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DET KONGELIGE
HELSEDEPARTEMENT

— I

Ot.prp. nr. 88

(2002-2003)

Om lov om endringer i legemiddelloven
(refusjonskontrakter m.m.)

Tilrading fra Helsedepartementet av 15. mai 2003,
godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Bondevik II)

1 Innledning

1.1 Proposisjonens hovedinnhold og
bakgrunn

Regjeringen legger med dette frem forslag til lov

om endringer i lov 4. desember 1992 nr. 132 om le-

gemidler m.v. (legemiddelloven). Forslagene om-
fatter:

— hjemmel i legemiddelloven til 4 inngé refusjons-
kontrakt mellom staten og et legemiddels ret-
tighetshaver som vilkar for at staten godkjenner
legemidlet for pliktmessig refusjon etter folke-
trygdloven § 5-14 jf. forskrift 18. april 1997 nr.
330 (blareseptforskriften) § 9,

— presisering av legemiddellovens begrep «in-
dekspris» i § 6 tredje ledd,

— hjemmel i legemiddelloven § 16 til 4 finansiere
det offentliges kostnader ved salg av reseptfrie
legemidler utenom apotek gjennom avgift og
gebyrer.

Utgiftene over statsbudsjettets kap. 2751 Medisiner
m.v. post 70 Legemidler har gjennom flere ar vist
en betydelig vekst. Det er derfor en kontinuerlig ut-
fordring for myndighetene a serge for at blaresep-
tordningen i sterst mulig grad blir malrettet, slik at
de okte utgiftene gir en tilsvarende bedring av fol-
kehelsen. I den grad dette ikke matte veere tilfelle,

vil refusjonsordningen over tid miste legitimitet og
oppslutning. En effektiv méte & verne om refusjons-
ordningen pa mé pa denne bakgrunn vere & utvikle
verktey som kan bidra til at refusjonssystemet set-
tes best mulig i stand til 4 na de folkehelsepolitiske
malene som ordningen skal ivareta.

Ett slikt verktoy er sikalte refusjonskontrakter.
Dette er et verktey som er spesielt aktuelt der bru-
ken av et bestemt legemiddel vil veere kostnadsef-
fektivt bare i en naermere avgrenset del av den po-
tensielle brukergruppen. Avgrensningen skjer i
praksis ved at det knyttes bestemte vilkar for at le-
gemidlet kan forskrives pé bla resept (refusjonsvil-
kéar). Refusjonskontrakter innebaerer at legemiddel-
produsenten far et saerskilt ansvar for at refusjons-
vilkdrene etterleves av legene. Produsentene er
neer til 4 ta dette ansvaret pa bakgrunn av den mas-
sive markedsfering de retter mot legene om bruk
og forskrivning av sine legemidler. Refusjonskon-
trakter vil gi legemiddelprodusentene en helt an-
nen motivasjon enn de har i dag til 4 ta beherig hen-
syn til myndighetsfastsatte refusjonsvilkar i sine pa-
virkningsaktiviteter overfor legene.

Refusjonskontrakter vil vaere aktuelt ved noen,
men pa ingen mate alle legemidler som vurderes
for godkjenning for pliktmessig refusjon over blare-
septordningen. Verktoyet, som vi ogsa kjenner fra
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enkelte andre land, er i Norge blitt seerlig aktuali-
sert gjennom vurderingene av refusjon av legemid-
lene Actos og Avandia etter blareseptforskriften
§ 9. Disse har en stor og etter alt og demme vok-
sende potensiell brukergruppe med diabetes. De to
preparatene er imidlertid kostnadseffektive bare
for en begrenset del av pasientene med diabetes.
Hvis de to legemidlene brukes ut over en nermere
definert méalgruppe, vil de fortrenge bruk av like go-
de, men rimeligere medikamenter. Ved behandlin-
gen av statsbudsjettet for 2003 vedtok Stortinget pa
denne bakgrunn felgende:

«Stortinget ber Regjeringen serge for at medisi-
nene Actos og Avandia kan refunderes pa bla
resept etter forskriftens § 9 til de pasienter og
etter de kriterier som Legemiddelverket har fo-
reslatt. Regjeringen bes fremlegge om nedven-
dig forslag til nedvendig hjemmel for 4 oppnéa
dette gjennom refusjonskontrakt».

