
7.4.3, at sanksjoner overfor fysiske personer som 
opptrer utenfor næringsvirksomhet i hovedsak 
bør begrenses til tilfeller med mindre alvorlige 
overtredelser slik at mer alvorlige overtredelser 
forfølges strafferettslig. Dette påpekes også av 
Justiskomiteen i deres innstilling til lovforslaget 
(Innst. 243 L (2015–2016)).

Grunnen til at straffesporet kan være å fore-
trekke, er rettssikkerhetsgarantiene i straffepro-
sessen. Selv om overtredelsesgebyr i seg selv er 
mindre inngripende enn straff, kan det likevel opp-
leves annerledes fordi de prosessuelle reglene for 
straff kan oppleves å gi bedre beskyttelse. Ved 
alvorlige brudd på regelverket, kan derfor rettssik-
kerhetshensyn tale for at overtredelsesgebyr ikke 
skal brukes overfor fysiske personer som ikke opp-
trer i næringsvirksomhet. Hensynet til en effektiv 
håndheving av regelverket eller det at overtredel-
sene foretas av mange (masseovertredelser), kan 
imidlertid tale for at overtredelsesgebyr likevel 
skal kunne ilegges fysiske personer utenfor 
næringsvirksomhet ved slike overtredelser.

Helse- og omsorgsdepartementets utgangs-
punkt for vurderingen av om overtredelsesgebyr 
skal innføres for overtredelser av handlingsnor-
mer i den enkelte lov, er på denne bakgrunn at 
sanksjonshjemmelen i særloven bør forbeholdes 
mindre alvorlige lovovertredelser i de tilfeller 
regelbruddet har blitt begått av en fysisk person 
som opptrer i egenskap av å være privatperson.
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Om et foretak kan ilegges overtredelsesgebyr, 
vil avhenge av hvem handlingsnormen retter seg 
mot. Ileggelse av overtredelsesgebyr overfor fore-
tak reiser spørsmålet om hvilke fysiske personers 
handlinger eller unnlatelser som skal identifiseres 
med foretaket. Eksempler på personer som kan 
pådra foretaket sanksjonsansvar, kan være ledel-
sen, de ansatte og oppdragstakere. Svaret på 
spørsmålet om hvem som skal identifiseres med 
foretaket, vil være avhengig av handlingsnormen. 
Selv om det vil følge av handlingsnormen om et 
foretak kan holdes ansvarlig for en overtredelse, 
anbefales det i Prop. 62 L (2015–2016) kapittel 9.3 
at særloven bør klargjøre at foretak kan holdes 
ansvarlig der det er aktuelt. Helse- og omsorgsde-
partementet foreslår derfor slik presisering i 
bestemmelsene om overtredelsesgebyr i lovene 
som omfattes av denne lovproposisjonen.

Et særlig spørsmål som oppstår ved lovbrudd 
begått av foretak, er om den fysiske personen som 
opptrer på vegne av foretaket også kan sanksjone-
res i tillegg til foretaket. Også svaret på dette 
spørsmålet beror på en tolkning av særlovens 
bestemmelser. I den grad handlingsnormene som 
omfattes av dette lovforslaget også retter seg mot 
de ansatte når de opptrer på vegne av foretaket, 
mener departementet at de ikke bør kunne ileg-
ges overtredelsesgebyr. Hvis det dreier seg om en 
så alvorlig overtredelse at det vil være aktuelt å 
stille de ansatte og ikke bare foretaket til ansvar, 
bør dette følges opp som en straffesak. Dette ble 
også uttalt av departementet i Prop. 60 L (2017–
2018), kapittel 4.5.3.

Forvaltningsloven § 46 er den generelle 
bestemmelsen om administrativ foretakssanksjon. 
Dersom særloven gir hjemmel for å ilegge foretak 
overtredelsesgebyr, kommer forvaltningsloven 
§ 46 til anvendelse, med mindre noe annet er 
bestemt i særloven ved fravikende eller supple-
rende bestemmelser.

Forvaltningsloven § 46 definerer i første ledd 
annet punktum begrepet foretak i relasjon til 
reglene om administrativ foretakssanksjon. Defi-
nisjonen er som følger:

«Med foretak menes selskap, samvirkeforetak, 
forening eller annen sammenslutning, enkelt-
personforetak, stiftelse, bo eller offentlig virk-
somhet.»

Når det gjelder enkeltpersonforetak, presiseres 
det i merknaden til § 46 i Prop. 62 L (2015–2016) 
følgende:

«Her som ved foretaksstraff, er en forutsetning 
for at bestemmelsen om foretakssanksjon får 
anvendelse på et enkeltpersonforetak, at det er 
ansatte eller oppdragstakere i virksomheten, jf. 
Rt. 2007 side 785 avsnitt 16. I motsatt fall vil 
vedkommende kunne hefte etter de reglene 
som gjelder for fysiske personer.»

Dette innebærer at det må presiseres særlig der-
som enkeltpersonforetak uten ansatte eller opp-
dragstakere skal underlegges de samme reglene 
som andre foretak dersom det er ulike krav, for 
eksempel ulike skyldkrav, for foretak og fysiske 
personer.

4.5.4 Krav til skyld

Hvilke skyldkrav som bør legges til grunn for å 
kunne ilegge overtredelsesgebyr (forsett, ulike 
grader av uaktsomhet og objektiv skyld), er 
omtalt i Prop. 62 L (2015–2016), blant annet i 
kapittel 11 og 13.2.4.

Hvilke skyldkrav som bør gjelde ved overtre-
delse av den enkelte bestemmelse, vil henge 
sammen med flere faktorer, og må derfor vurde-
res særskilt for de enkelte særlovene og hand-
lingsnormene. Aktuelle spørsmål i vurderingen 
er:
– Er det en fysisk eller juridisk person?
– Opptrer den fysiske personen i eller utenfor 

næringsvirksomhet?
– Er det en alvorlig eller mindre alvorlig overtre-

delse?
– Hvor stort er overtredelsesgebyret som kan 

ilegges?
– Er det svært vanskelig å bevise subjektiv skyld 

i denne typen saker?

Ved ileggelse av overtredelsesgebyr overfor 
fysiske personer, bør det i utgangspunktet gjelde et 
krav om subjektiv skyld, dvs. forsett eller uakt-
somhet. Jo mer inngripende sanksjonen er, desto 
mer bør skyldkravet skjerpes. Ved mindre alvor-
lige masseovertredelser med lave gebyrer, bør det 
kunne legges til grunn et objektivt ansvar også 
overfor fysiske personer utenfor næringsvirksom-
het. Det må i så fall foreligge en sterk formodning 
om disse bruddene normalt foretas forsettlig eller 
ved uaktsomhet, men med et objektivt ansvar slip-
per tilsynsmyndigheten å dokumentere dette i det 
enkelte tilfelle.

I forvaltningsloven § 46 er det fastsatt hvilke 
krav til skyld som gjelder ved administrative sank-
sjoner rettet mot foretak. Etter § 46 første ledd før-
ste punktum, kan sanksjon ilegges et foretak selv 
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om ingen enkeltperson har utvist skyld. Ansvaret 
for foretak er derfor i utgangspunktet objektivt, 
men det er en avgrensing av ansvaret for forhold 
utenfor foretakets kontroll, slik som hendelige 
uhell og force majeure-situasjoner. Helse- og 
omsorgsdepartementet kan ikke se at det er 
grunnlag for å velge et annet skyldkrav for foretak 
ved overtredelse av særlovene som vurderes i 
denne proposisjonen.

4.5.5 Sanksjonsmyndighet og klageorgan

For at regelverket om overtredelsesgebyr skal ha 
den ønskede effekten, må overtredelsesgebyr 
ilegges av en egnet myndighet. Her omtales 
spørsmålet om sanksjonsmyndighet og klageor-
gan generelt. Hvem som bør ha myndigheten til å 
fastsette overtredelsesgebyr for overtredelser av 
handlingsnormer i de enkelte lovene, omtales 
under de enkelte lovkapitlene nedenfor.

Det naturlige utgangspunktet er at det for-
valtningsorganet som har ansvar for å føre tilsyn 
med regelverket og reagere ved brudd på regel-
verket, også får myndigheten til å ilegge overtre-
delsesgebyr. Forvaltningsorganet må ha den 
nødvendige kompetansen til å fatte vedtak om 
overtredelsesgebyr, herunder tilstrekkelig juri-
disk kompetanse. I tillegg til kunnskap, må orga-
net ha ressurser og være organisert på en måte 
som gir forsvarlig grunnlag for å ilegge overtre-
delsesgebyr

I lovene som det foreslås overtredelsesgebyr 
for, er det de statlige fagmyndighetene Helsedi-
rektoratet (Helfo) og Statens legemiddelverk som 
har tilsynsmyndighet. 

Hvem som har sanksjonsmyndighet, kan 
framgå av særloven eller av annet grunnlag, eksem-
pelvis et delegeringsvedtak. Helse- og omsorgs-
departementet foreslår at det i de enkelte lovene 
tas inn hvem som skal ha myndigheten til å fatte 
vedtak om overtredelsesgebyr. Dette hindrer ikke 
delegasjon av denne myndigheten, men den bør 
bare delegeres dersom faglig kompetanse og andre 
forhold gjør at dette er rettssikkerhetsmessig for-
svarlig.

I og med at vedtak om overtredelsesgebyr må 
kunne påklages, må det være et klart klageorgan 
for vedtak fattet av tilsynet. Klageorganet vil som 
regel være nærmeste overordnet organ. For over-
tredelsesgebyr etter apotekloven og legemiddel-
loven vil Helse- og omsorgsdepartementet være 
klageorgan. For overtredelsesgebyr ilagt med 
hjemmel i folketrygdloven vil Nasjonalt klageor-
gan for helsetjenesten (Helseklage) være klage-
organ. 

