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Ot.prp. nr. 58

(2007-2008)

Om lov om endringar i legemiddelloven,
apotekloven og lov om medisinsk utstyr

Tilrading fra Helse- og omsorgsdepartementet av 9. mai 2008,
godkjend i statsrad same dagen.
(Regjeringa Stoltenberg II)

1 Hovudinnhaldet i proposisjonen

Regjeringa legg med dette fram forslag til endrin-
gar i lov 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler
m.v. (legemiddelloven), lov 12. januar 1995 nr. 6 om
medisinsk utstyr (lov om medisinsk utstyr) og lov
2. juni 2000 nr. 39 om apotek (apotekloven).

Kapittel 2 i proposisjonen omtaler forslag til en-
dringar i legemiddelloven § 6 som presiserer at det
er stegprismodellen (trinnprismodellen) som skal
nyttast til & fastsetje prisen pa laekjemiddel som kan
bytast.

I kapittel 3 blir det presentert forslag til heimel
for & skrive ut tvangsmulkt etter lov om medisinsk
utstyr. Det blir vidare foreslatt & ta inn i lova ei fore-
segn om kontrolltaking og testing. Lovforslaget vil
fore til at Helsedirektoratet til liks med Direktoratet
for samfunnstryggleik og beredskap kan krevje at
ein produsent gjennomferer kontrollpreving og tes-
ting av medisinsk utstyr.

I kapittel 4 blir det lagt fram forslag om heimel i
legemiddelloven ny § 33 og apotekloven ny § 94 til
at Statens innkrevjingssentral kan tvangsinndrive
krav pa vegner av Statens laekjemiddelverk.

I kapittel 5 blir det foreslatt ein del tekniske en-
dringar i legemiddelloven.

2 Endringar i lov om legemiddel -
prising av generiske leekjemiddel

2.1 Bakgrunn

Nar eit lekjemiddel (verkestoff) gar av patent, kan
ulike produsentar tilby likeverdige laekjemiddel
(som kan bytast). Lekjemiddelprisane fra produ-
sent til grossist fell normalt sterkt nir den opphav-
lege produsenten mister monopolet p4 omsetninga.
Det har like fullt vore ei utfordring & etablere eit sy-
stem som sikrar at dei reduserte prisane pa lakje-
middel fra produsentar blir felgde opp i utsalsprisa-
ne til apoteka. Varen 2004 hadde departementet ei
brei heyring om fem ulike modellar for prising av
generiske leekjemiddel. Bakgrunnen for dette var
negative roynsler med 4 bruke indeksprissystemet
til 4 prisregulere laekjemiddel med generisk kon-
kurranse. I lys av heyringsmerknadene, ei vurde-
ring av dei administrative og praktiske sidene og
validiteten til modellane fann departementet at den
sadkalla stegprismodellen (trinnprismodellen) var
mest hoveleg. Denne modellen gjekk ogsa apotek-
neeringa inn for.

2.2 Om stegprismodellen

Stegprismodellen vart innfert med verknad fra 1. ja-
nuar 2005 og avleyste indeksprissystemet. Ordnin-
ga gar ut pa at folketrygda refunderer ein fastsett
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pris (stegpris), og at apoteka er palagde & levere
minst eitt laekjemiddel innanfor kvar bytegruppe til
denne prisen. Ordninga omfattar ogsa laekjemiddel
pa kvit resept, som pasienten sjolv ma betale for.
Stegprisen blir fastsett ved at ein reduserer prisen
pa eit laekjemiddel med gitte prosentsatsar det fors-
te aret med generisk konkurranse. Den innferte
modellen er basert pd ein avtale mellom departe-
mentet og Norges Apotekforening. Avtalen vart for-
skriftsfesta hausten 2004, og grossistane gav ein
einsidig garanti for at dei ville folgje opp modellen
under desse foresetnadene.

Statens laekjemiddelverk fastset stegprisen nar
leekjemidla er forte opp pé bytelista til Laekjemid-
delverket og originalpreparatet har stabil generisk
konkurranse i Noreg frd minst eitt laekjemiddel, jf.
forskrift 22. desember 1999 nr. 1559 om legemidler
(legemiddelforskriften) § 12-15 andre ledd. Opptak
av lekjemiddel pa bytelista skal skje for laekjemid-
del som inneheld same verkestoffet, og nar Lakje-
middelverket har vurdert lekjemidla som medi-
sinsk likeverdige. Ein foresetnad for oppfering pa
bytelista er at lseekjemidla har norsk marknads-
foringsleyve og fastsett maksimalpris.

Som folgje av sterkt reduserte innkjepsprisar pa
leekjemiddel med generisk konkurranse kan gros-
sist og apotek halde oppe ei forsvarleg forteneste,
jamvel om utsalsprisen blir kraftig redusert pa lee-
kjemiddel som er inkluderte i stegprissystemet. Et-
tersom stegprisen blir rekna ut med utgangspunkt i
maksimalprisen pa det originale laekjemidlet, og
fastsett ved at denne prisen blir redusert med gitte
prosentsatsar, forer systemet til at avansen kan va-
riere monaleg for ulike laekjemiddel innanfor steg-
prissystemet. Niviet pa kuttsatsane i stegprissyste-
met er fastsett med tanke pa at den gjennomsnittle-
ge avansen for grossist og apotek skal vere fornuf-
tig for desse laekjemidla. Sidan systemet er basert
pa ei sjablongliknande fastsetjing av utsalsprisen,
ma ein akseptere at somme laekjemiddel kan seljast
med sveert god forteneste, mens andre blir selde
med lita forteneste. I spesielle unntakstilfelle vil ein
del lekjemiddel med stegpris matte seljast med
tap.

For stegprisen blir fastsett, vurderer Lekjemid-
delverket om det ligg fore stabil generisk konkur-
ranse. Stabil generisk konkurranse vil seie at minst
eitt kopilaekjemiddel faktisk er pa marknaden, og at
det ikkje er dokumentert alvorlege leveringshin-
dringar. Slik dokumentasjon kan vere at det faktisk
er registrert sal av leekjemidlet. Enda om det ikkje
har vore sal av leekjemidlet, blir det rekna for 4 vere
stabil generisk konkurranse dersom leveranderen
kan stadfeste leveringsevne. For somme verkestoff
kan originalproduktet miste tilnaerma alt sal etter at

ein har fatt generisk konkurranse. Dersom situasjo-
nen blir slik at laekjemiddel méa trekkjast frd mar-
knaden, og det berre star att eitt leekjemiddel i byte-
gruppa, vil feresetnadene framleis vere til stades
for & halde ein lag pris (stegpris) pa laekjemidlet.
Fastsetjinga av stegpris blir derfor ikkje reversert i
slike situasjonar. Ved introduksjon av generiske lae-
kjemiddel kan det bryte ut konfliktar mellom origi-
nalprodusenten og generikaprodusenten som géar
pa om introduksjonen av eit generikum bryt patent-
vernet til originalleekjemidet. Dersom det ligg fore
ein rettskraftig dom eller originalprodusenten far
medhald av domstolen i eit krav om mellombels
disposisjonsrett, slik at salet av det konkurrerande
leekjemidlet blir stansa, vil eit eventuelt vedtak om
stegpris bli oppheva.