Ved behandlingen av statsbudsjettet for 2003
vedtok Stortinget videre innfering av et indeksba-
sert refusjonssystem for et utvalg byttbare legemid-
ler, samt forbud mot ikke-samtidige rabatter i lege-
middelomsetningskjeden. Under heringen knyttet
til forskriftene som maétte fastsettes, betvilte enkel-
te heringsinstanser lovforankringen av den defini-
sjon av indekspris som er lagt til grunn. Helsede-
partementet foreslar i lys av dette en teknisk en-
dring av den aktuelle lovbestemmelsen. Hensikten
er 4 forebygge unedige rettstvister om dette spors-
malet.

I forbindelse med Regjeringens forslag om 4 til-
late salg av enkelte reseptfrie legemidler utenom
apotek, foreslas det hjemmel til &4 avkreve gebyr for
behandling av seknad om tillatelse til slikt salg,
eventuelt kombinert med en arlig avgift for slike
salgssteder. Inntektene forutsettes benyttet til &
dekke de utgifter myndighetene vil fa i forbindelse
med saksbehandling og tilsyn med de nye utsalgs-
stedene. Forslaget krever hjemmel i lov. Regelver-
ket for evrig om salg av visse legemidler utenom
apotek vil bli fastsatt i forskrift, og et utkast til for-
skrift har veert pa alminnelig hering. Det tas sikte
pa at reformen skal tre i kraft i lopet av hosten 2003.

1.2 Hgringen og hgringsinstanser

Proposisjonens forslag om endring i legemiddello-
ven for & hjemle bruk av refusjonskontrakter ble
sendt pa hering den 14. februar 2003. Det er mot-
tatt svar fra felgende heringsinstanser:

Arbeids- og administrasjonsdepartementet

Barne- og familiedepartementet

Justis- og politidepartementet

Nearings- og handelsdepartementet
Sosialdepartementet

Forbrukerradet

Konkurransetilsynet

Rikstrygdeverket

Statens helsetilsyn

Helse Vest RHF

Helse Ser RHF
Legemiddelindustriforeningen (LMI)
Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon
Landsforeningen for Hjerte- og Lungesyke
Norsk Epilepsiforbund

Norsk Psoriasisforbund

Norges Apotekerforening

Norges Farmaceutiske Forening

Den norske Laegeforening

Norsk legemiddelhandbok

Alliance apotekene

Holtung A/S
Legemiddelinnkjepssamarbeid (LIS)
Norsk medisinaldepot ASA (NMD)

Senter for medisinsk metodevurdering, SINTEF
Unimed

NTNU, Medisin

Universitetet i Oslo, Medisinsk fakultet, Seksjon for
allmennmedisin

Folgende instanser ble gitt anledning til &8 kommen-
tere forslagene, men uten & avgi noen uttalelse:
Finansdepartementet

Nasjonalt folkehelseinstitutt (Folkehelseinstituttet)
Sosial- og helsedirektoratet

Statens legemiddelverk

Helse Nord RHF

Helse Midt-Norge RHF

Helse Ost RHF

Norsk Industriforening for Generiske Legemidler
(NIGEL)

Norsk Revmatikerforbund

Norges Astma og Allergiforbund

Landsforeningen for nyrepasienter og transplanter-
te

Farmasiforbundet

Norsk Institutt for apotekforskning

Apokjeden AS

Vitusapotek

Tambro Distribusjon

Universitetet 1 Bergen, Medisinsk fakultet
Universitetet i Oslo, Institutt for farmakoterapi
Universitetet i Oslo, Matematisk-naturvitenskape-
lig fakultet, Farmaseytisk institutt

Universitetet i Tromse, Medisinsk fakultet, Institutt
for farmasi
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Universitetet i Tromse, Medisinsk fakultet, Institutt
for samfunnsmedisin

Program for helseskonomi i Bergen

Sintef Unimed, Helsetjenesteforskning i Trond-
heim

Stiftelse for helseforskning (Heltef)