4.5.6 Saksbehandlingsregler

Departementets redegjørelse i Prop. 60 L (2017–
2018) kapittel 4.5.6 for saksbehandlingsreglene 
knyttet til saker om overtredelsesgebyr viderefø-
res nedenfor i dette kapitlet. Et vedtak om overtre-
delsesgebyr er et enkeltvedtak, jf. forvaltningslo-
ven § 2 første ledd bokstav b, jf. bokstav a. Med 
mindre noe annet er bestemt, gjelder forvaltnings-
lovens saksbehandlingsregler i saker om overtre-
delsesgebyr, jf. lovens § 1 første punktum. Det 
vises til kapittel 4.2.3 om forholdet mellom forvalt-
ningsloven og særlovens bestemmelser om over-
tredelsesgebyr.

Forvaltningslovens bestemmelser gir et godt 
utgangspunkt for å behandle saker om overtredel-
sesgebyr. Loven er fleksibel og tilpasset både 
alvorlige og mindre alvorlige saker, og den bygger 
på en avveining mellom rettssikkerhet og effekti-
vitet.

Et vedtak om overtredelsesgebyr er en reak-
sjon med et framtredende pønalt element, noe 
som kan tilsi at enkelte av de generelle bestem-
melsene om saksbehandlingen i forvaltningsloven 
likevel må modifiseres eller suppleres. Bestem-
melsene i forvaltningsloven kapittel IX om admi-
nistrative sanksjoner inneholder derfor enkelte 
særlige saksbehandlingsregler som kun knytter 
seg til administrative sanksjoner.

Etter forvaltningsloven § 47 må forvaltningen 
samordne sanksjonssaker. Dette er for å unngå 
gjentatt straffeforfølgning av samme forhold (dob-
beltstraff). Forvaltningsloven § 48 inneholder 
regler om plikten til å opplyse parten om retten til 
ikke å besvare spørsmål mv. (vern mot selvinkri-
minering), mens forvaltningsloven § 49 gir en 
part rett til å bli underrettet om sakens utfall til 
tross for at sanksjonen ikke ilegges.

I forvaltningsloven § 44 fjerde ledd er det en 
særlig bestemmelse om forhåndsvarsel ved ved-
tak om overtredelsesgebyr. Bestemmelsen gjør 
unntak fra kravet om forhåndsvarsel dersom over-
tredelsesgebyr blir ilagt på stedet.

Som det framgår av kapittel 4.2.3, må det sær-
lige grunner til for at særlovgivningen fraviker de 
generelle bestemmelsene i forvaltningsloven. 
Derimot er det færre betenkeligheter knyttet til 
supplerende regler i særlovene. Helse- og 
omsorgsdepartementet har vurdert om det er 
behov for særlige bestemmelser i særlovene når 
det gjelder forhåndsvarsel, rett til muntlig fram-
leggelse og saksbehandlingstid. Grunnen til at 
disse saksbehandlingsreglene vurderes særskilt 
her, er at disse er særlig framhevet i Prop. 62 L 
(2015–2016).
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Forvaltningen er forpliktet til å forhåndsvarsle 
sakens parter før det fattes vedtak om overtredel-
sesgebyr, jf. forvaltningsloven § 16. Dersom det er 
behov for unntak fra forvaltningsloven § 16, ut 
over det som følger av forvaltningsloven § 44, må 
disse framgå av særlovgivningen. Departementet 
kan ikke se at det på de aktuelle lovenes område 
finnes et særskilt behov for å unnlate å gi for-
håndsvarsel ut over det som følger av forvalt-
ningsloven § 44. Det er heller ikke behov for å 
skjerpe plikten. Det foreslås derfor ingen særlige 
bestemmelser om forhåndsvarsel ved vedtak om 
overtredelsesgebyr i de lovene som er omfattet av 
denne proposisjonen.

Forvaltningsloven § 11 d gir en part en viss 
adgang til muntlig framleggelse for en tjeneste-
mann ved forvaltningsorganet som behandler 
saken. I Prop. 62 L (2015–2016) er det nevnt at det 
kan være behov for muntlig kommunikasjon for å 
sikre at saken er tilstrekkelig opplyst, jf. kapittel 
21.3. Dette gjelder særlig i saker om inngripende 
administrative sanksjoner. Dette må i så fall regu-
leres i særlovgivningen. Departementet kan ikke 
se at det for de lovene som dekkes av denne pro-
posisjonen, gjør seg gjeldende særlige hensyn 
som tilsier at en part skal ha en større rett til 
muntlig framleggelse enn den retten som allerede 
følger av forvaltningsloven §§ 11 d og 17.

Etter forvaltningsloven § 11 a skal saker 
behandles og avgjøres uten ugrunnet opphold. I 
Prop. 62 L (2015–2016) gis det en generell anbefa-
ling om at eventuelle regler med frister for saks-
behandlingstiden fortrinnsvis bør tas inn i særlo-
ven, jf. proposisjonens kapittel 21.4. Departemen-
tet mener det ikke er hensiktsmessig å fastsette 
slike frister i de lovene som behandles i denne 
proposisjonen, da forholdene kan variere avhen-
gig av type overtredelse og sakens kompleksitet 
og omfang. Det er grunn til å tro at forvaltningen, 
uavhengig av en frist, vil sikre rimelig framdrift i 
saker om administrative sanksjoner. På denne 
bakgrunn foreslås det ikke å lovfeste maksimal-
frister for saksbehandlingen.

På bakgrunn av gjennomgangen foran, mener 
departementet at det ikke er behov for særskilte 
saksbehandlingsregler for de lovene som omfat-
tes av denne proposisjonen. Det innebærer at for-
valtningslovens generelle regler vil gjelde.

4.5.7 Om det skal være en plikt å ilegge 
overtredelsesgebyr

Det fastslås i Prop. 62 L (2015–2016) kapittel 9.3, 
at det må framgå av regelverket om forvaltnings-
organet bare har anledning til eller om det også 

har plikt til å ilegge overtredelsesgebyr forutsatt 
at vilkårene er oppfylt. Det er anbefalt at særlo-
vene ikke innfører plikt til å ilegge sanksjonen, jf. 
Prop. 62 L (2015–2016) kapitlene 9.3 og 20.4.

Helse- og omsorgsdepartementet fastslår i 
Prop. 60 L (2017–2018) kapittel 4.5.7 at en plikt til 
å ilegge overtredelsesgebyr ikke bør innføres 
med mindre det er særlige forhold som tilsier 
dette. For de lovene som vurderes i denne propo-
sisjonen, kan departementet ikke se noen avgjø-
rende grunn til gjøre overtredelsesgebyr obligato-
risk ved overtredelser.

Ved å gi forvaltningsorganet mulighet til å 
foreta en skjønnsmessig vurdering av om overtre-
delsesgebyr skal ilegges, oppnås større fleksibili-
tet når det gjelder å tilpasse reaksjonen til den 
konkrete situasjonen og å velge det reaksjonsmid-
delet som framstår som best egnet i det enkelte til-
fellet.

Departementet foreslår derfor i likhet med 
Prop. 60 L (2017–2018) og høringsnotatet av 13. 
september 2018, at det fastsettes i lovene at over-
tredelsesgebyr «kan» ilegges, og at det ikke skal 
være en plikt å ilegge overtredelsesgebyr ved en 
avdekket overtredelse.

For foretak er det i forvaltningsloven § 46 
angitt hensyn det kan legges vekt på ved vurderin-
gen av om overtredelsesgebyr skal ilegges. For 
fysiske personer er det ingen tilsvarende bestem-
melse. Departementet foreslo i høringsnotatet å ta 
inn tilsvarende forskriftshjemmel i apotekloven og 
folketrygdloven kapittel 25 som er vedtatt i lege-
middelloven har allerede en forskriftshjemmel, jf. 
ny § 28a, om at det kan fastsettes nærmere 
bestemmelser om hva det kan eller skal legges 
vekt på ved vurderingen av om overtredelsesge-
byr skal ilegges. Departementet anser dette hen-
synet kan oppnås ved at det i forskrift fastsettes at 
sanksjonsmyndigheten kan gi nærmere retnings-
linjer om hvilke momenter som kan eller skal leg-
ges vekt på ved vurderingen av om overtredelses-
gebyr skal ilegges, og vurderer derfor at det ikke 
er behov for tilsvarende forskriftshjemmel som 
den som er vedtatt i legemiddelloven § 28a. 

4.5.8 Hvem gebyret skal tilfalle

Hovedregelen er at overtredelsesgebyret skal til-
falle statskassen, jf. forvaltningsloven § 44 siste 
ledd. Bakgrunnen for dette er å hindre at forvalt-
ningsorganer har eller kan mistenkes for å ha øko-
nomisk egeninteresse i å ilegge overtredelsesge-
byr. Formålet med overtredelsesgebyret er ikke å 
sørge for inntekter, men å gi en reaksjon på en 
overtredelse for å forebygge overtredelser.
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Bestemmelsen i forvaltningsloven hindrer ikke 
at det kan fastsettes i særlovgivningen at andre enn 
staten skal ha inntektene av gebyret dersom dette 
er hensiktsmessig, for eksempel at gebyret skal til-
falle kommunen, tilsynsområdet eller et bestemt 
offentlig formål. Det må imidlertid sikres at inntek-
ten ikke direkte tilfaller tilsynsorganet.

Siden forvaltningsloven § 44 fastsetter hoved-
regelen om at gebyret tilfaller statskassen, ser 
departementet ikke grunn til å gjengi dette i 
bestemmelsene om overtredelsesgebyr i legemid-
delloven, apotekloven eller folketrygdloven kapit-
tel 25.