2.3 Endringar i stegprismodellen sidan 2005
- nye stegsatsar

Statens laekjemiddelverk gjennomferte varen 2006
ei evaluering av stegprismodellen. Evalueringa syn-
te at dei praktiske og administrative sidene ved mo-
dellen har fungert etter intensjonen. Innsparinga er
rekna til 365 mill. kroner arleg for folketrygda. Eva-
lueringa gav klare indikasjonar pa at prisnivaet pa
laekjemiddel med generisk konkurranse i Sverige
og Danmark var atskilleg lagare enn i Noreg, og at
apotekneeringa framleis hadde heg avkastning pa
generiske leekjemiddel.

Pa bakgrunn av evalueringa frd Lackjemiddel-
verket enskte departementet i heyringsnotat av 11.
august 2006 a halde fast ved hovudelementa i steg-
prismodellen, men a endre sjolve stegsatsane. For-
slaget fra departementet gjekk ut pa at stegsatsen
for simvastatin skulle reduserast med 15 prosentpo-
eng, og at stegsatsen for dei andre laekjemidla som
inngér i stegprismodellen, skulle reduserast med 5
prosentpoeng. I tillegg foreslo departementet at
den gjeldande ordninga med prisreduksjon i tre
steg — ved tidspunktet for etablering av generisk
konkurranse, etter eit halvt ar og etter eitt ar — skul-
le reduserast til to steg. Maksimal reduksjon blir da
oppnadd etter eit halvt ar. I St.prp. nr. 1 (2006
2007) side 229 flg. vart forslaget presentert, og det
vart lagt til grunn at reduserte stegsatsar skulle gi
ein provenyverknad for staten pd om lag 190 mill.
kroner. I tillegg skulle pasientane fi ein reduksjon i
eigendelar som samla var i overkant av 50 mill. kro-
ner.

Forslaget fra departementet fekk i hovudsak
stotte i heyringssvara fra Lekjemiddelindustrifore-
ninga, Funksjonshemmas fellesorganisasjon, Sta-
tens laekjemiddelverk, Landsforeininga for hjarte-
og lungesjuke, Naerings- og handelsdepartementet,
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Forbrukarradet, NAV, Konkurransetilsynet, For-
nyings- og administrasjonsdepartementet, Univer-
sitetet i Tromso og Legeforeninga.

Apoteknaeringa stilte seg sterkt kritisk til forsla-
get frd departementet. Dei er negative til at ein gjer
framlegg om ei endring i avansen pa trinnprislaekje-
middel utan samtidig & foresla ein auke i avansen
pa patenterte leekjemiddel. Apoteknaeringa er sam-
stundes Kkritisk til felgjene framlegget vil fa for den
faglege verksemda i apoteka.

Forslaget til nye stegsatsar vart gjennomfert
ved forskrift 1. desember 2006 nr. 1327 om endring
i forskrift 22. desember 1999 nr. 1559 om legemid-
ler. I tillegg til & redusere stegprisane vart det ogsa
fastsett nokre andre justeringar i forskrifta:

— Statens leekjemiddelverk kan fastsetje ein utre-
kna stegpris etter skjonn dersom utrekning av
stegpris etter hovudregelen gir ein urimeleg lag
pris.

— Dersom utsalsprisen er lagare enn stegprisen,
blir det gitt refusjon inntil den faktiske utsalspri-
sen for leekjemidlet.

— Grossistavansen blir regulert til maksimalt 15
prosent av innkjepsprisen for grossistane (GIP)
dersom apoteka enskjer i gjere avtale direkte
med leveranderen.

— Formalisering av retten apoteka har til 4 krevje
ein utsalspris (AUP) lik stegprisen for eit laekje-
middel, jamvel om innkjepsprisen for apoteket
med tillegg av maksimalavanse er ligare enn
stegprisen.

I heyringsnotat av 22. juni 2007 foreslo departe-
mentet ein ytterlegare reduksjon av stegprisane.
Med bakgrunn i heyringsnotatet vart det fastsett
nye kuttsatsar som skal brukast for dei leekjemidla
som, etter at det er fastsett stegpris, har ei arleg
omsetning over eit gitt belop. Dei nye kuttsatsane
vart fastsette med verknad fra 1. januar 2008. Tilta-
ket er omtalt i St.prp. nr. 1 (2007-2008), sidene
240-241.

2.4 Forslaget til lovendring

I heyringsnotatet frd departementet av 11. august
2006, jf. punkt 2.3 ovanfor, vart det 0g foreslatt ei
endring i legemiddelloven §6. Legemiddelloven
§ 6 forste ledd seier at «Kongen gir bestemmelser
om prisfastsettelse av legemidler», og folketrygdlo-
ven § 5-14, som gir heimel for refusjon av viktige
leekjemiddel, gir departementet heimel til 4 fastse-
tje «forskrifter om stenad etter denne paragrafen».
Stegprismodellen regulerer pris og refusjon og
kjem derfor inn under ordlyden i lova. Departemen-
tet har vurdert det slik at dagens forskriftsregule-

ring av stegprismodellen har tilstrekkeleg heimel i
lov. Etter departementets vurdering vil det likevel
vere gnskjeleg a endre legemiddelloven. Slik ordly-
den eri gjeldande lov, blir det gitt inntrykk av at det
er indeksprissystemet som regulerer prisinga av
leekjemiddel som kan bytast. Forslaget fra departe-
mentet sikrar at det gar tydeleg fram av ordlyden i
lova at det er stegprismodellen som skal liggje til
grunn for 4 fastsetje prisar pd generiske laekjemid-
del.

Departementet fekk inn mange merknader til
forslaget som vart presentert i heyringsnotatet av
11. august 2006, men ingen heyringsinstansar had-
de merknader til det konkrete forslaget om endring
av ordlyden i legemiddelloven. Departementet held
derfor fast ved forslaget i hoyringsnotatet.

2.5 @konomiske og administrative
konsekvensar

Forslaget til lovendring far ingen skonomiske eller
administrative konsekvensar.

3 Endringar i lov om medisinsk utstyr

3.1 Bakgrunnen for lovforslaget

Medisinsk utstyr dekkjer eit stort spekter av pro-
dukt med medisinsk formal — nesten 8000 ulike
produkttypar; frd enkle bandasjar, briller, livsned-
vendig implanterbart utstyr, utstyr til gjennomly-
sing og diagnostisering av sjukdommar og helsetil-
standar, til hegteknologisk invasivt utstyr til diag-
nostisering og behandling (f.eks. kikholskirurgi).