HERO/Senter for helseadministrasjon

Det ble satt en frist pa fire uker til fredag 14. mars
2003 for & avgi merknader til forslagene. Flere av
heringsinstansene uttrykte misneye med den for-
kortede heringsfristen. Den forkortede heringsfris-
ten ble begrunnet i at Stortinget ved behandlingen
av St. prp. nr. 1 (2002-2003) i november/desember
2003 ba Regjeringen sorge for at legemidlene Actos
og Avandia kan refunderes pa bla resept, om ned-
vendig ved bruk av refusjonskontrakt mellom sta-
ten og rettighetshaverne til legemidlene. Departe-
mentet har ensket § folge opp dette vedtaket si
snart som mulig ved 4 fremme lovendringsforslaget
denne sesjonen. Dersom Stortinget behandler for-
slaget i proposisjonen i varsesjonen 2003, kan dette
opplegget gjore det mulig at de to legemidlene kan
fores opp i blareseptlisten allerede fra 1. julii ar der-
som kontraktene knyttet til disse to legemidlene
blir av en slik karakter at refusjonsadgang kan gis
innenfor gjeldende budsjettrammer.

Det ble avholdt seerskilt heringsmete med Nor-
ges Diabetesforbund 1. april.

Proposisjonens forslag om hjemmel for gebyr
og avgift i forbindelse med salg av legemidler uten-
om apotek ble sendt pa hering 23. januar 2003, sam-
men med departementets forslag til forskrifter om
salg av visse legemidler utenom apotek. Folgende
heringsinstanser har fatt tilsendt dette forslaget:
Arbeids- og administrasjonsdepartementet
Barne- og familiedepartementet
Finansdepartementet
Justisdepartementet
Kommunal- og regionaldepartementet
Nearings- og handelsdepartementet
Forbrukerradet
Giftinformasjonssentralen
Konkurransetilsynet
Rikstrygdeverket
Sosial- og helsedirektoratet
Statens dyrehelsetilsyn
Statens Folkehelseinstitutt
Statens helsetilsyn
Statens legemiddelverk
Farmasiforbundet
Norges Apotekerforening
Norges Farmaceutiske Forening
Norske sykehusfarmaseyters forening
Sykehusapotekerne i Norge

Den norske laegeforening

Den norske tannlegeforening

Handels- og servicenazringens hovedorganisasjon
(HSH)

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon
Norske Homeopaters Landsforbund

Alliance Unichem Norge AS

Apokjeden AS

Holtung AS

Legemiddelgrossistforeningen (LGF)

Norsk Medisinaldepot ASA (NMD)

NMD Grossisthandel

Tamro Distribution AS

Vitusapotek

Legemiddelindustriforeningen (LMI)
Pharmacia Norge AS

Novartis Norge AS

Norsk Industriforening for Generiske legemidler
(NIGEL)
Legemiddelparallellimporterforeningen

Norges Colonialgrossisters Forbund
Bensinforhandlerenes Bransjeforening

COOP Norge

COOP NKL AB

Hakon Gruppen

Reitan Narvesen ASA

Norgesgruppen

Narvesen ASA

Mix Butikkene BA

Universitetet i Bergen, Det medisinske fakultet
Universitetet i Oslo, Det medisinske fakultet
Universitetet i Oslo, Farmaseytisk institutt
Universitetet i Oslo, Institutt for farmakoterapi
Universitetet i Tromse, Det medisinske fakultet
Universitetet i Tromse, Farmaseytisk institutt
Universitetet i Trondheim, Det medisinske fakultet
Bransjeradet for Naturmidler

Pharmagon AS

Norges naturmedisinsentral

Cederroth A/S

Mezina A/S

NaturGros AS

Pharma Nord Norge A/S

Sunkost AS

Validus Engros AS

Ewos AS

Horingsfristen for denne lovendringen knyttet til
avgift og gebyrer ble satt til torsdag 20. mars 2003.
Ved fristens utlep var det kommet inn heringssvar
fra felgende instanser:

Arbeids- og administrasjonsdepartementet
Bensinforhandlerenes Bransjeforening

COOP Norge

Forbrukerradet
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Hakon Gruppen Norges Colonialgrossisters Forbund
Holtung AS Norges Farmaceutiske Forening
Konkurransetilsynet Neaerings- og handelsdepartementet