4.5.9 Bestemmelser om betaling og 
innkreving mv.

Betalingsfrist, betalingsutsettelse og forsinkelsesrente

Forvaltningsloven § 44 femte ledd første punktum 
fastsetter at oppfyllelsesfristen for betaling av 
overtredelsesgebyr er fire uker fra vedtaket ble 
truffet, med mindre noe annet er bestemt i vedta-
ket om overtredelsesgebyr eller på et senere tids-
punkt, jf. annet punktum

Departementet fastslo i Prop. 60 L (2017–2018)
kapittel 4.5.9 at oppfyllelsesfristen for betaling av 
overtredelsesgebyr bør være fire uker. Departe-
mentet ser ingen grunn til å fastsette en annen 
frist i lovene som vurderes i denne proposisjonen. 
Hovedregelen på fire uker innebærer at den 
alminnelige klagefristen på tre uker løper ut før 
betalingsfristen, slik at klager kan vurdere om 
saken skal påklages og utsatt iverksettelse begjæ-
res. Ved å følge den alminnelige betalingsfristen i 
forvaltningsloven § 44 skapes god forutberegne-
lighet for sakens parter. I og med at hovedregelen 
i forvaltningsloven skal gjelde, er det ikke behov 
for å regulere betalingsfristen i bestemmelsene 
om overtredelsesgebyr i særlovene. I tilfelle det 
ved praktisering av overtredelsesgebyr likevel 
skulle vise seg behov for å kunne fastsette andre 
frister, foreslår departementet at det gis en tilsva-
rende forskriftshjemmel i apotekloven og folke-
trygdloven kapittel 25 som den som ble inntatt i 
legemiddelloven § 28a, jf. Prop. 60 L (2017–2018), 
til å kunne fastsette kortere eller lengre frister 
enn det som framgår av forvaltningsloven.

Det kan tenkes at en part har behov for beta-
lingsutsettelse. Dette vil særlig være aktuelt ved 
en eventuell klage over vedtaket om overtredel-
sesgebyr, jf. forvaltningsloven § 28, men det kan 
også tenkes andre situasjoner som for eksempel 
at det har gått noe tid fra vedtaket ble fattet til det 
ble meddelt parten. Anmodning om betalingsut-

settelse kan rettes til underinstansen eller eventu-
elt klageinstansen, og det stilles ingen formkrav til 
verken anmodningen eller avgjørelsen om beta-
lingsutsettelse. En vurdering av om det er grunn-
lag for å gi betalingsutsettelse, vil nødvendigvis 
måtte bli konkret og ligge innenfor forvaltningens 
skjønn. Departementet ser derfor ingen grunn til 
å gi særlige regler om betalingsutsettelse i lovene 
som denne proposisjonen omhandler, men mener 
at det bør kunne fastsette særlige bestemmelser i 
forskrift dersom det viser seg behov for å regulere 
dette nærmere. Det foreslås derfor en forskrifts-
hjemmel for dette i særlovene.

Dersom overtredelsesgebyr ikke betales innen 
den fastsatte oppfyllelsesfristen, kan skyldneren 
tenkes å oppnå en rentefordel. Risikoen for å bli 
pålagt renter gir et press på å betale i rett tid. Det 
kan derfor være grunn til å ha regler om at forsin-
ket betaling skal medføre forsinkelsesrenter. For 
små beløp kan det imidlertid være større adminis-
trative ulemper enn fordeler med slike rentekrav, 
men departementet mener at det likevel som hoved-
regel bør kreves renter ved forsinket betaling.

For overtredelsesgebyr som innkreves gjen-
nom Statens innkrevingssentral, følger plikten til 
å betale forsinkelsesrenter av lov om Statens inn-
krevingssentral (SI-loven) § 7 første ledd med 
mindre det er gjort unntak i forskriften til SI-loven 
(SI-forskriften). Dersom gebyret kreves inn av for-
valtningsorganet, må særloven imidlertid gi hjem-
mel for forsinkelsesrenter. Departementet legger 
opp til at innkreving av overtredelsesgebyr etter 
både apotekloven og folketrygdloven vil forestås 
av Statens innkrevingssentral, og at det derfor 
ikke er behov for egen hjemmel i de aktuelle 
lovene for forsinkelsesrenter.

Innkreving

Et godt innkrevingssystem kan være ressursbespa-
rende for forvaltningen og bidra til å sikre likebe-
handling av aktørene som ilegges sanksjonen. For-
valtningsloven har ingen regler om innkreving, 
men i Prop. 62 L (2015–2016) kapittel 13.9 nevnes 
det at Statens innkrevingssentral (SI) kan stå «for 
innkreving av overtredelsesgebyrer på det enkelte 
området der dette er en praktisk løsning».

SI er en etat underlagt Skattedirektoratet. Eta-
ten har som oppgave å inndrive ulike typer penge-
krav på vegne av statlige organer. Myndigheten til 
å utvide innkrevingsoppgaver for SI er delegert til 
Skattedirektoratet. Skattedirektoratet er i sin 
uttalelse til Prop. 62 L (2015–2016) positiv til at SI 
kan innkreve nye overtredelsesgebyrer på vegne 
av offentlige organer.
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For at et pengekrav skal kunne innkreves gjen-
nom SI, må det foreligge samarbeidsavtale mel-
lom forvaltningsorganet som ilegger overtredel-
sesgebyr (oppdragsgiveren) og innkreveren (SI). 
I tillegg må SI-forskriften § 1 bokstav g endres slik 
at den omfatter innkreving av overtredelsesgebyr 
etter den aktuelle loven.

Om SI skal få innkrevingsansvar for overtre-
delsesgebyr eller om tilsynsmyndigheten selv 
skal stå for innkrevingen, må avgjøres på bak-
grunn av en konkret hensiktsmessighetsvurde-
ring. Det kan etter departementets syn være hen-
siktsmessig at overtredelsesgebyr som skal til-
falle statskassen, innkreves gjennom SI med min-
dre tilsynsorganene allerede har et godt system 
for innkreving av pengekrav eller mener at det er 
særlige grunner til å etablere et eget innkrevings-
apparat.

I og med at det ikke er nødvendig med sær-
skilt hjemmel i særlovene for at SI skal kunne 
kreve inn overtredelsesgebyr ilagt med hjemmel i 
disse, foreslår departementet ikke noen bestem-
melser om dette i lovene. Hvis SI skal innkreve 
overtredelsesgebyrene, er det som nevnt over, til-
strekkelig med endringer i SI-forskriften § 1 bok-
stav g.

Tvangsfullbyrdelse

Det har vært vanlig å innta hjemmel i særlovgiv-
ningen for at endelig vedtak om overtredelsesge-
byr utgjør tvangsgrunnlag for utlegg. På bak-
grunn av forslag i Prop. 62 L (2015–2016) er det 
gjort endringer i tvangsfullbyrdelsesloven § 7-2 
bokstav d slik at et vedtak om overtredelsesgebyr 
heretter vil utgjøre et særlig tvangsgrunnlag. På 
denne bakgrunn og i likhet med Prop. 60 L (2017–
2018) foreslår ikke departementet særskilte 
regler om dette i enkeltlovene.

Subsidiært ansvar

I de fleste tilfeller vil det være samsvar mellom 
pliktsubjektet etter handlingsnormen og den som 
gjøres ansvarlig for betalingen i henhold til sank-
sjonshjemmelen. Et spørsmål som melder seg, er 
hvorvidt det skal være subsidiært ansvar for beta-
lingsforpliktelsen slik at for eksempel styremed-
lemmer eller morselskapet kan gjøres ansvarlige 
for at gebyret blir betalt. Forvaltningsloven inne-
holder ingen regler om subsidiært ansvar for beta-
ling av overtredelsesgebyr. I Prop. 62 L (2015–
2016) kapitlene 13.7 og 26.4 er det lagt til grunn at 
spørsmålet må vurderes særskilt for de ulike sær-

lovene og at eventuelle regler om subsidiært 
ansvar for betalingsforpliktelsen må utformes i 
samsvar med EMK art. 6 og 7, og vernet om eien-
dom etter protokoll 1 artikkel 1.

Departementet kan i likhet med vurderingen i 
Prop. 60 L (2017–2018) ikke se at det foreligger 
grunner som taler for at det innføres subsidiært 
ansvar for betaling av overtredelsesgebyr i de 
lovene det nå foreslås slikt gebyr for.

4.5.10 Foreldelse av overtredelsen

Departementet opprettholder forslaget om at det i 
den enkelte lov tas inn en frist for hvor lang tid i 
ettertid av en overtredelse, overtredelsesgebyr 
kan ilegges av tilsynsmyndigheten. Dette er i sam-
svar med Prop. 60 L (2017–2018) og gjelder både 
bestemmelsene om utgangspunktet for at fristen 
begynner å løpe, fristens lengde og hva som skal 
til for å avbryte fristen. Departementet mener at 
det er viktig for rettsikkerheten til fysiske og juri-
diske personer at tidligere overtredelser ikke skal 
hefte ved personen lenge etter at handlingen er 
foretatt. Dette vil være en urimelig usikkerhets-
faktor for personen.

Departementet mener at en frist på to år ivare-
tar hensynene til både lovovertrederen og forvalt-
ningen på en rimelig måte. Dette ivaretar hensy-
net til forutberegnelighet for lovovertrederen og 
dennes behov for å kunne legge ting bak seg på 
den ene siden og på den andre siden forvaltnin-
gens behov for en viss tid for oppdagelse av og 
behandling av saken. Det må blant annet være tid 
til å innhente nødvendig informasjon knyttet til 
lovbrudd før det besluttes om bruddet skal sank-
sjoneres med overtredelsesgebyr.

4.5.11 Utmåling

Det er nødvendig å fastsette bestemmelser om 
hvordan gebyret skal utmåles for de overtredel-
sene som kan bli ilagt overtredelsesgebyr.

Det skal ikke lønne seg å overtre de hand-
lingsnormene som er fastsatt i særlovgivningen. 
Overtredelsesgebyret må være så høyt at det har 
den nødvendige preventive effekten. Samtidig må 
gebyret ikke være uforholdsmessig sett i forhold 
til overtredelsens art og konsekvenser, samt 
hvem som er overtreder og overtreders betalings-
evne. Det er stor forskjell på et større selskap som 
bryter regelverket for å oppnå en større økono-
misk fordel, og en fysisk person som har gjort seg 
skyld i en mindre overtredelse.
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De to hovedformene for utmåling av overtre-
delsesgebyr er:
– Etter faste satser.
– Ved utmåling i det enkelte tilfelle med en øvre 

ramme.

Dette går fram av forvaltningsloven § 44 annet 
ledd som lyder:

«Overtredelsesgebyr kan ilegges etter faste 
satser eller utmåles i det enkelte tilfelle (indivi-
duell utmåling) innenfor en øvre ramme som 
må fastsettes i eller i medhold av lov. Departe-
mentet kan gi forskrift om slike rammer.»