EUs direktiv om medisinsk utstyr slar fast at
kvart medlemsland skal ha tilgang til tilstrekkelege
reaksjonsmiddel for a sja til at utstyr som skal plas-
serast pd marknaden stettar krava i direktiva, med-
rekna at medlemslanda kan ta dei nedvendige ste-
ga for 4 hindre at utilfredsstillande utstyr finst pa
marknaden. Korleis ein skal fa til dette, er opp til
kvart medlemsland.

Forvaltnings- og tilsynsansvaret for omradet
medisinsk utstyr er delt mellom Direktoratet for
samfunnstryggleik og beredskap og Helsedirekto-
ratet, der Direktoratet for samfunnstryggleik og be-
redskap har eit seerleg ansvar for elektromedisinsk
utstyr.

Reaksjonsmatane til dei to tilsynsorgana er for-
skjellige i dei ulike heimelslovene. Direktoratet for
samfunnstryggleik og beredskap har i sitt tilsyn
med elektromedisinsk utstyr fleire valalternativ og
kan setje i verk strengare tiltak enn det Helsedirek-
toratet kan etter lov om medisinsk utstyr.
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Bakgrunnen for lovforslaget er eit enske om a
fore lov om medisinsk utstyr betre i samsvar med
lov om tilsyn med elektriske anlegg og elektrisk ut-
styr. Dette gjeld seerleg med tanke pa tilgjengelege
reaksjonsmiddel, slik at dei to tilsynsorgana har sa-
me fullmakta til 4 reagere overfor utstyr og produ-
sentar som ikkje stettar dei aktuelle krava.

3.2 Om hgyringa

Pa vegner av Helse- og omsorgsdepartementet sen-
de Sosial- og helsedirektoratet (Helsedirektoratet
fra 1.april 2008) 19. april 2006 pa heyring eit kon-
kret forslag til endringar i lov om medisinsk utstyr.
Hoyringa vart ogsa publisert pa Internett. Hoy-
ringsfristen var 15. juni same éret. Forslaget vart
sendt til desse heyringsinstansane:

Arbeids- og inkluderingsdepartementet

Barne- og familiedepartementet
Finansdepartementet

Justis- og politidepartementet
Moderniseringsdepartementet

Nearings- og handelsdepartementet

Direktoratet for samfunnstryggleik og beredskap
Direktoratet for arbeidstilsynet
Forbrukarradet
Forbrukarombodet
Konkurransetilsynet
Mattilsynet

Nasjonalt folkehelseinstitutt
Norsk Akkreditering
Rikstrygdeverket

Statens forureiningstilsyn
Statens helsetilsyn

Statens leekjemiddelverk
Statens stralevern

Den norske Lageforening

Det Norske Veritas Certification AS

De nasjonale forskningsetiske komiteer
De regionale helseforetakene

Den norske tannlegeforening

Forening for sykehusenes tekniske ledelse
Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon
Helsetjenestens landsforbund
Legemiddelindustriforeningen
Leveranderforeningen for Helsesektoren
Medisinsk teknisk forening

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten
NEMKO AS

NITO Bioingenierfaglig institutt

Norsk Sykepleierforbund

Norges Handikapforbund

Norges Optikerforbund

Norske Laboratorieleveranderers Forening
Norsk elektroteknisk komité

Norsk forening for medisinsk fysikk
NOKLUS Seksjon for allmennmedisin
Nordic Dental Certification

Ortopediske verksteders landsforbund
Standard Norge

UNIFOB AS

Helsedirektoratet fekk inn tjue heyringsmerkna-
der. Ingen av heyringsinstansane gar imot forslaget
til lovendring. Det er gjort naerare greie for synet til
heyringsinstansane i kapittel 3.6 i proposisjonen.

3.3 Gjeldande rett

Lov om medisinsk utstyr § 2 fastset at formalet med
lova er 4 hindre skadeverknadar, uhell og ulykker, i
tillegg til 4 sikre at medisinsk utstyr blir utprevd og
brukt pa ein fagleg og etisk forsvarleg mate.

Lov om medisinsk utstyr regulerer alt medi-
sinsk utstyr, mens lov 24. mai 1929 nr. 4 om tilsyn
med elektriske anlegg og elektrisk utstyr dekkjer
medisinsk utstyr som treng elektrisitet for 4 funge-
re etter foresetnadene.

Regelverket for omriadet medisinsk utstyr er
harmonisert i E@S-omridet. EU-harmoniseringa
rettar seg forst og fremst mot tilgang til markna-
den, internasjonale handelsrelasjonar og regulato-
risk tilneerming av slike. Det harmoniserte regel-
verket omfattar sikalla aktivt implanterbart medi-
sinsk utstyr, jf. direktiv 90/385, medisinsk utstyr til
in-vitro-diagnostikk, jf. direktiv 98/79, og medi-
sinsk utstyr generelt, jf. direktiv 93/42.

Det er underforstatt i forarbeida til lov om medi-
sinsk utstyr, Ot.prp. nr. 76 (1993-1994), at ansvars-
fordelinga pa tilsynssida ikkje skulle endrast, enda
om lov om medisinsk utstyr vart vedteken. Det vil
seie at Helsedirektoratet har eit tilsynsansvar for al-
le dei tre direktiva, mens Direktoratet for samfunn-
stryggleik og beredskap har tilsynsrett for utstyr
som er omfatta av regelverket deira. I tillegg kjem
det tilsynet som Statens helsetilsyn forer med
helseferetak og andre verksemder.

Justis- og politidepartementet og Helse- og om-
sorgsdepartementet vedtok 15. desember 2005 ny
forskrift om medisinsk utstyr. Forskrifta, som tok
til 4 gjelde 1. januar 2006, er heimla mellom anna i
lov om medisinsk utstyr og i lov om tilsyn med
elektriske anlegg og elektrisk utstyr. Bruk av elek-
tromedisinsk utstyr kjem inn under forskrift 20. au-
gust 1999 nr. 955 om bruk og vedlikehald av elek-
tromedisinsk utstyr.
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3.4 Forslag i hoyringsnotatet til ny
heimelsrett for tvangsmulkt