Norges Apotekerforening Statens legemiddelverk
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2 Hjemmel for inngaelse av refusjonskontrakter

2.1 Innledning

2.1.1 Bakgrunnen for forslaget

I St. prp. nr. 1 (2002-2003) omtales legemidlene Ac-
tos og Avandia. Disse benyttes i behandlingen av
diabetes type 2. Omtalen i proposisjonen har sin
bakgrunn i at Statens legemiddelverk i 2002 vurder-
te opptak pa legemiddellisten for ovennevnte lege-
midler. Legemiddelverket fant at dersom legemid-
lene blir brukt i stedet for insulin, vil utgiftene for
folketrygden ikke endre seg. Dersom Actos og Av-
andia imidlertid blir benyttet i stedet for annen pe-
roral behandling (medisininntak via munnen), vil
folketrygdens utgifter til legemiddelrefusjoner oke
betydelig, uten at det er dokumentert en behand-
lingsmessig mereffekt som kan forsvare utgiftsek-
ningen.

P4 denne bakgrunn anbefalte Legemiddelver-
ket refusjon for Actos og Avandia forutsatt at tradi-
sjonell kombinasjonsbehandling ikke gir pasienten
nedvendig sykdomskontroll. I denne forbindelse
foreslo Statens legemiddelverk refusjonsvilkar for &
sikre at forskrivning av legemidlene pé bla resept
kun skjer i forhold til den pasientgruppen som har
behov for den mer kostbare behandlingen med Ac-
tos eller Avandia.

Til tross for Statens legemiddelverks positive
tilrdding var departementet ikke innstilt pa a fore
disse legemidlene opp pa legemiddellisten knyttet
til blareseptforskriften § 9. Begrunnelsen for dette
var dels at det kun er en liten andel av diabetikerne
som ville ha behov for disse legemidlene, og dels at
det med dagens virkemidler er vanskelig 4 avgren-
se Dblareseptforskrivningen til den begrensede
gruppen som Legemiddelverket mener ber fa lege-
midlene péd bla resept. Uten en avgrensning som
fungerer effektivt i praksis, ville man etter departe-
mentets syn risikere en terapeutisk ubegrunnet
overgang fra de billigere og etablerte behandlinge-
ne til nye og dyrere legemidler. Ogsa generelt er
det etter departementets syn et betydelig problem i
forvaltningen av blareseptordningen at nye og dyre-
re legemidler avlgser gamle og velprevde alternati-
ver ved behandlingen av pasientgrupper, uten at
det er dokumentert at bruken av de nye og dyrere
legemidlene gir noen terapeutisk mereffekt eller
feerre bivirkninger.

Departementet signaliserte i St. prp. nr 1 (2002—
2003) at det skulle arbeides videre med & etablere
rutiner som i sterre grad sikrer at blareseptfor-
skrivningen faktisk begrenses til de brukergrupper
som Legemiddelverket mener bor fa legemidlene
pa bla resept. Departementet antydet at et aktuelt
alternativ ville veere & inngé forpliktende avtaler
med produsentene, der produsentene far et ansvar
for & se til at refusjonsvilkarene etterleves.

I B.innst.S.nr.11 (2002-2003), under omtalen av
kapittel 2751 post 70, fremmet komiteens flertall
folgende forslag:

«Stortinget ber Regjeringen serge for at medisi-
nene Actos og Avandia kan refunderes pa bla
resept etter forskriftens § 9 til de pasienter og
etter de kriterier som Legemiddelverket har fo-
reslatt. Regjeringen bes fremlegge om nedven-
dig forslag til nedvendig hjemmel for a4 oppna
dette gjennom refusjonskontrakt».

Forslaget ble vedtatt. Hoveddelen av denne pro-
posisjonen er et ledd i oppfelgingen av dette vedta-
ket.

2.1.2 Behovet for seerskilt hjemmel i lov

Helsedepartementet har i trdd med Stortingets ved-
tak neye vurdert om det er nedvendig med seerskilt
hjemmel i lov for & inngé en refusjonskontrakt mel-
lom staten og legemiddelfirmaer.