Disse to utmålingsmetodene kan også kombine-
res. Det bør framkomme i særloven hvilken utmå-
lingsmetode som kan benyttes for overtredelser 
av bestemmelser i eller i medhold av loven. Det er 
imidlertid ingenting i veien for at loven kan åpne 
for begge metoder og overlate bestemmelser om 
hvilke utmålingsmetoder som skal gjelde for ulike 
overtredelser, til forskrifter.

Hvilken utmålingsmetode som er mest hen-
siktsmessig, kan variere med type overtredelse og 
type overtreder og det er ulike fordeler og ulem-
per med begge løsningene.

Fordelen med faste satser er at det normalt vil 
kreve mindre ressurser å administrere ordningen 
enn ved individuell utmåling. Dette gir dermed en 
mer effektiv saksbehandling. Hensynet til forutbe-
regnelighet og likebehandling kan også tale for 
faste satser. En ulempe med faste satser er at de i 
enkelte tilfeller kan framstå som urimelige eller 
effektløse blant annet sett i forhold til overtrede-
res betalingsevne. Dette kan eventuelt kompense-
res ved å gi bestemmelser om at gebyrsatsene i 
særlige tilfeller kan fravikes. Dette kan i så fall 
fastsettes i forskrift hjemlet i særlovene.

Faste satser antas å være mest hensiktsmessig 
i situasjoner hvor overtredelsen lett lar seg kon-
statere, hvor beløpene er beskjedne og sanksjo-
nens signaleffekt antas viktigere enn selve belø-
pet, typisk ved manglende innsending av skjema 
eller feilparkering. Faste satser på større beløp 
kan også tenkes brukt der det foreligger masse-
overtredelser av mer alvorlig art. Faste satser 
behøver ikke være et fast kronebeløp, men kan 
være knyttet til ulike størrelser, for 
eksempel kroner per kilo eller grunnbeløpet i fol-
ketrygden.

Fordelen med individuell utmåling av overtre-
delsesgebyrer er at dette gir mulighet for å tilpasse 
reaksjonen til overtredelsen og overtrederen. Om 
overtreder finner det «regningsvarende» å bryte 

en handlingsnorm, vil være avhengig av hvilken 
effekt overtredelsesgebyret har for den konkrete 
overtrederen. Her vil blant annet overtreders øko-
nomiske situasjon og de fordelene som oppnås ved 
å bryte handlingsnormen, være av betydning. Det 
må derfor antas at utmåling av gebyret i det 
enkelte tilfellet, i større grad enn faste satser, vil 
oppfylle målet om at gebyret skal virke preventivt. 
Ved individuell utmåling vil en også kunne unngå 
at det blir ilagt urimelig høye gebyrer. En ulempe 
med individuell utmåling er at størrelsen på sank-
sjonene ikke er like forutsigbar og at det er større 
fare for forskjellbehandling. Dette kan imidlertid 
kompenseres ved gode bestemmelser om hva det 
skal legges vekt på i vurderingen av størrelsen på 
overtredelsesgebyret.

Ved individuell utmåling skal det fastsettes en 
øvre ramme for overtredelsesgebyret. Den øvre 
rammen skal sørge for at det overtredelsesgeby-
ret en overtreder blir ilagt, skal være noenlunde 
forutsigbart. Dette må det tas hensyn til når ram-
men fastsettes. Den øvre rammen behøver ikke 
være et konkret kronebeløp, men faktorene som 
inngår for å beregne den øvre rammen må ikke 
være for skjønnsmessige. Eksempler på faktorer i 
beregningen kan være rettsgebyr eller en virk-
somhets omsetning i en periode. Rammene bør 
fastsettes i forskrift sammen med de øvrige 
bestemmelsene om utmåling, og hjemmel for 
dette foreslås tatt inn i forskriftshjemmelen i sær-
lovene.

Forvaltningsloven § 44 tredje ledd angir hvilke 
momenter det kan legges vekt på ved individuell 
utmåling av overtredelsesgebyr mot fysiske per-
soner, og forvaltningsloven § 46 angir i annet ledd 
hva det blant annet kan tas hensyn til ved utmå-
ling av individuell administrativ foretakssanksjon. 
Disse bestemmelsene vil være av betydning ved 
utmåling av overtredelsesgebyr.

Bestemmelsene i forvaltningsloven er ikke 
uttømmende og andre momenter som kan eller 
skal vektlegges ved utmålingen, kan tas inn i lov 
eller i forskrift i medhold av lov. Departementet 
ser ikke grunn til å ta utmålingsmomenter inn i 
lovtekstene i de enkelte lovene i og med at dette 
er regulert i forvaltningsloven. Dersom det viser 
seg behov for å utfylle eller fravike momentene i 
forvaltningsloven, bør dette reguleres i forskrifter 
om utmåling. Ved utforming av utmålingsregler i 
forskrifter, er momentene i forvaltningsloven ikke 
bindende og kan fravikes. 

De konkrete utmålingsreglene i forskrift vil bli 
sendt på egen høring og gi mulighet for nærmere 
innspill fra berørte aktører.



2018–2019 Prop. 62 L 25
Endringer i apotekloven, legemiddelloven og folketrygdloven (overtredelsesgebyr)
5  Overtredelsesgebyr i apotekloven

5.1 Gjeldende rett

Lov 2. juni 2000 nr. 39 om apotek (apotekloven) 
har i dag ingen bestemmelser om overtredelses-
gebyr. Apotekloven inneholder imidlertid flere 
andre typer reaksjonsmidler. Tilsynsmyndigheten 
kan med hjemmel i apotekloven § 8-3 gi pålegg 
om retting innen en fastsatt frist, dersom apoteket 
eller apotekkonsesjonæren ikke oppfyller krav til 
virksomheten fastsatt i lov og forskrifter. Tilsyns-
myndigheten kan videre gi advarsel ved mangel-
full eller uforsvarlig drift, jf. apotekloven § 8-4 før-
ste ledd. Tilsynsmyndigheten har dessuten hjem-
mel til å stenge et apotek eller et medisinutsalg 
hvis det ikke foreligger slik konsesjon eller tilla-
telse som loven påbyr, eller hvis virksomheten 
kan medføre vesentlig fare for helse og sikkerhet, 
jf. apotekloven § 8-5. Det følger av apotekloven 
§ 9-5 at den som forsettlig eller uaktsomt overtrer 
§§ 1-4, 1-5, 2-10, 3-7, 5-5, 6-5 annet punktum, 6-9, 6-
11, 7-2, første ledd eller § 8-2, straffes med bøter 
eller fengsel i inntil seks måneder. Medvirkning 
straffes på samme måte, jf. straffeloven § 15.

5.2 Høringsforslaget

Departementet foreslo i høringsnotatet at overtre-
delsesgebyr innføres som reaksjon overfor apote-
keiere som opprettholder driften av apotek etter 
driftskonssesjonærs fratreden, uten innen rimelig 
tid å melde fra om dette etter § 3-8 annet ledd. Det 
ble i høringsnotatet redegjort for hvorfor flere 
andre reaksjonsmuligheter ikke er egnet til å 
sikre at regelverket følges, og hvorfor innføring 
av overtredelsesgebyr kan bidra til at regelverket 
etterleves. Det ble videre redegjort for hvem som 
bør kunne ilegge overtredelsesgebyr, hvem som 
bør kunne ilegges overtredelsesgebyr samt hvil-
ket skyldkrav som skal gjelde. 

5.3 Høringen

Ni av høringsinstansene har uttalt seg om forsla-
get om å innføre overtredelsesgebyr som sank-

sjonsmulighet etter apotekloven; St. Olavs hospi-
tal, Norges Apotekerforening (Apotekforeningen), 
Den norske legeforening, Stavanger kommune, Nor-
ges farmaceutiske forening, Arbeidsgiverforeningen 
Spekter, Statens legemiddelverk, og Oslo politidis-
trikt. Alle høringsinstansene som har uttalt seg er 
positive til forslaget. 

Apotekforeningen støtter forslaget og uttaler:

«Det er viktig at alle aktører etterlever regel-
verket. Høringsnotatet begrunner hvorfor 
dagens reaksjonsformer ikke er effektive med 
tanke på å sikre god etterlevelse. Apotek-
foreningen støtter derfor innføring av overtre-
delsesgebyr som reaksjonsform i apotekloven, 
legemiddelloven og folketrygdloven.»

5.4 Departementets vurdering

Mangelfull overholdelse av meldeplikten om mid-
lertidig overføring av driftskonsesjon, jf. apoteklo-
ven § 3-8 annet ledd, vanskeliggjør Legemiddel-
verkets mulighet for tilstrekkelig kontroll og tilsyn 
med den faglige kvaliteten i apoteket. Dersom et 
apotek drives uten driftskonsesjonær, kan det være 
en risiko for at apoteket ikke ivaretar pasientsikker-
het og faglige aktiviteter (som eksempelvis kontroll 
med narkotika, jf. apotekforskriften §§ 30 flg.) på 
en tilfredsstillende måte. Departementet anser at 
det er behov for å innføre overtredelsesgebyr ved 
brudd på meldeplikten. Dagens reaksjonsmulighe-
ter framstår som utilstrekkelige med tanke på å 
sikre etterlevelse av meldeplikten. En mulighet for 
Legemiddelverket til å kunne ilegge overtredelses-
gebyr kan bidra til at apotekkonsesjonærene inn-
retter seg slik at regelverket etterleves. 

I samsvar med forslaget i høringsnotatet fore-
slår departementet et objektivt skyldkrav slik at 
foretaket blir ansvarlig selv om ingen fysisk per-
son kan lastes for at melding ikke ble gitt. Hand-
lingsnormen er klart formulert, og det er normalt 
ikke bevismessig vanskelig å avgjøre om plikten 
er brutt. 