Direktoratet for samfunnstryggleik og beredskap
har gjennom heimelslova andre reaksjonsmiddel
enn dei som finst i lov om medisinsk utstyr. Helse-
direktoratet foreslo derfor i heyringsnotatet 4 ta inn
ein heimelsrett i lov om medisinsk utstyr som gir
rett til & gi tvangsmulkt for ikkje 4 innfri palegg fast-
sette med heimel i lova. Forslaget har ein ordlyd
som svarar til den som finst i lov om tilsyn med
elektriske anlegg og elektrisk utstyr § 13.
Grunngivinga for forslaget til Helsedirektoratet
var at det ikkje er heldig at det pd omréadet medi-
sinsk utstyr ikkje er like reaksjonsmiddel uavhen-
gig av kva for ei heimelslov som blir broten. Det
knyter seg like store motforestellingar til produsen-
tar som bryt lov om medisinsk utstyr, som til dei
som bryt lov om tilsyn med elektriske anlegg og
elektrisk utstyr. Skadepotensialet er det same.
Helsedirektoratet har sett eksempel péa at feil ved
ikkje-elektromedisinsk utstyr har fert til store ska-
dar, og ogsa til dedsfall. Den tilridde heimelen vil
gi saerleg stotte i situasjonar der palegg rettar seg
mot utstyr som kan utgjere ein fare, eller der pro-
dusenten ikkje samarbeider med styringsorgana.

3.5 Forslag i hgyringsnotatet til ny faresegn
om kontrolltaking og testing

Det blir foreslatt ei endring i lov om medisinsk ut-
styr § 9 som gjer at Helsedirektoratet far tilsvaran-
de rett som Direktoratet for samfunnstryggleik og
beredskap nar det gjeld kontrolltaking og testing. I
tillegg blir det foreslatt at det som i dag er regulert
av §9 andre ledd - innhenting av opplysningar,
kontrollprevetaking og tilgang til bygningar o.a. —
blir splitta opp i kvart sitt ledd for a gjere foresegna
meir oversiktleg.

I motsetning til Direktoratet for samfunnstryg-
gleik og beredskap kan Helsedirektoratet ikkje
krevje at produsenten sjolv set i gang underseking
av produktet. Det er praktisk at produsenten sjolv
kan bli beden om & setje i gang ei slik underseking.
Helsedirektoratet har ingen fasilitetar som gjer at
direktoratet sjolv kan gjennomfere grundige testar
av produktet. Elles verkar det rimeleg at produsen-
ten ber kostnadene ved ei narare undersgking av
produktet. Dette samsvarar med det grunnleggjan-
de prinsippet i <Ny metode», som direktiva byggjer
pa, om at produsenten sjolv er ansvarleg for at ut-
styret er i samsvar med gjeldande regler. Foreseg-
na kan vere sarleg aktuell ved mistanke om mind-
re alvorlege feil, og der det er uklart om eit produkt
har dei marknadsforte eigenskapane, utan at pro-

duktet dermed representerer ein fare for liv eller
helse.

3.6 Synet til hoyringsinstansane

Ingen av heyringsinstansane gar imot forslaga til
lovendringar. Fleire heyringsinstansar, mellom an-
na Statens strdalevern, strekar under at det verkar
«fornuftig 4 harmonisere lov om medisinsk utstyr
med lov om tilsyn med elektriske anlegg og elek-
trisk utstyr angdende tvangsmulkt, samt kontrollta-
king og testing».

Norske Laboratorieleverandorers forening mei-
ner at forslaget om at produsentar som innferer el-
ler marknadsferer, kan métte bere kostnadene ved
undersekingar, provetaking osv. av utstyret, er uri-
meleg. Foreininga meiner at dette er kostnader
som ber dekkjast over statsbudsjettet.

Resten av heyringsinstansane stor eller har in-
gen merknader til forslaget slik det vart sendt ut pa
heyring, og kommenterer derfor ikkje neaerare.

3.7 Vurderingar og forslag fra
departementet

Departementet meiner at det er behov for 4 innfere
ein regel i lov om medisinsk utstyr som svarar til
den som finst i lov om tilsyn med elektriske anlegg
og elektrisk utstyr. Direktoratet for samfunnstryg-
gleik og beredskap opplyser at dei ved kontrollpre-
ving krev at produsent, importer o.a. dekkjer utgif-
tene. Dette gjeld sjolvsagt dersom kontrollprevinga
syner at det var ein feil med utstyret. Direktoratet
for samfunnstryggleik og beredskap krev ogsa dek-
ning frd produsent o.a. dersom det var ein god
grunn til at utstyret gjekk gjennom ekstra testing,
f.eks. at dokumentasjonen frad produsenten ikkje
var tilfredsstillande, jamvel om resultatet av kon-
trollprovinga ikkje viste manglar eller feil ved utsty-
ret. Dersom kontrollprevinga er ein del av ein stikk-
provekontroll, f.eks. som ledd i testinga av eit pro-
duktomrade, er det normal kutyme at tilsynsorga-
net sjolv betaler for testinga. Departementet mei-
ner at lov om medisinsk utstyr ber handhevast pa
liknande méate som lov om tilsyn med elektriske an-
legg.

Forslaget fra departementet opnar for at depar-
tementet kan avgjere at kostnader knytte til vurde-
ring av utstyret skal dekkjast av det offentlege. Ord-
lyden i forslaget til ny § 9 tredje ledd er lagd tett
opp til § 11 i lov om tilsyn med elektriske anlegg.

I heyringsnotatet vart det foreslatt at departe-
mentet kan avgjere at kostnadene kan delast mel-
lom produsentar, importerar eller marknadsfera-
rar. Denne handlingsmaten finst ikkje i lov om til-
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syn med elektriske anlegg. Hoyringsinstansane har
ikkje hatt merknader til denne delen av lovforsla-
get. Departementet meiner at dette er ein fornuftig
regel, da det kan verke urimeleg at for eksempel
ein tilfeldig marknadsferar mé dekkje heile kostna-
den ved kontrollpreving, samstundes som produk-
tet blir selt av fleire. Foresegna star derfor ved lag i
lovforslaget.

Departementet foreslar at feresegna om refu-
sjon og tvangsgrunnlag blir teken inn som andre
setning i tredje ledd, slik at samanhengen med krav
mot produsent, importer eller marknadsferar kjem
klarare fram.

3.8 @konomiske og administrative
konsekvensar

Forslaga kan fore til auka kostnader for produsen-
tar, marknadsferarar eller importerar av medisinsk
utstyr i Noreg.