Det eksisterer i dag ikke noen uttrykkelig hjem-
mel i lov eller forskrift til ved enkeltvedtak & paleg-
ge rettighetshaveren en lgsning hvor vedkommen-
de far byrder som eksempelvis at deler av refu-
sjonskostnadene belastes rettighetshaveren. En
slik plikt som en eventuell deling av utgiftene forut-
setter, vil kunne f3 store skonomiske konsekvenser
for rettighetshaveren.

Et annet spersmal er om det til tross for den
manglende hjemmelen til 4 fatte slike enkeltvedtak,
er mulig & inngd en avtale med rettighetshaveren
om det samme. I utgangspunktet har staten mulig-
het til 4 inngé en avtale pa privatrettslig grunnlag. I
denne forbindelse kan imidlertid ikke en avtale fullt
ut likestilles med alminnelige privatrettslige avta-
ler. Bakgrunnen for dette er at staten benytter sin
offentlige myndighet til & innvilge refusjon som byt-
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temiddel for & oppna noe som ikke kan oppnis

gjennom enkeltvedtak.

Likevel vil det uten seerskilt hjemmel i lov vaere
mulig 4 inngd en slik bytteavtale. Imidlertid méa det
stilles krav til avtalens innhold. Disse kravene har
forst og fremst sitt utspring i behovet for a forhin-
dre maktmisbruk. I juridisk teori er dette forholdet
viet spesiell oppmerksomhet, og det henvises til al-
minnelige ulovfestet rett pd omradet (teori og retts-
praksis). I tillegg kan generalklausulen mot urime-
lige avtaler i avtaleloven § 36 kunne tenkes anfert
av legemidlenes rettighetshavere. Folgende vil sta
sentralt nar avtalen skal vurderes i forhold til denne
bestemmelsen:

—  Ytelser som motparten har rettskrav pé a fa, kan
det ikke kreves motytelser for.

— De fordelene som staten oppndr, ma sti i saklig
sammenheng med det som er folketrygdlovens
formal (refusjon for viktige legemidler og ut-
giftskontroll).

— Avtalen ma ikke vaere sterkt urimelig for rettig-
hetshaveren.

En avtale som palegger rettighetshaveren hele den
okonomiske risikoen for at pasientpopulasjonen
overstiger det som er lagt til grunn som kriterium
for refusjon, vil kunne regnes som urimelig. Rettig-
hetshaveren far i realiteten valget mellom ingen re-
fusjon eller refusjon pa strenge vilkar. Det oppstér
da en pressituasjon som domstolene vil vurdere
neye. Seker vil ogsid kunne ha sma muligheter til &
forutberegne sin rettsstilling ved at det kan veere
usikkert hvor mye legemidlet vil selge. De gkono-
miske konsekvensene er derfor lite oversiktlige,
noe som ofte tas til inntekt for at det vil vaere urime-
lig & gjennomfere en avtale. Rettighetshaveren vil
gjennom sin markedsfering bare ha indirekte mu-
lighet til &4 pavirke legemiddelsalget. Denne be-
grensede mulighet for kontroll vil styrke argumen-
tet om urimelighet. Dette tilsier at en avtale om at
rettighetshaveren skal dekke utgiftene fullt ut for
refusjon av legemiddelsalg som overstiger Lege-
middelverkets salgsestimater, etter omstendighete-
ne kunne tenkes a bli kjent ugyldig av en domstol
med henvisning til manglende lovhjemmel.

P4 denne bakgrunn legger departementet til
grunn som et klart utgangspunkt at det er nedven-
dig med hjemmel i lov for & inng4 avtale med lege-
middelprodusenter om at disse, gitt offentlig refu-
sjon for legemidlet, méa forplikte seg til & péta seg
byrder som for eksempel 4 dekke hele eller deler
av legemiddelutgiftene hvis salget overstiger det
avtalte estimatet.

2.1.3 Refusjonskontrakter i andre land

Flere land har &pnet for og benytter refusjonskon-
trakter. Finansiering av helsetjenester avviker i de
forskjellige landene. Dette medferer at deres bruk
av refusjonskontrakter som virkemiddel ikke ned-
vendigvis kan overfores til norske forhold. Norge
kan imidlertid ta leerdom av andre lands erfaringer i
utviklingen av et system for pris-volum kontrakter
som passer for Norge.