Apotekkonsesjonær kan være en enkeltper-
son. Departementet foreslår derfor at også fysiske 
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personer kan ilegges overtredelsesgebyr når vil-
kårene for det er tilstede. For at enkeltpersoner 
skal kunne ilegges overtredelsesgebyr, er 
utgangspunktet at det skal foreligge subjektiv 
skyld. Prinsipielt bør ikke sanksjoner ilegges 
fysiske personer uten at disse er å bebreide for 
overtredelsen. Etter departementets vurdering 
bør skyldkravet ved overtredelsesgebyr for 
fysiske personer være forsett eller uaktsomhet.

Ved å gi Legemiddelverket mulighet til å foreta 
en skjønnsmessig vurdering av om overtredelses-
gebyr skal ilegges, oppnås større fleksibilitet når 
det gjelder å tilpasse reaksjonen til den konkrete 

situasjonen og å velge det reaksjonsmiddelet som 
framstår som best egnet i det enkelte tilfellet.

Departementet foreslår som i høringsnotatet 
at hvilke hensyn det kan eller skal legges vekt på 
ved vurderingen av om overtredelsesgebyr skal 
ilegges, eventuelle krav til overtredelsens grovhet 
eller art, utmåling av gebyret og eventuelle renter 
ved oversittelse av frister, fastsettes i forskrifter på 
et senere tidspunkt. 

Helse- og omsorgsdepartementet oppretthol-
der forslaget fra høringsnotatet om at reglene om 
overtredelsesgebyr samles i en egen bestem-
melse i ny § 9-6 i apotekloven.
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6  Overtredelsesgebyr i legemiddelloven

6.1 Gjeldende rett

Lov 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler m.v. 
(legemiddelloven) § 28 sjette ledd hjemler over-
tredelsesgebyr ved overtredelse av forpliktelser 
som følger av markedsføringstillatelse utstedt i 
sentral prosedyre.

Legemiddelloven fikk ved lovendring 22. juni 
2018 nr. 76 en ny bestemmelse § 28a som gir 
hjemmel for å ilegge overtredelsesgebyr ved over-
tredelse av handlingsnormene i §§ 19, 20, 21 og 23 
femte ledd som gjelder reklame og narkotikaregn-
skap. Bestemmelsen har ikke trådt i kraft.

6.2 Høringsforslaget

Det ble i høringsnotatet foretatt en vurdering av 
hvilke bestemmelser i legemiddelloven og for-
skrift gitt i medhold av denne, som ikke allerede 
kan sanksjoneres med overtredelsesgebyr, som 
bør gis denne muligheten. Departementet foreslo 
å innføre overtredelsesgebyr som sanksjonsmu-
lighet ved ulovlig omsetning av og grossistvirk-
somhet med legemidler, jf. legemiddelloven § 14 
annet ledd og § 16 annet ledd og ved ulovlig 
import av legemidler, jf. legemiddelloven § 13 før-
ste og fjerde ledd. Det ble videre foreslått å inn-
føre overtredelsesgebyr ved brudd på forskrift om 
legemidler 18. desember 2018 nr. 1839 (legemid-
delforskriften) § 8-6 første ledd bokstav a og d om 
brudd på underretningsplikten og meldeplikten 
ved avbrudd i legemiddelforsyningen som er 
pålagt innehaver av markedsføringstillatelse, jf. 
legemiddelloven § 10 første ledd. Det ble videre 
redegjort for hvem som skal kunne ilegge over-
tredelsesgebyr og hvilke skyldkrav som skal 
gjelde. 

6.3 Høringen

Ti av høringsinstansene har uttalt seg om forsla-
get om å innføre overtredelsesgebyr som sank-
sjonsmulighet for nye handlingsnormer gitt i og i 
medhold av legemiddelloven; Det helsevitenskape-

lige fakultet ved Norges arktiske universitet, St. 
Olavs hospital, Oslo Politidistrikt, Statens legemid-
delverk, Arbeidsgiverforeningen Spekter, Norges 
famaceutiske forening, Stavanger kommune, Den 
norske legeforening, Apotekforeningen og Legemid-
delindustrien. Alle høringsinstansene, med unntak 
av Legemiddelindustrien, støtter opp om forslaget 
om å innføre overtredelsesgebyr ved overtredelse 
av de omtalte handlingsnormene i legemiddello-
ven. 

Institutt for farmasi ved Det helsevitenskapelige 
fakultet ved Norges arktiske universitet uttaler:

«Høringsnotatet angir ulovlig omsetning av 
legemidler og grossistvirksomhet med lege-
midler, ulovlig import av legemidler, brudd på 
MT-innehavers meldeplikt og brudd på melde-
plikt ved avbrudd i legemiddelforsyningen. 
Dette er forhold som direkte angår pasientsik-
kerhet, og Institutt for farmasi mener det er 
viktig at tilsynsmyndigheten disponerer sank-
sjonsmuligheter som virker forebyggende og i 
minst mulig grad går utover pasienten.

Pasientrisiko som følge av ulovlig import, 
grossistvirksomhet eller omsetning av lege-
midler er åpenbar. Risiko ved brudd på MT-
innehavers underrettelsesplikt kan synes min-
dre åpenbar, men er likevel viktig da dette kan 
omhandle forhold som å få en fullstendig over-
sikt over et preparats risikoprofil. Avbrudd i 
legemiddelforsyningen rammer pasienten, og 
det er viktig at legemiddelmyndighetene i sam-
arbeid med brukerne kan planlegge tiltak for 
om mulig å redusere skadevirkningene.»

Legemiddelindustrien mener at hjemmel for over-
tredelsesgebyr ikke bør innføres uten at det samti-
dig vurderes hvilke utmålingskriterier som skal 
legges til grunn, og innenfor hvilke økonomiske 
rammer overtredelsesgebyr skal kunne utmåles. 
Legemiddelindustrien mener at bestemmelsen i 
legemiddelforskriften § 8-6 første ledd bokstav d, 
jf. annet ledd ikke er egnet for å sanksjoneres med 
overtredelsesgebyr. Dette begrunnes med at det 
ikke foreligger et påvist sanksjonsbehov; hand-
lingsnormen er ikke tilstrekkelig klar for å kunne 
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sanksjoneres med overtredelsesgebyr; vurderin-
gen av om sanksjon skal ilegges reiser vanskelige 
bevisspørsmål som i seg selv tilsier at den aktuelle 
handlingsnormen ikke er egnet for overtredelses-
gebyr; handlingsnormen er ikke egnet for et 
objektivt skyldkrav. 

Legemiddelindustrien mener at innføring av 
overtredelsesgebyr kan få uønskede konsekven-
ser ved at innehavere av markedsføringstillatelser 
vil sikre seg mot sanksjon ved å rapportere om 
mangelsituasjoner hvor det ikke er sannsynlig at 
disse vil materialisere seg, for å være på den sikre 
siden. Dette vil kunne skape unødvendig merar-
beid for Legemiddelverket. Det anføres at disse 
mulige konsekvensene ikke er tilstrekkelig drøf-
tet i høringsnotatet. Det uttales videre:

«En potensielt mer alvorlig konsekvens, er at 
MT-innehavere kan beslutte å avregistrere 
legemidler hvor det på grunn av for eksempel 
råvaretilgang eller produksjonsfasiliteter er en 
vedvarende usikkerhet knyttet til leveringssik-
kerheten. MT-innehaver kan vurdere at sann-
synligheten for at det kan oppstå leveringsut-
fordringer etter utløpet av to-måneders fristen 
som for høy i forhold til for eksempel lønnsom-
heten ved produktet. Avregistreringen vil da 
frata norske pasienter det aktuelle legemidlet 
som behandlingsalternativ, for enkelte pasien-
ter kanskje det eneste reelle behandlingsalter-
nativet.»

Legemiddelindustrien mener videre at det fore-
ligger en rekke andre mindre inngripende virke-
midler som kan bidra til at innehavere av mar-
kedsføringstillatelser varsler om mangler så snart 
man har kjennskap til disse. 

6.4 Departementets vurdering

Høringsinstansene støtter i all hovedsak forslaget 
om å innføre overtredelsesgebyr som sanksjons-
mulighet for de aktuelle handlingsnormene i lege-
middelloven. Legemiddelindustrien støtter imid-
lertid ikke forslaget om å innføre overtredelsesge-
byr som sanksjonsmulighet ved brudd på melde-
plikten ved avbrudd i legemiddelforsyningen, jf. 
legemiddelforskriften § 8-6 første ledd bokstav d. 

Det fremgår av legemiddelforskriften § 8-6 før-
ste ledd bokstav d at markedsføringstillatelsens 
innehaver (MT-innehaver) plikter å underrette 
Statens legemiddelverk dersom legemidlet mid-
lertidig eller permanent ikke lenger vil bli mar-
kedsført i Norge. Videre fremgår det av bestem-

melsens annet ledd at underretningen skal skje 
senest to måneder før avbrytelsen av markedsfø-
ringen, med mindre det foreligger særlige 
omstendigheter som hindret varsel på et slikt tids-
punkt.

Legemiddelmangel kan ha sin bakgrunn i 
mange årsaker og disse er ofte komplekse. Det 
kan blant annet skyldes råstoffmangel, produk-
sjonssvikt, feilberegning av forholdet mellom til-
bud og etterspørsel, samt kompliserte omset-
ningsstrukturer i det globale legemiddelmarke-
det. I mange av disse tilfellene er det ikke mulig 
for MT-innehaver å melde fra om mangelsituasjo-
nen to måneder før den oppstår. Dette har sam-
menheng med at uforutsette hendelser kan virke 
inn på produksjonen av legemidlene, med den 
følge at mangelsituasjonen oppstår kort tid 
senere. I slike tilfeller vil det ikke foreligge noe 
brudd på meldeplikten dersom melding ikke er 
gitt to måneder før mangelsituasjonen oppstår.