Tilsynsorgana vil leggje seg pd den praksisen
som er teken i bruk av Direktoratet for samfunn-
stryggleik og beredskap som det eine tilsynsorga-
net pa dette omradet, der produsentar o.a. dekkjer
utgiftene nar det ved kontrollundersekingar syner
seg at det var ein feil ved utstyret, eller nar det var
god grunn for tilsynsorgana til 4 underkaste utsty-
ret ekstra testing. Dersom kontrollprevinga der-
imot er ein del av ein stikkprevekontroll, f.eks. som
ledd i testinga av eit produktomrade, blir det rekna
for normal kutyme at tilsynsorganet sjolv betaler
for testinga. Dette vil det vere opning for i og med
at departementet kan avgjere at utgifter til testinga
skal dekkjast av det offentlege. Det er i dag ikkje
sett av budsjettmidlar til 4 setje i gang stikkprove-
kontrollar eller til 4 leggje ut for kontrolltestingar,
slik at det aktuelle p.t. vil vere 4 be produsenten
sjolv st for kontrollprevinga dersom tilsynsorganet
har grunn til 4 sjd naerare pa utstyret, f.eks. pa bak-
grunn av sviktrapportar knytte til dette.

Ein reknar ikkje med at lovendringane vil fore
til skte administrative kostnader.

4 Endringar i legemiddelloven og
apotekloven - heimel for
tvangsforretningar

4.1 Innleiing

Legemiddelloven § 28 femte ledd gir Statens laekje-
middelverk heimel til 4 fastsetje tvangsgebyr
(tvangsmulkt) i form av eingongsgebyr eller dags-
gebyr, dersom ein ikkje held fristen for & innfri pa-
legg fastsette med heimel i lova eller i forskrifter

gitt med heimel i lova. Av feresegna gar det fram at
eit slikt palegg om tvangsgebyr er tvangsgrunnlag
for utlegg.

Apotekloven § 9-4 gir tilsynsorganet (Statens
leekjemiddelverk) heimel til 4 fastsetje at apoteket
skal betale tvangsmulkt for kvar dag som gar etter
at fristen har gatt ut for a oppfylle vilkar gitt etter
apotekloven § 2-8, plikter etter § 5-5 og palegg et-
ter § 8-3. Av foresegna gér det ogsd fram at ei slik
tvangsmulkt er tvangsgrunnlag for utlegg.

Vedtak om tvangsgebyr gjorde med heimel i le-
gemiddelloven §28 femte ledd og vedtak om
tvangsmulkt gjorde med heimel i apotekloven § 9-4
er derfor tvangsgrunnlag for utlegg etter tvangsfull-
byrdelsesloven § 7-2 bokstav e jf. § 7-1.

Idemming av tvangsmulkt kan vere eit effektivt
verkemiddel for & fa akterar som ikkje rettar seg et-
ter palegg fra styringsverket, til 4 etterleve péleg-
get. Verkemidlet har til no vore lite brukt. Det kjem
mellom anna av at Statens laekjemiddelverk ikkje
har etablert ein organisasjon med effektive rutinar
for & fakturere og drive inn tvangsgebyr og tvangs-
mulkt pa ein rasjonell méte.

4.2 Heyringsforslaget

Skal ein kunne drive inn gebyra rasjonelt, meiner
Lakjemiddelverket at den beste loysinga er om Sta-
tens innkrevjingssentral kan ta hand om innkrevjin-
ga pa vegner av Laekjemiddelverket, ettersom Sta-
tens innkrevjingssentral har eit effektivt apparat for
4 drive inn betalingsskyldnader.

Innkrevjing under tvang medferer inngrep i pri-
vatsfeeren til personar, og legalitetsprinsippet tilsei-
er at inngrep av slik karakter ma ha heimel i lovs
form. Tilsvarande gjeld ogsa overfor juridiske per-
sonar. For 4 kunne tvangsinndrive krav pi vegner
av Statens laekjemiddelverk, mé Statens innkrev-
jingssentral derfor ha seerskild heimel i lov.

Foresegnene i dag, i legemiddelloven § 28 og i
apotekloven § 9-4, er ikkje mynta pa dette formalet.
Dei er derfor utilstrekkelege som heimlar for Sta-
tens innkrevjingssentral til 4 organisere tvangsinn-
drivinga pé vegner av Lakjemiddelverket.

Ein ser det som mest tenleg at Statens innkrev-
jingssentral far ein slik eintydig heimelsrett til & dri-
ve inn krava, direkte gjennom legemiddelloven og
apotekloven.

Statens laekjemiddelverk sende forslag til nye
foresegner som skulle takast inn i eit nytt sjette
ledd i legemiddelloven § 28 og eit nytt andre ledd i
apotekloven § 9-4, pa heyring 27. oktober 2006 til
desse heyringsinstansane:

Arbeids- og inkluderingsdepartementet
Finansdepartementet
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Justis- og politidepartementet
Nerings- og handelsdepartementet

Forbrukarradet
Konkurransetilsynet
Mattilsynet

Nasjonalt folkehelseinstitutt
Rikstrygdeverket
Helsedirektoratet

Statens helsetilsyn

Apokjeden AS

Apokjeden Distribusjon AS

Alliance UniChem Norge AS

Bransjeradet for naturmidler

Den norske Laegeforening

Den norske Tannlegeforening

Den norske Veterinaerforening

Farmagon AS

Farmasiforbundet

Forbrukarombodet

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon
HERO/Institutt for helseledelse og helseskonomi
Holtung AS

Legemiddelinnkjepssamarbeidet
Legemiddelindustriforeningen
Legemiddelparallellimporterforeningen
Legemiddelgrossistforeningen

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten
Norsk Industriforening for Generiske Legemidler
Norges Apotekerforening

Norges Farmaceutiske forening

Norsk Legemiddelhidndbok 1/S

NONA

NMD Grossisthandel ASA

NTNU, Medisin

Pharmore A/S

Program for helseskonomi i Bergen

Sintef Unimed, Helsetjenesteforskning i Trond-
heim

Sykehusapotekene ANS

Vitusapotek

Dei tilrddde lovheimlane viser ogsé kva verkemid-
del Statens innkrevjingssentral kan ra over i tilkny-
ting til innkrevjinga. Det vil i hovudsak seie trekk i
lenn og andre tilsvarande ytingar, jf. dekningsloven
§ 2-7, og ved utleggspant.

4.3 Synet til hayringsinstansane

Generelt har forslaga til lovendringar hatt brei stot-
te hos heyringsinstansane. Berre Finansdeparte-
mentet og Justis- og politidepartementet har hatt
konkrete merknader.

Finansdepartementet foreslar to justeringar i
lovteksten, slik at formuleringane blir i samsvar
med andre lover som omtaler verksemda til Statens
innkrevjingssentral.

Justis- og politidepartementet peiker pa at ut-
leggstrekk som hovudregel berre kan gjerast gjel-
dande overfor fysiske personar. Retten til & gjere ut-
leggstrekk overfor fysiske personar som driv sjelv-
stendig neeringsverksemd, er avgrensa til den de-
len av vederlaget til den sjolvstendig naeringsdri-
vande som knyter seg til personleg arbeidsinnsats,
jf. lov 8. juni 1984 nr. 59 om dekningsretten til for-
dringshavarar § 2-7 ferste ledd bokstav a. I den
grad tvangsgebyr etter legemiddelloven blir skri-
ven ut for fysiske personar, blir det framheva at vur-
deringa av kor stor del av vederlaget til ein sjolv-
stendig naeringsdrivande som knyter seg til person-
leg arbeidsinnsats, er kompleks.