Frankrikes system for prisfastsettelse, som er
basert pa en avtale (accord cadre) inngétt mellom
staten og legemiddelindustrien, erstattet i 1994
prisregulering av staten (denne avtalen hadde veert
virksom i 25 ar). I accord cadre forplikter produsen-
tene seg til 4 begrense sine markedsferingsutgifter
og 4 informere leger om rasjonell bruk av det aktu-
elle legemidlet. Denne frivillige restriksjon for lege-
middelindustrien er en betingelse for & fa selge til
en heyere pris. Ethvert brudd pa avtalen fra lege-
middelindustrien sin side vil medfere at staten fast-
setter pris slik det ble gjort for 1994, dvs. at prisene
settes ned. Prisene pa refunderte legemidler kan ik-
ke endres uten godkjennelse fra CEM (Economic
Pharmaceutical Committee). Prisen kan kreves satt
ned dersom salg av et legemiddel overstiger volum
fastsatt i en pris-volum avtale.

1 Osterrike ble et nytt pris- og refusjonssystem
introdusert i 1998. Dette erstattet priskontroll med
prisforhandlinger med pris-volum avtaler og ned-
satt pris ved volum over kontraktfestet volum. God-
kjennelse av myndighetene er ikke lenger pékre-
vet. Produsenten foreslar en pris for «Krankenkas-
sen» (helseforsikringsforetak), og overleverer do-
kumentasjon for dette. De to partene vil komme til
enighet om pris og hvordan prisen skal settes ned
dersom kontraktfestet volum overstiges. Produktet
vil deretter fores opp pa refusjonslisten. Eventuelle
tilbakebetalinger vil skje i form av nedsatte priser
eller en sats for tilbakebetaling, avhengig av antall
solgte pakninger

I Australia anbefaler Pharmaceutical Benefits
Advisory Committee (PBPA) i skende grad bruk av
pris-volum avtaler (enhetspriser avtar med skende
volum). Pharmaceutical Benefits Pricing Authority
anbefaler i noen tilfeller bruk av pris-volum avtaler,
spesielt i de tilfellene der enhetsprisene er hoye og
det er potensiale for signifikante volum eller i tilfel-
ler der det er usikkerhet knyttet til fremtidige vo-
lum. Slike avtaler er forhandlet nar det er potensia-
le for ekning av volum som en folge av indikasjons-
utvidelser. Pharmaceutical Benefits Pricing Autho-
rity kan vurdere mer fleksible avtaler fra sak til sak.
I noen tilfeller kan et produkt vurderes som kost-
nadseffektivt for en begrenset pasientgruppe, men
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ikke-kostnadseffektivt for hele pasientgruppen.
Salg utover den bestemte pasientgruppen vurderes
som mindre kostnadseffektivt og refunderes derfor
til en lavere pris. New Zealand benytter seg av pris-
volum kontrakter som likner pa de som gjennomfe-
res av Australia.

Danmark har en ordning som er mindre bin-
dende enn det en refusjonskontrakt vil veere. Refu-
sjon innvilges pa grunnlag av et anslatt antall pasi-
enter, og salgsutviklingen overvikes. Dersom salg
av det aktuelle legemidlet overstiger anslatt pasien-
tantall, kan legemidlet tas av refusjon. I praksis er
det en rekke betenkeligheter knyttet til 4 ta et re-
fundert legemiddel fra en allerede etablert gruppe
brukere. En mindre inngripende mate & ta et prepa-
rat av pliktmessig refusjon, vil vaere & stanse tilbu-
det pa § 9 kun for nye pasienter.

I mars 1994 ble det i Belgia vedtatt en ny lov
som gjer det mulig for firmaene & forhandle pris-vo-
lum kontrakter for innovative produkter. Imple-
menteringen er imidlertid noe forsinket da lege-
middelindustrien og forsikringsselskapene ikke er
enige i hvordan man Kklassifiserer produkter som
innovative. Regjeringen har lovet at det i fremtiden
vil bli benyttet pris-volum kontrakter mer rutine-
messig for nye og dyre produkter.