Antall meldinger om legemiddelmangel doblet 
seg fra 2016 til 2017 og doblet seg på ny fra 2017 til 
2018. Det foreligger ikke noen oversikt over tilfel-
ler hvor det anses å foreligge brudd på meldeplik-
ten. Det finnes imidlertid en oversikt over de tilfel-
ler hvor mangelmeldingen er gitt for sent, men for 
disse foreligger ingen vurdering av om det forelå 
særlige omstendigheter for at melding ikke ble 
gitt i tide. At meldefristen ikke overholdes inne-
bærer som nevnt ikke i seg selv at det foreligger 
noe brudd på meldeplikten. Det foreligger heller 
ikke dokumentasjon på at MT-innehavere har 
brutt meldeplikten i tilfeller hvor melding ikke er 
gitt overhodet. Sett i lys av dette mener departe-
mentet at det knytter seg usikkerhet til omfanget 
av tilfeller hvor det foreligger brudd på meldeplik-
ten, og følgelig til behovet for hjemmel for over-
tredelsesgebyr i disse tilfellene. 

En annen mulig negativ konsekvens av å inn-
føre hjemmel for overtredelsesgebyr ved brudd 
på meldeplikten er at MT-innehavere velger å 
melde for sikkerhets skyld i tilfeller hvor det ikke 
er grunnlag for å gi slik melding, med den følge at 
det blir vanskeligere å føre statistikk over de 
reelle mangelssituasjonene. 

Departementet viser videre til at både Lege-
middelverket og Legemiddelindustrien i sine 
høringsuttalelser har vist til at det er en mulighet 
for at MT-innehavere vil velge å avregistrere lege-
midler i tilfeller hvor råvaretilgangen og vedva-
rende produksjonsutfordringer gjør at risikoen for 
avbrudd i leveransene kan oppstå. Departementet 
er kjent med at noen europeiske land har opplevd 
dette ved bruk av overtredelsesgebyr. Samtidig er 
det slik at verken Sverige eller Danmark, som er 
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land vi vanligvis velger å sammenligne oss med, 
har hjemmel for overtredelsesgebyr ved brudd på 
meldeplikten. 

Departementet vurderer risikoen for avregis-
treringer som en mulig negativ konsekvens ved 
innføring av hjemmel for overtredelsesgebyr. 
Avregistreringer kan medføre en fare for legemid-
deltilgangen i Norge. At legemidler avregistreres 
medfører også at det må søkes om godkjennings-
fritak hvis de skal brukes i Norge. Det knytter seg 
etter departementets syn usikkerhet både til det 
faktiske behovet for hjemmelen for overtredelses-
gebyr og de mulige negative konsekvensene ved å 
innføre slik hjemmel. Derfor mener departemen-
tet at det er nødvendig å utrede spørsmålet nær-
mere, før det eventuelt foreslås en hjemmel for å 
ilegge overtredelsesgebyr ved brudd på melde-
plikten. 

Departementet vurderer på bakgrunn av dette 
at det, i denne lovproposisjonen, ikke er riktig å gå 
videre med forslaget om å innføre hjemmel for 
overtredelsesgebyr som sanksjonsmulighet ved 
brudd på meldeplikten ved avbrudd i legemiddel-
forsyningen, jf. legemiddelforskriften § 8-6 første 
ledd bokstav d. 

Departementet opprettholder imidlertid for-
slaget fra høringen om innta en hjemmel for over-
tredelsesgebyr for brudd på de øvrige hand-
lingsnormene i legemiddelloven § 28a.

I lov 22. juni 2018 nr. 76 om endringer i lege-
middelloven m.m. (gjelder fra den tid Kongen 
bestemmer) er det fastsatt i ny § 28a sjette ledd at 
departementet i forskrift fastsetter nærmere 
bestemmelser om utmåling og betaling av over-
tredelsesgebyr, herunder renter og tilleggsgebyr 
dersom overtredelsesgebyret ikke blir betalt ved 
forfall. Departementet har i Prop. 60 L (2017–
2018) pkt. 4.5.11. redegjort for prinsipper knyttet 
til utmålingen av overtredelsesgebyr i henhold til 
sistnevnte bestemmelse. Redegjørelsen gir førin-
ger for hvilke utmålingskriterier som kan fastset-
tes i forskrift. I tillegg fremgår det av ny § 28a 
femte ledd at departementet kan gi forskrift om 
hvilke hensyn det kan eller skal legges vekt på 
ved vurderingen av om overtredelsesgebyr skal 
ilegges. Forskriften vil bli sendt på alminnelig 
høring før vedtakelse, jf. forvaltningsloven § 37, 
og Statens legemiddelverk vil ikke ilegge overtre-
delsesgebyr før slik forskrift er vedtatt. 

For de handlingsnormene som departementet 
foreslår å innføre overtredelsesgebyr som sank-
sjonsmulighet for vil brudd på disse kunne 
utgjøre en fare for folkehelsen og for enkeltpasi-
enter. Videre vil ulovlig omsetning av og grossist-

virksomhet med legemidler og ulovlig import av 
disse kunne medføre feil legemiddelbruk. Depar-
tementet anser at dagens sanksjonsmuligheter 
ved brudd på de aktuelle handlingsnormene i 
begrenset grad er egnet til å sikre etterlevelse, og 
at overtredelsesgebyr gir et større handlingsrom 
for å treffe egnede reaksjoner overfor den som 
ikke overholder handlingsnormene. En mulighet 
for Legemiddelverket til å kunne ilegge overtre-
delsesgebyr kan bidra til at det i større grad tas 
forholdsregler for å sikre etterlevelse av regelver-
ket.

Departementet mener de aktuelle hand-
lingsnormene er tilstrekkelig klare og egnet for å 
kunne sanksjoneres med overtredelsesgebyr. For-
målet med en hjemmel for ileggelse av overtredel-
sesgebyr er blant annet å sikre etterlevelse av 
regelverket, jf. Prop 60 L (2017–2018) pkt. 2. 
Hvilke hensyn som skal vektlegges ved vurderin-
gen av om overtredelsesgebyr skal ilegges, vil 
som nevnt fastsettes i forskrift og retningslinjer. 

I samsvar med det som ble foreslått i 
høringsnotatet foreslår departementet at skyld-
kravet er det samme som det som ble vedtatt ved 
behandling av i Prop. 60 L (2017–2018), jf. 
Innst. 353 L (2017–2018). Departementet foreslår 
et objektivt skyldkrav slik at foretaket som er 
ansvarlig blir ansvarlig selv om ingen fysisk per-
son kan lastes. Et objektivt ansvar er dessuten 
hensiktsmessig fordi handlingsnormene er klart 
formulert og tydelige, og det er ikke bevismessig 
vanskelig å avgjøre om plikten er brutt. Tilsva-
rende forslår departementet at også fysiske perso-
ner kan ilegges overtredelsesgebyr, og foreslår 
videre at skyldkravet ved overtredelsesgebyr for 
fysiske personer skal være forsett eller uaktsom-
het.

I tråd med det som ble foreslått i høringsnota-
tet av 13. september 2018 foreslår departementet 
at Legemiddelverket gis myndigheten til å ilegge 
overtredelsesgebyr i medhold av legemiddello-
ven.

Departementet viderefører forslaget om at det 
i legemiddelloven § 28a innføres hjemmel for 
overtredelsesgebyr som sanksjonsmulighet ved 
ulovlig omsetning av og grossistvirksomhet med 
legemidler, jf. legemiddelloven § 14 annet ledd og 
§ 16 annet ledd, ved ulovlig import av legemidler, 
jf. legemiddelloven § 13 første og fjerde ledd og 
ved brudd på underretningsplikten for innehaver 
av markedsføringstillatelse, jf. legemiddelforskrif-
ten § 8-6 første ledd bokstav a, jf. legemiddelloven 
§ 10 første ledd.
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7  Overtredelsesgebyr i folketrygdloven kapittel 25

7.1 Gjeldende rett

Lov 28. februar 1997 nr. 19 om folketrygd (folke-
trygdloven) har i dag ingen bestemmelser om 
overtredelsesgebyr. Tilsynsmyndigheten (kon-
trollmyndigheten) som på dette området er Helse-
direktoratet eller det organ Helsedirektoratet 
bestemmer (Helfo) har i dag flere reaksjonsmid-
ler overfor en behandler som gir behandling eller 
yter tjenester som faller inn under folketrygdlo-
ven og som ikke følger regelverket. Tilsynsmyn-
digheten kan gi informasjon om hvordan vilkår for 
forskrivning skal forstås og pålegg om endring av 
praksis, til mer inngripende virkemidler. Varsel 
om vedtak om tap av retten til å praktisere for 
trygdens regning jf. folketrygdloven § 25-6 er det 
sterkeste virkemiddelet man har og kan benyttes, 
etter en helhetsvurdering, i de mest alvorlige til-
fellene.

7.2 Høringsforslaget

Departementet foreslo i høringsnotatet å innføre 
overtredelsesgebyr som sanksjonsmulighet mot 
leger som misbruker blåreseptordningen. Forsla-
get gikk ut på at uaktsomt eller forsettlig forskriv-
ning i strid med folketrygdloven § 5-14 kan sank-
sjoneres med overtredelsesgebyr. Høringsnotatet 
inneholdt forslag til en lovbestemmelse i folke-
trygdloven – § 25-6 a. I tillegg ble det foreslått å 
endre forskrift 28. juni 2007 nr. 814 om stønad til 
dekning av utgifter til viktige legemidler mv. (blå-
reseptforskriften) § 11 første ledd, samt foreslått 
en ny § 11a. Det ble i høringsnotatet redegjort for 
hvorfor innføring av overtredelsesgebyr som 
sanksjonsmulighet vil være et godt supplement 
for å oppnå økt etterlevelse av regelverket, og vil 
kunne bidra til en mer effektiv håndheving av 
regelverket. Det ble videre redegjort for hvem 
som bør kunne ilegge overtredelsesgebyr, hvem 
som bør kunne ilegges overtredelsesgebyr samt 
hvilket skyldkrav som skal gjelde.

7.3 Høringen

Flertallet av høringsinstansene som utaler seg om 
de foreslåtte endringene i folketrygdloven og til-
hørende forskrift er positive til at det innføres 
overtredelsesgebyr. Flere høringsinstanser trek-
ker frem viktigheten av at det sikres at de som 
bruker regelverket sikres tilstrekkelig og tydelig 
informasjon om dets innhold. 