Justis- og politidepartementet viser elles til at
namsretten har ein vidare kompetanse enn Statens
innkrevjingssentral til 4 halde forretning for ut-
leggspant. Dersom det i hovudsak er juridiske per-
sonar som blir palagde gebyr etter legemiddello-
ven, reiser det spersmal om i kva grad det verkar
effektiviserande at kompetansen til 4 halde utleggs-
forretning blir overfort til Statens innkrevjingssen-
tral.

Nar det gjeld utkastet til endring av apotekloven
§ 9-4, meiner Justis- og politidepartementet at det
er uaktuelt & drive inn tvangsmulkta gjennom ut-
leggstrekk, ettersom tvangsmulkt etter apoteklo-
ven berre kan gjerast gjeldande overfor apotek. Pa
bakgrunn av dette blir det derfor foreslatt at utkas-
tet til endringar i apotekloven, nytt andre ledd and-
re punktum, ber ga ut.

4.4 Departementets vurdering

Slik departementet ser det, er det enskjeleg med ei
mest mogleg effektiv inndriving av tvangsmulkter
palagde med heimel i legemiddelloven og apoteklo-
ven. Statens laekjemiddelverk har ikkje den ned-
vendige organisasjonen og kompetansen som
trengst for 4 innfri denne malsetjinga.
Departementet sluttar seg til forslaget fra Fi-
nansdepartementet om endring av ordlyden slik at
formuleringane blir i samsvar med andre lover som
omtaler verksemda til Statens innkrevjingssentral.
Verksemder som er omfatta av apotek- eller lae-
kjemiddellovgivinga, er organiserte pa ulike matar.
Tvangsmulkt kan derfor ogsé vere retta mot enkelt-
personar eller eineeigarforetak, bade etter apote-
kloven og legemiddelloven. I desse heva er det
mogleg & gjere utleggstrekk etter dekningsloven
§ 2-7. Statens innkrevjingssentral har dei nedvendi-
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ge heimlane og rutinane for slik innkrevjing. Dei til-
radde foresegnene er identiske med 19 andre fore-
segner om namsmakt for Statens innkrevjingssen-
tral i andre sarlover. Foresegnene er tilpassa pro-
duksjonsleypa til Statens innkrevjingssentral. Det
vil seie at ein byrjar med frivillig innkrevjing, deret-
ter seking og utlegg i lonn eller trygd og til sist s~
king og utlegg i andre formuesgode. Det vil seerleg
vere hove til 4 gjennomfere trekk i trygdeytingar til
livsopphald og lenn frd andre arbeidsgivarar. De-
partementet vedgar at det ikkje alltid er enkelt &
fastsetje trekk i eige selskap som knyter seg til ei-
gen arbeidsinnsats. Men Statens innkrevjingssen-
tral har tilgang til diverse likningsopplysningar, og
det blir sendt opplysningsskjema til skyldnar i for-
kant av utleggsforretninga, der vedkomande blir
beden om & gi opplysningar om sine inntekter og
utgifter. Nar det gjeld utlegg til andre formuesgo-
de, har Statens innkrevjingssentral tilsvarande
heimlar som namsmannen til 4 gjere seking i ulike
register. Slik far Statens innkrevjingssentral over-
syn over objekt som dei har heimel til 4 ta utlegg i.
Vidare har Statens innkrevjingssentral hove til & av-
tale oversending av krav om utlegg til namsman-
nen.

Departementet foreslar, etter innspel frd Lovav-
delinga i Justis- og politidepartementet i forbindelse
med lovteknisk gjennomgang, at heimelen for
tvangsinndriving ogsé skal omfatte gebyr og avgif-
ter, og at heimelen plasserast som ei eiga avgjerd i
legemiddelloven kapittel X. Avgjerda blir di ny
§ 33, og ikkje § 28 nytt sjette ledd som tidligare fo-
reslatt. Vidare blir det foreslatt at ny § 9-4 i apote-
kloven blir utforma slik at det visast til § 33 i lege-
middelloven. Dette gir en sterre fleksibilitet og en
lovteknisk betre loysing.

Departementet foreslar vidare at omgrepet
«tvangsgebyr» i legemiddelloven § 28 blir endra til
«tvangsmulkt». Dette er i samsvar med omgreps-
bruken som er foreslatt i NOU 2003: 15 «Fra bot til
bedring», punkt 11.4.2. Tvangsmulkt er karakteri-
sert ved at formélet er & tvinge fram oppfylling, og
det er hovudformalet bak regelen i legemiddello-
ven § 28.

4.5 @konomiske og administrative
konsekvensar

Endringane legg til rette for ei meir effektiv oppfel-
ging av det tilsynsansvaret Lekjemiddelverket har
med akterane péd apotek- og leekjemiddelomradet,
ved at arbeidet med 4 krevje inn palagde og forfalne
tvangsmulkter blir sett ut til Statens innkrevjings-
sentral. Ein tek sikte pa at forholdet mellom Statens
lekjemiddelverk og Statens innkrevjingssentral

blir regulert gjennom ein eigen avtale, der Innkrev-
jingssentralen fir ei godtgjersle av Statens lakje-
middelverk for kvart krav som blir handtert. Even-
tuell godtgjering blir dekt av Statens laekjemiddel-
verk. Det blir lagt opp til at Innkrevjingssentralen
ogsa skal handtere krav som ikkje géar til tvangsinn-
driving.

5 Tekniske endringar i
legemiddelloven

Departementet fastsette 28. juni 2007 ei ny blare-
septforskrift og endringar i legemiddelforskriften.
Forskriftene gjeld frd 3. mars 2008 og gir ein ny
struktur i forskrifta som regulerer blareseptordnin-
ga, m.a. ved at sjukdomslista i den tidlegare blare-
septforskriften § 9 blir avleyst av ei refusjonsliste.
Ny forskrift inneheld ogséa endringar av teknisk ka-
rakter, mellom anna er uttrykket «pliktmessig refu-
sjon» bytt ut med <«forhidndsgodkjent refusjon».
Dette meiner departementet er eit meir dekkjande
omgrep for refusjon av utgifter til leekjemiddel etter
folketrygdloven § 5-14, der refusjonen blir gjord ut-
an individuell seknad pé ferehand. Departementet
foreslar derfor at dette ogsa blir gjennomfert i lege-
middelloven § 6 femte ledd, slik at det blir ein ein-
sarta bruk av omgrep i alt regelverk pa dette omréa-
det. Forslaget har ingen administrative eller gkono-
miske konsekvensar.