2.2 Behovet for refusjonskontrakter

2.2.1 Hensynet til & malrette

blareseptordningen

Det er flere grunner til at det er behov for en mer
malrettet forvaltning av medisiner pa bla resept.
For det forste observerer man at medisiner i visse
tilfeller forskrives i et sterre omfang enn det som er
medisinsk og samfunnsekonomisk rasjonelt, i et
omfang sterre enn det som ble lagt til grunn nar re-
fusjon ble innvilget.

Nye og som regel dyrere legemidler kan pa den
ene siden gi bedre effekt eller faerre bivirkninger
enn eldre medisiner. De kan derfor representere et
viktig tilskudd til behandling av pasienter som ikke
far tilstrekkelig effekt eller som far uakseptable bi-
virkninger av eldre legemidler. Men pa den annen
side vil en stor andel av pasientgruppen kunne be-
handles adekvat med eldre og billigere legemidler
som allerede refunderes. Erfaringene viser at nar et
legemiddel som representerer en slik forbedring
innvilges refusjon, vil en stor del av de eksisterende
pasientene fa forskrevet det nye alternativet eller at
gammel velprovd og rimelig behandling ikke en-
gang preves ut pd nye pasienter.

Statens legemiddelverk har ved flere anlednin-

ger i forbindelse med seknad om refusjon kunnet
identifisere en begrenset pasientgruppe som péa
bakgrunn av manglende effekt eller uakseptable bi-
virkninger av eksisterende behandling, vil veere ak-
tuelle for nye legemidler. For denne gruppen pasi-
enter kan merkostnaden ved bruk sta i forhold til
ekstra effekt, feerre bivirkninger eller bidra med
innsparinger i form av redusert bruk av tilleggsme-
dikamenter, feerre sykehusinnleggelser osv. Der-
som hele pasientgruppen imidlertid bytter fra eld-
re, rimeligere legemidler og behandles med det
nye og dyrere alternativet, kan bildet endres og den
totale kostnad i forhold til effekt og bivirkninger
kan medfere at legemidlet samlet sett ikke er kost-
nadseffektivt.

En annen grunn til at et legemiddel i ettertid
kan fremvise manglende kostnadseffektivitet er at
pasientantallet i refusjonsseknaden kan ha veert an-
slatt for lavt. Legemiddelfirmaet skal i sin seknad
om refusjon for et legemiddel ansli pasientantall.
Dette anslaget er i mange tilfeller lavere enn hva
faktisk forskrivning viser seg a bli. Ved seknad-
stidspunktet eksisterer det en del usikkerhet knyt-
tet til fremtidig bruk. I slike tilfeller er det staten,
som «Kjoper» av legemidler, som blir sittende med
hele risikoen for merutgifter som felge av denne
usikkerheten.

For 4 imetegd disse utfordringene i dag, utar-
beider Legemiddelverket i mange enkeltsaker vil-
kér for forskrivning av legemidlet pa bla resept i
forbindelse med godkjenning for refusjon. Disse re-
fusjonsvilkirene skal vaere en veiledning til legene
om hvilke pasienter som kan fi den aktuelle be-
handlingen finansiert av folketrygden. Vilkarene er
utarbeidet pa grunnlag av dokumentasjon gjennom
kliniske studier, ekspertuttalelser og studier av
kostnadseffektivitet. Dokumentasjonen er ment &
sikre at refusjonsadgangen forbeholdes de pasien-
ter som vil kunne ha ekstra effekt eller ferre bivirk-
ninger, som forsvarer de ekstra kostnadene. Pasi-
enter som ikke oppfyller vilkirene, skal kunne be-
handles adekvat med andre medikamenter.