Institutt for farmasi ved Det helsevitenskapelige 
fakultet ved Norges arktiske universitet uttaler:

«Refusjon av utgifter til legemidler og medi-
sinsk forbruksmateriell er hjemlet i folketrygd-
loven med tilhørende forskrift. Hensikten med 
kontrollarbeid i relasjon til denne loven er blant 
annet å sikre at trygden ikke påføres unødven-
dig utgift. Kontroller har vist at feilaktig for-
skrivning av legemidler på blå resept påfører 
trygden betydelige økonomiske tap og gir en 
sub-optimal bruk av samfunnets ressurser. 
Institutt for farmasi mener det er essensielt at 
helsepersonell og publikum har tillit til forvalt-
ningen av trygdeytelser, og at tilsynsmyndig-
heten disponerer sanksjonsmuligheter som 
har både individuell- og allmennpreventiv 
effekt.»

Apotekforeningen støtter forslaget, og har pekt på 
at det i lovforslaget ikke var tatt inn henvisning til 
forskriftsbestemmelser gitt i medhold av folke-
trygdloven § 5-14, og ber om at forslaget til ny § 5-
14 endres slik at brudd på forskriftsbestemmelser 
gitt i medhold av bestemmelsen også kan sanksjo-
neres med overtredelsesgebyr. 

Den norske legeforening, Tinn kommune, Åle-
sund kommune og Bergen kommune er kritiske til 
forslaget om å innføre overtredelsesgebyr som 
sanksjonsmulighet mot leger som misbruker blå-
reseptordningen. Den norske legeforening uttaler:

«Legens forskrivning på blåresept etter folke-
trygdloven kapittel 25 skiller seg i stor grad fra 
overtredelsene av apotekloven og legemiddel-
loven, da legen selv ikke vil ha noen økono-
miske insentiver eller egen vinning av slik for-
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skrivning. Vi mener feil oftest skyldes misfor-
ståelser og manglende kunnskap. Det viktigste 
tiltaket for å redusere feil vil være god informa-
sjon ut til legene som skal forvalte ordningen. 
Bedre beslutningsstøtte for å sikre riktig for-
skrivning må på plass i alle aktuelle forskriv-
ningsmoduler/journalsystemer, både for for-
håndsgodkjent refusjon og søknad om indivi-
duell stønad. Dette må integreres i den elektro-
niske pasientjournalens forskrivningsmodul. I 
tillegg bør regelverket være tydelig og lett 
anvendelig, herunder bør fortolkningen av blå-
reseptforskriften i henhold til medisinske defi-
nisjoner være avklart.

Vi vil også nevne at brudd på blåreseptre-
glene for å skaffe pasienten en vinning i de 
fleste tilfeller vil rammes av helsepersonello-
ven § 15. Tilsynsmessig oppfølgning, og even-
tuelt administrative reaksjoner i medhold av 
helsepersonelloven, er hovedsporet for å sørge 
for overholdelse av helsepersonells plikter. Det 
er overraskende at det ikke er foretatt en vur-
dering av effekten av nye gebyrregler i lys av 
dette. Forslaget fremstår mangelfullt utredet.» 

Bergen kommune uttaler:

«I høringsnotatet er legene omtalt som indivi-
der helt fritatt for styring både som ansatte 
leger og som leger med fastlegeavtale. 
Høringsnotatet bør drøfte betydningen av virk-
somhetenes ansvar for å ha et styringssystem. 
Styringssystemet må omfatte hvordan virk-
somhetens aktiviteter evalueres og korrigeres 
i samsvar med kravene som er fastsatt i helse- 
og omsorgslovgivningen. Så lenge høringsno-
tatet ikke drøfter betydningen av virksomhe-
tens ansvar for å ha et slikt styringssystem, 
mener Bergen kommune at de foreslåtte 
endringene ikke er tilfredsstillende nok utre-
det.

Bergen kommune ser at det i høringsnota-
tet heller ikke er omtalt at en stor andel av 
legene er i spesialisering og dermed under vei-
ledning. Hvilken betydning dette har, burde 
også vært drøftet i høringsnotatet.»

7.4 Departementets vurdering

Forskrivning av legemidler m.v. på blåresept til 
brukere som ikke oppfyller vilkårene etter folke-

trygdloven § 5-14, jfr. blåreseptforskriften og som 
forleder trygden til å utbetale en uberettiget stø-
nad til bruker, påfører folketrygden betydelige 
økonomiske tap og fordeler samfunnsverdiene 
uriktig i forhold til det lovgiver har forutsatt.

Etter någjeldende regelverk vil leger som 
begår brudd på regelverket ved forskrivning 
kunne gis reaksjon i form av at legen gis spesifikk 
informasjon om regelverket til at han i de alvorlig-
ste tilfelle kan fratas rett til å praktisere for tryg-
dens regning jf. folketrygdlovens § 25-6 og anmel-
delse. Overtredelsesgebyr som sanksjon mot 
leger som misbruker blåreseptordningen vil 
kunne være et godt supplement for å oppnå økt 
etterlevelse, som et mindre inngripende virkemid-
del enn sanksjoner, jf. blåreseptforskriften § 11.

Departementet anser at hvordan styringssys-
temene i virksomheten den enkelte lege er ansatt 
eller har avtale med er utformet ikke er av betyd-
ning for spørsmålet om overtredelsesgebyr skal 
innføres eller ikke. Ansvaret påhviler den enkelte 
lege uavhengig av om denne er ansatt eller har 
fastelegeavtale med en kommune eller ikke. 

Departementet mener det er viktig å sikre at 
legene får god informasjon og god beslut-
ningstøtte, slik flere av høringsinstansene har 
trukket frem, og som er omtalt kort i høringsnota-
tet som et av to tiltak som Helsedirektoratet og 
Helfo har vurdert vil gi størst effekt for å sikre økt 
etterlevelse ved forskrivning på blå resept. At man 
har igangsatt arbeid med å sikre legene bedre 
beslutningstøtte innebærer ikke, etter departe-
mentets syn, at innføring av overtredelsesgebyr 
som sanksjonsmulighet likevel ikke er egnet til å 
sikre økt etterlevelse av regelverket. 

Ved å gi Helfo mulighet til å foreta en skjønns-
messig vurdering av om overtredelsesgebyr skal 
ilegges, oppnås større fleksibilitet når det gjelder 
å tilpasse reaksjonen til den konkrete situasjonen 
og å velge det reaksjonsmiddelet som framstår 
som best egnet i det enkelte tilfellet.

Apotekforeningen har i sitt høringssvar fore-
slått at det i lovbestemmelsen bør inntas at også 
brudd på handlingsnormer gitt i medhold av fol-
ketrygdloven § 5-14 kan sanksjoneres med over-
tredelsesgebyr. Departementet er enig i at dette 
kan tydeliggjøres. Forslaget til § 25-6a er derfor 
endret i tråd med dette. 
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8  Økonomiske og administrative konsekvenser

8.1 Høringsforslaget

Det ble i høringsnotatet uttalt at det er vanskelig å 
slå fast med sikkerhet om innføring av overtredel-
sesgebyr vil medføre større eller mindre res-
sursbruk, men at et av formålene bak innføringen 
av overtredelsesgebyr er å sikre bedre etterle-
velse og dermed færre oppfølgingssaker for til-
synsmyndigheten. Departementet antok i 
høringsforslaget at innføring av overtredelsesge-
byr ikke vil føre til vesentlige økonomiske eller 
administrative konsekvenser for tilsynsmyndighe-
tene tatt i betraktning det tilsynsansvaret som alle-
rede ligger på disse myndighetene i dag. Det ble 
heller ikke antatt at dette ville medføre vesentlige 
konsekvenser for klageinstansene. Det ble videre 
vist til departements vurderinger i Prop. 60 L 
(2017–2018) kap. 12.3 om administrative og øko-
nomiske konsekvenser som ble ansett som aktu-
elle også for lovendringene knyttet til overtredel-
sesgebyr i høringsnotatet av 13. september 2018.

8.2 Høringen

Kun to av høringsinstansene har hatt merknader 
til de økonomiske og administrative konsekven-
sene av høringsforslaget. 

Institutt for farmasi ved Det helsevitenskapelige 
fakultet ved Norges arktiske universitet uttaler:

«Institutt for farmasi mener det er overveiende 
sannsynlig at kontroll med forskrivning på blå-
resept vil utløse et betydelig merarbeid for til-
synsmyndigheten. Det er derfor viktig at til-
synsmyndigheten blir tilført nødvendige res-
surser slik at overtredelser utløser en reell 
risiko for sanksjoner.»

Oslo politidistrikt uttaler at man forutsetter 
at alvorlige lovbrudd fortsatt vil bli anmeldt 
politiet. 

8.3 Departementets vurdering 

Departementet registrerer at et fåtall av 
høringsinstansene har hatt merknader til de øko-
nomiske og administrative konsekvensene knyttet 
til høringsforslaget. 

Lovendringene knyttet til overtredelsesgebyr i 
denne proposisjonen, innebærer ikke nye opp-
gaver for tilsyns- og kontrollmyndighetene. Myn-
digheten til å ilegge overtredelsesgebyr, vil ligge 
til myndigheter som allerede fører tilsyn og kon-
troll etter de aktuelle regelverkene. Forslagene 
gir tilsynsmyndighetene et ytterligere verktøy for 
å håndheve regelverket de allerede har et ansvar 
for å følge opp.

Departementet fastholder vurderingene i 
høringsforslaget, og legger til grunn at eventuelle 
økte kostnader vil kunne dekkes innenfor tilsyns-
organenes gjeldende budsjettrammer.
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9  Merknader til de enkelte bestemmelsene i lovforslaget

Til legemiddelloven § 28a annet ledd

Annet ledd utvides til å omfatte overtredelses-
gebyr som en mulig reaksjonsform ved overtre-
delser av enkelte handlingsnormer i legemiddel-
loven. Det gis hjemmel for å ilegge overtredelses-
gebyr ved markedsføringstillatelse-innehavers 
brudd på underretningsplikten etter legemiddel-
forskriften § 8-6 første ledd bokstav a, jf. legemid-
delloven § 10 første ledd første setning, om de for-
hold som fremgår av forskriftsbestemmelsen. 
Videre gis det hjemmel for å ilegge overtredelses-
gebyr ved ulovlig omsetning av og grossistvirk-
somhet med legemidler, jf. legemiddelloven § 14 
annet ledd og § 16 annet ledd og ved ulovlig 
import av legemidler, jf. legemiddelloven § 13 før-
ste og fjerde ledd. 