Departementet foreslar vidare ei opprydding i
omgrepa «avgift> og «gebyr» i legemiddelloven.
Forslaga ferer ikkje til materielle endringar, men
departementet tilrar at ein fir ordlyden i lova i sam-
svar med gjeldande retningslinjer for gebyr- og av-
giftsfinansiering.

Legemiddelloven § 10 tredje ledd heimlar kon-
trollavgifta og registreringsavgifta. Registreringsav-
gifta dekkjer utgiftene til Lackjemiddelverket ved
handsaming av seknader om marknadsferingsloy-
ve, endringar i marknadsferingsleyva, godkjenning
av kliniske utprevingar og godkjenning av desinfek-
sjonsmiddel til bruk i helsetenesta. Registrerings-
avgifta er det som etter Finansdepartementets
rundskriv R-112/2006 skal kallast «gebyr». Depar-
tementet foreslar derfor & endre ordlyden i § 10
tredje ledd fra «avgifter» til «avgifter og gebyr».

Legemiddelloven § 6 fijerde ledd gir heimel til &
fastsetje avgift for rettshavaren til eit leekjemiddel
for & dekkje utgifter ved handsaming av seknad om
refusjon. Ei slik refusjonsavgift er fastsett i legemid-
delforskriften § 14-3 jf. § 15-3. Dette er i realiteten
eit gebyr. I tillegg til refusjonsavgifta, som er fast-
sett som ein eingongssum som skal betalast i sam-
band med seknad om refusjon, heimlar legemiddel-
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loven ei avgift pa produsentleddet for oppfelging av
eit eventuelt positivt vedtak, jf. Ot.prp. nr. 61 (2000-
2001). Denne heimelen er forebels ikkje brukt. De-
partementet foreslar pa denne bakgrunnen at ordly-
deni § 6 fjerde ledd blir endra fra «avgift» til «avgift
og gebyr».

Legemiddelloven § 18 forste ledd fastset at
grossistar og andre som driv engrosomsetning,
skal betale avgift pa laekjemiddel som blir selde vi-
dare. Denne avgifta er i lova omtalt som «legemid-
delavgiften». Departementet foreslar at «legemid-
delomsetningsavgift» blir brukt i staden for «lege-
middelavgift» i § 18, slik at ein skil mellom denne
omsetningsavgifta og andre avgifter pa leekjemidde-
lomrédet.

Legemiddelloven § 164 fjerde ledd siste punk-
tum opnar for at departementet kan forskriftsfeste
eit gebyr for handsaming av seknader om omset-
ning av laekjemiddel utanom apotek, i tillegg til &
fastsetje ei arleg avgift for vidare loyve til slik om-
setning. I forskrift 9. januar 2008 nr. 34 om endring
i forskrift om omsetning m.v. av visse reseptfrie le-
gemidler utenom apotek er konsesjonsordninga
fierna. Det er dermed ikkje lenger aktuelt & krevje
inn seknadsgebyr. Utsalsstadene skal framleis be-
tale ei arleg avgift, jf. forskrifta § 3. For 4 oppna sa-
manheng i regelverket foreslar departementet ei
endring i legemiddelloven § 164 fjerde ledd siste
punktum.

6 Merknadar til endringane i dei
enkelte foresegnene

6.1 Legemiddelloven
Til § 6

Forslaget fra departementet sikrar at det gar tyde-
leg fram av ordlyden i lova at det er stegprismodel-
len som skal liggje til grunn for a fastsetje prisar pa
generiske laekjemiddel. Sja neerare under kapittel 2
i proposisjonen.

Til § 10 tredje ledd

Endringa i § 10 tredje ledd er ei endring av teknisk
karakter for 4 bringe ordlyden i lova i samsvar med
gjeldande retningsliner for gebyr- og avgiftsfinansi-
ering. Sja neerare under kapittel 5 andre og tredje
avsnitt i proposisjonen.

Til § 16 fjerde ledd
Sja kapittel 5 siste avsnitt.

Til'§ 18
Sja kapittel 5 femte avsnitt.

Til § 28 femte ledd

Sja under punkt 4.4 siste avsnitt.

Til § 33

For & sikre ei mest mogleg effektiv inndriving av
tvangsmulkter palagt med heimel i legemiddello-
ven og apotekloven, blir oppgéva lagt til Statens
innkrevjingssentral. Sja neerare under punkt 4.4 i
proposisjonen.

6.2 Lov om medisinsk utstyr
Til § 9

Sja punkt 3.5 i proposisjonen.

Til § 12

Heimelen som gir rett til & gi tvangsmulkt for ikkje
4 innfri palegg fastsette med heimel i lov om medi-
sinsk utstyr, er tatt inn for & bringe lova i samsvar
lov om tilsyn med elektriske anlegg og elektrisk ut-
styr § 13. Sjd naerare under punkt 3.1 i proposisjo-
nen.

6.3 Apotekloven
Til § 9-4
Avgjerda viser til § 33 i legemiddelloven, og same

grunngjeving gjer seg gjeldande. Sja naerare under
kapittel 4 i proposisjonen.

Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Dykkar Majestet godkjenner og skriv under
eit framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
lov om endringar i legemiddelloven, apotekloven
og lov om medisinsk utstyr.
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Vi HARALD, Noregs Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak til lov om endringar i legemiddelloven, apotekloven og lov om

medisinsk utstyr i samsvar med eit vedlagt forslag.

Forslag

til lov om endringer i legemiddelloven, apotekloven og lov
om medisinsk utstyr

I

I lov 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler m.v.
gjer ein desse endringane:

§ 6 skal lyde:

Kongen gir forskrifter om prisfastsettelse av le-
gemidler.

Det er forbudt 4 gi rabatter som ikke er fastlagt
pa tidspunktet for salget av et legemiddel. Kongen
kan i forskrift gi utfyllende bestemmelser om forbu-
det.

Kongen kan i forskrift palegge apotekene & le-
vere utvalgte byttbare legemidler til en trinnpris.
Departementet fastsetter trinnprisen ved a ta wut-
gangspunkt i maksimal utsalgspris fra apotek for ori-
ginallegemidlet og redusere denne prisen med faste
prosentsatser etter at generisk konkurranse er opp-
statt. Kongen kan i forskrift pdalegge grossister for lege-
midler a levere legemidler med fastsatt trinnpris til
apotek til en pris, som med tillegg av maksimal apote-
kavanse, ikke er hoyere enn at apotek kan selge lege-
midlet til trinnpris. Kongen kan i forskrift gi ncermere
bestemmelser om prisfastsettelsen, hvilke legemidler
som kan gis trinnpris, og leveringsplikt for de lege-
midler som omfattes.

Kongen kan i forskrift pdlegge grossister en maksi-
mal avanse ved distribusjon av legemidler som apotek
har fremforhandlet dirvekte med leverandor.

Kongen kan i forskrift fastsette regler om be-
handlingsméten for seknad fra et legemiddels ret-
tighetshaver om godkjenning av legemidlet for of-
fentlig refusjon, samt gebyr og avgift for & dekke ut-
gifter ved behandling av seknad og ved oppfelging
av refusjonsvedtak.

I forbindelse med seknad om innvilgelse av for-
handsgodkjent refusjon for et legemiddel etter folke-

trygdloven § 5-14, kan det inngéas en refusjonskon-
trakt mellom staten og sekeren dersom partene fin-
ner det formalstjenlig. I kontrakten kan det inntas
bestemmelser om at seker helt eller delvis skal re-
fundere folketrygdens utgifter som folge av at lege-
midlet forskrives til flere pasienter enn forutsatt i
refusjonsvedtaket. Gyldig kontrakt skal ha regler
om hvordan seker kan bringe sitt ansvar etter kon-
trakten til oppher. Kongen kan i forskrift fastsette
neermere regler om bruken av refusjonskontrakter.

§ 10 tredje ledd skal lyde:

I forskriftene kan fastsettes gebyrer og avgifter
for 4 dekke utgifter ved seknad om markedsfo-
ringstillatelse, kontroll og undersekelser m.v. av
farmaseytiske spesialpreparater, samt utgifter ved
seknad om omklassifisering etter § 2 annet ledd.

§ 16 fjerde ledd skal lyde:

Departementet kan i forskrift bestemme at vis-
se reseptfrie legemidler skal kunne selges av kjop-
menn, samt gi narmere bestemmelser for slikt
salg. I forskriftene kan det fastsettes plikt til a betale
arlig avgift for omsetning av legemidler etter denne
bestemmelsen.

§ 18 skal lyde:

Grossister og andre som driver engrosomset-
ning, skal betale avgift pa legemiddel som selges vi-
dere. Grossisten skal kreve legemiddelomsetnings-
avgiften dekket av legemidlets kjoper. Avgiften fast-
settes arlig av Stortinget og brukes etter Stortin-
gets bestemmelse.

Ved inndrivelse av avgiften fir de regler som
gjelder for formues- og inntektsskatten til staten, til-
svarende anvendelse. Legemiddelomsetningsavgif-
ten er tvangsgrunnlag for utlegg.
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Departementet gir naermere bestemmelser om
beregning og innkreving av legemiddelomsetnings-
avgift og kan i forskrift gjere unntak fra avgiftsplik-
ten.

§ 28 femte ledd skal lyde:

Dersom frist for oppfyllelse av péilegg oversit-
tes, kan departementet ilegge adressaten for paleg-
get tvangsmulkt i form av engangsmulkt eller lopen-
de dagsmulkt. Tvangsmulktens storrelse fastsettes
under hensyn til hvor viktig det er at palegget blir
gjennomfert og hvilke kostnader det anses 4 med-
fore. Palegg om tvangsmulkt er tvangsgrunnlag for
utlegg. Departementet kan gi naermere bestemmel-
ser om fastsettelse og beregning av tvangsmulkt.

Kapittel X far ny overskrift og blir heitande «Straff,
inndragning og tvangsinndrivelse».

Ny § 33 skal lyde:

Gebyrer, avgifter og tvangsmulkt som er tvangs-
grunnlag i henhold til denne lov kan inndrives av
Statens innkrevingssentral ved trekk i lonn og lignen-
de ytelser etter reglene i dekningsloven § 2-7. Innkre-
vingssentralen kan ogsd inndrive gebyrer, avgifter og
tvangsmulkt ved a stifte utleggspant for kravet dersom
panteretten kan gis rettsvern ved registreving i et re-
gister eller ved underretning til en tredjeperson, jf.
panteloven kapittel 5, og utleggsforretningen kan hol-
des pa Innkrevingssentralens kontor etter tvangsfull-
byrdelsesloven § 7-9 forste ledd.

Noverande § 33 blir ny § 34.

II

Ilov 12. januar 1995 nr. 6 om medisinsk utstyr
gjer ein desse endringane:

§ 9 skal lyde:
8 9. Tilsyn

Den eller de myndigheter som Kongen bestem-
mer, forer tilsyn med at bestemmelsene gitt i eller i
medhold av denne loven blir overholdt.

Tilsynsmyndigheten kan innhente de opplys-
ninger som er ngdvendige for dens gjeremal etter
denne loven.

Tilsynsmyndigheten kan kreve at den som produ-
serer, innforer eller markedsforer et medisinsk utstyr,
skal fremlegge et representativt eksemplar av utstyret

eller iverksette de undersokelser som finnes nodvendi-
ge for d vurdere utstyrets egenskaper eller virkninger.
Tilsynsmyndigheten kan selv sette i verk slike under-
sokelser eller foreta nodvendig provetaking og kontroll
av utstyret. Kostnadene baeres av den som kravet om
undersokelser, provetaking eller kontroll, er rettet
mot. Departementet kan likevel bestemme at kostna-
dene skal fordeles pa fleve produsenter, importorer og
markedsforere, eller at de helt eller delvis skal dekkes
av det offentlige. Krav pad refusjon av kostnadene er
tvangsgrunnlag for utlegg.

Tilsynsmyndigheten skal dessuten ha uhindret ad-
gang til bygning, lager, omrdade m.v. nar det er nod-
vendig for at den kan utfore sine gjovemdl etter loven.

Tilsynsmyndigheten gir de pélegg og treffer de
enkeltvedtak ellers som er nedvendige for gjen-
nomferingen av tilsynet.

Kongen kan gi naermere forskrifter om tilsynet
etter denne paragraf.

Ny § 12 skal lyde:
§ 12. Tvangsmulkt
1 palegg gitt etter loven kan det fastsettes en lopen-
de tvangsmulkt for hver dag, uke eller maned som gar
etter utlopet av den frist som er satt for oppfylling av
palegget, inntil pdalegget er oppfyit. Tvangsmulkt kan
0gsd fastsettes som engangsmulkt.
Tilsynsmyndigheten kan frafalle pdlopt tvangs-
mulkt.

Noverande §§ 12 til 14 blir nye §§ 13 til 15.

III

I 'lov 2. juni 2000 nr. 39 om apotek gjer ein desse
endringane:

Noverande § 9—4 blir ny § 9-3.

Ny § 94 skal lyde:
§ 9-4. Tvangsinndrivelse

Om Statens innkrevingssentrals adgang til ad
tvangsinndrive gebyrer, avgifter og tvangsmulkter et-

ter denne lov gjelder legemiddelloven § 33 tilsvaren-
de.

v
Lova gjeld fra den tid Kongen fastset.
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