Til folketrygdloven § 25-6a Overtredelsesgebyr

Bestemmelsen er ny og i første ledd angis hvilke 
handlingsnormer i folketrygdloven som kan sank-
sjoneres med overtredelsesgebyr. I bestemmel-
sen angis hvilke handlingsnormer i folketrygd-
loven dette gjelder.

Bestemmelsen sier at overtredelsesgebyr kan 
ilegges «behandleren» som overtrer angitte nor-
mer. Reaksjonen retter seg således mot den som 
er ansvarlig etter handlingsnormen. 

Det går fram av bestemmelsen at skyldkravet 
er forsett eller uaktsomhet.

Myndigheten til å ilegge overtredelsesgebyr 
legges i loven til tilsynsmyndigheten (kontrollmyn-
digheten) som er Helsedirektoratet eller det organ 
Helsedirektoratet bestemmer. Helsedirektoratet 
eller det organ Helsedirektoratet bestemmer kan, 
men har ikke en plikt til å ilegge overtredelsesge-
byr. Tilsynsmyndigheten kan foreta en skjønnsmes-
sig vurdering av om et slikt gebyr er en rett reak-
sjon i det enkelte tilfellet. Det må foretas en vurde-
ring av om dette er en forholdsmessig reaksjon og 
om det er andre reaksjonsmidler som alene er mer 
egnede og tilstrekkelige. Det vises også til forvalt-
ningsloven § 46 annet ledd som angir en rekke 
momenter som det kan tas hensyn til ved vurderin-
gen av om overtredelsesgebyr skal ilegges. 

Etter andre ledd kan det gis forskrift om utmå-
ling og betaling av overtredelsesgebyret. Dette er 
også ment å omfatte regler om renter og tilleggs-
gebyr. Gebyret kan fastsettes som faste satser 
eller utmåles i det enkelte tilfelle (individuell 
utmåling) innenfor en øvre ramme, jf. forvalt-
ningsloven § 44 annet ledd.

Tredje ledd setter en frist for hvor lenge etter at 
en overtredelse fant sted, overtredelsesgebyr kan 
ilegges (foreldelse av ansvar). Det konkrete tids-
punktet for når en handling kan sies å ha funnet 
sted, vil variere med type normbrudd. Dersom en 
handling varer i tid og det blir ansett som en fort-
satt overtredelse/samme handling, vil foreldelses-
fristen regnes fra tidspunktet da den siste overtre-
delsen fant sted.

Fristen avbrytes når forhåndsvarsel eller ved-
taket blir fattet og ikke når det blir mottatt.

Bestemmelsen regulerer ikke foreldelse av 
plikten til å betale ilagt overtredelsesgebyr. For 
foreldelse av pengekrav, gjelder på vanlig måte lov 
18. mai 1979 nr. 18 om foreldelse av fordringer. 

Fjerde ledd fastslår at vedtak fattet etter denne 
bestemmelsen kan påklages til Nasjonalt klage-
organ for helsetjenesten.

Til apotekloven § 9-6. Overtredelsesgebyr

Bestemmelsen er ny og innfører overtredelsesge-
byr som en mulig reaksjonsform ved overtredel-
ser av enkelte av bestemmelsene i lov om apotek.

I første ledd angis hvilke handlingsnormer i 
apotekloven som kan sanksjoneres med overtre-
delsesgebyr. Det gis hjemmel for å ilegge overtre-
delsesgebyr ved mangelfull overholdelse av mel-
deplikten om midlertidig overføring av driftskon-
sesjon i lovens § 3-8 annet ledd. 

Bestemmelsen sier at overtredelsesgebyr kan 
ilegges foretak eller fysisk person overtrer angitte 
normer. Reaksjonen retter seg således mot den 
som er ansvarlig etter handlingsnormen. Den 
aktuelle ansvarlige vil antagelig i de fleste tilfeller 
være en virksomhet eller noen virksomheten sva-
rer for. 

Myndigheten til å ilegge overtredelsesgebyr 
legges i loven til departementet. Denne myndig-
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heten vil bli delegert til Statens legemiddelverk 
som er tilsynsmyndighet for den bestemmelsen 
som kan medføre overtredelsesgebyr hvis den 
brytes. Legemiddelverket kan, men har ikke en 
plikt til å ilegge overtredelsesgebyr. Legemiddel-
verket kan foreta en skjønnsmessig vurdering av 
om et slikt gebyr er en rett reaksjon i det enkelte 
tilfellet. Det må foretas en vurdering av om dette 
er en forholdsmessig reaksjon og om det er andre 
reaksjonsmidler som alene er mer egnede og til-
strekkelige. Det vises også til forvaltningsloven 
§ 46 annet ledd som angir en rekke momenter 
som det kan tas hensyn til ved vurderingen av om 
overtredelsesgebyr skal ilegges. Det fremgår at 
skyldkravet for fysiske personer er forsett eller 
uaktsomhet. 

Når en ansatt handler på vegne av virksomhe-
ten, er det virksomheten som skal kunne ilegges 
overtredelsesgebyr og ikke den ansatte selv. 
Bestemmelsen må forstås likt som forvaltningslo-
ven § 46 om administrativ foretakssanksjon. Dvs. 
at skyldansvaret for foretak som utgangspunkt er 
objektivt, men ansvaret må avgrenses i tilfeller der 
overtredelsen er utslag av hendelig uhell eller 
force majeure. Det vises til merknadene til forvalt-
ningsloven § 46 første ledd i Prop. 62 L (2015–
2016) side 199.

Tredje ledd setter en frist for hvor lenge etter at 
en overtredelse fant sted, overtredelsesgebyr kan 

ilegges (foreldelse av ansvar). Det konkrete tids-
punktet for når en handling kan sies å ha funnet 
sted, vil variere med type normbrudd. Dersom en 
handling varer i tid og det blir ansett som en fort-
satt overtredelse/samme handling, vil foreldelses-
fristen regnes fra tidspunktet da den siste overtre-
delsen fant sted.

Fristen avbrytes når forhåndsvarsel eller ved-
taket blir fattet og ikke når det blir mottatt.

Bestemmelsen regulerer ikke foreldelse av 
plikten til å betale ilagt overtredelsesgebyr. For 
foreldelse av pengekrav, gjelder på vanlig måte lov 
18. mai 1979 nr. 18 om foreldelse av fordringer. 

Til lovutkastet romertall IV

Bestemmelsen angir at loven trer i kraft fra den 
tid Kongen bestemmer. Det fremgår videre at 
Kongen kan vedta at de enkelte bestemmelsene 
trer i kraft til forskjellig tid. 

Helse- og omsorgsdepartementet

t i l r å r :

At Deres Majestet godkjenner og skriver 
under et framlagt forslag til proposisjon til Stortin-
get om endringer i apotekloven, legemiddelloven 
og folketrygdloven (overtredelsesgebyr).

Vi HARALD, Norges Konge,

s t a d f e s t e r :

Stortinget blir bedt om å gjøre vedtak til lov om endringer i apotekloven, legemiddelloven og folke-
trygdloven (overtredelsesgebyr) i samsvar med et vedlagt forslag.
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Forslag

til lov om endringer i apotekloven, legemiddelloven 
og folketrygdloven (overtredelsesgebyr) 

I

I lov 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler m.v. 
skal § 28 a annet ledd lyde:

Departementet kan ilegge den som overtrer 
bestemmelsene i, § 13 første og fjerde ledd, § 14 
annet ledd, § 16 annet ledd, §§ 19, 20, 21 og § 23 
femte ledd, overtredelsesgebyr. Det samme gjel-
der ved overtredelse av forskrifter gitt i medhold 
av disse bestemmelsene eller § 10 første ledd første 
punktum når det er fastsatt i forskrift at overtredel-
sen kan medføre slik sanksjon.

II

I lov 28. februar 1997 nr. 19 om folketrygd skal ny 
§ 25-6 a lyde:
§ 25-6 a Overtredelsesgebyr

Dersom en behandler uaktsomt eller forsettlig 
forskriver legemidler, næringsmidler eller medi-
sinsk forbruksmateriell i strid med § 5-14 eller for-
skrift gitt i medhold av denne, og dette kan føre til 
uberettiget utbetaling av trygdeytelser, kan Helse-
direktoratet eller det organ Helsedirektoratet 
bestemmer ilegge behandleren et overtredelses-
gebyr.

Departementet fastsetter i forskrift nærmere 
bestemmelser om utmåling og betaling av overtre-
delsesgebyr. 

Adgangen til å ilegge overtredelsesgebyr forel-
des etter to år. Fristen regnes fra tidspunktet over-
tredelsen fant sted. Fristen avbrytes ved at det gis 
forhåndsvarsel eller treffes vedtak om overtredel-
sesgebyr.

Vedtak fattet etter denne bestemmelsen kan 
påklages til Nasjonalt klageorgan for helsetje-
nesten. 

III

I lov 2. juni 2000 nr. 39 om apotek skal ny § 9-6 
lyde: 
§ 9-6. Overtredelsesgebyr

Departementet kan ilegge foretak eller fysisk 
person som bryter meldeplikten etter § 3-8 annet 
ledd, overtredelsesgebyr. Fysiske personer kan 
bare ilegges overtredelsesgebyr for forsettlige 
eller uaktsomme overtredelser. 

Departementet kan gi forskrift om utmåling og 
betaling av overtredelsesgebyr. 

Adgangen til å ilegge overtredelsesgebyr forel-
des to år etter at overtredelsen opphørte. Fristen 
avbrytes ved at det gis forhåndsvarsel eller treffes 
vedtak om overtredelsesgebyr.

IV

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