Det er altsé legene som er «dervoktere» og har
ansvaret for & sette pasientene pa riktig behandling,
ogsa 1 forhold til Legemiddelverkets kriterier og
vurdering av kostnadseffektivitet. Informasjonstil-
fanget bidrar til at denne «dervokterfunksjonen»
trolig ikke alltid gir den effekt myndighetene opp-
rinnelig hadde lagt til grunn. Leger far mye av sin
legemiddelinformasjon fra legemiddelindustrien.
Myndighetene har et stort forbedringspotensiale
nar det gjelder a informere om refusjonsvilkér, men
vil neppe noen gang kunne bruke like mye ressur-
ser pa informasjon som legemiddelindustrien bru-
ker pad markedsferingen av sine produkter. Lege-
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middelindustrien har i dag ingen interesse av a pre-
sentere de myndighetsfastsatte vilkarene, siden
disse kan begrense forskrivningen, noe som igjen
medferer redusert salgsvolum. En forskrivning
utenfor de fastlagte vilkdrene har normalt ikke
medfert noen konsekvenser for legen, ettersom
dette til na ikke har blitt avdekket og sanksjonert av
myndighetene. Leger har derfor ikke sterke insen-
tiver til & gjore seg kjent med og folge Legemiddel-
verkets vilkar i sin forskrivning pa folketrygdens
regning.

En folge av naveerende praksis er at staten bze-
rer hele den ekonomiske risikoen knyttet til en
sterre forskrivning enn hva som er lagt til grunn i
vurderingen av legemidlets kostnadseffektivitet og
anslatt faktisk bruk. Dersom et legemiddel forskri-
ves til hele pasientpopulasjonen istedenfor til den
gruppen som er begrenset av vilkdrene, vil statens
utgifter oke og legemiddelindustrien vil erfare okt
inntjening, mens ekstra helseeffekt/feerre bivirk-
ninger ikke vil st i et rimelig forhold til merutgifte-
ne.

Legemiddelindustrien legger som nevnt over
ofte en begrenset pasientgruppe til grunn for pavist
kostnadseffektivitet i sine seknader om refusjon.
Det vil veere rimelig at legemiddelindustrien er
med pé 4 dele merutgiftene, dersom det viser seg at
forutsetningene for refusjon i ettertid ikke viser seg
a bli oppfylt. Det er i forste rekke industriens sen-
trale rolle i pavirkningen av legers forskrivning
som gjer dette rimelig.

En mulig lesning for 4 begrense forskrivning ut-
over de bestemte vilkdrene, kan veere at staten inn-
géar refusjonskontrakter med legemidlets rettig-
hetshaver. En slik kontrakt vil f.eks kunne innehol-
de beskrivelse av pasientgruppen (diagnose og an-
tall) som skal kunne fi forskrevet preparatet pa bla
resept. Kontrakten og overholdelse av denne vil
vaere vilkér for refusjon. Rettighetshaveren forplik-
ter seg i kontrakten til & tilstrebe at blareseptfor-
skrivningen kun retter seg mot den pasientgruppen
i det antall som er beskrevet i kontrakten. Ved &
innfere refusjonskontrakter vil risiko for utgifter ut
over det budsjetterte, som i dagens praksis kun til-
legges staten, deles med legemiddelindustrien. Det
vil imidlertid som hovedregel vaere urimelig 4 over-
fore hele risikoen til legemiddelindustrien. Refu-
sjonskontrakter kan vere et virkemiddel for & an-
svarliggjere og overfore en del av risikoen for ikke-
budsjettert kostnadsvekst til legemiddelindustrien.

2.2.2 Heringsinstansenes syn

Akterene i legemiddelmarkedet og pasientenes or-
ganisasjoner er gjennomgéaende negative eller

skeptiske til forslaget. Norges Apotekerforening ut-
taler folgende:

«NAF er imidlertid skeptisk til at det innferes et
nytt prinsipp innen refusjonsordningen i Norge
basert pd en konkret enkeltsak. NAF er tvilende
til om det skisserte forslaget med refusjonskon-
trakter er den beste maten & lose problemet pa.
Det er Kklare prinsipielle betenkeligheter ved
forslaget. Det kan videre reises sporsmal ved
om den gnskede effekten vil bli oppnadd. Vikti-
ge sporsmal er etter NAFs mening ikke godt
nok belyst i heringsnotatet.»

Norges Farmaceutiske Forening uttaler:

«Norges Farmaceutiske Forening er i tvil om
hensiktsmessigheten i det opplegget som fore-
slas. Nar det gjelder volumet av et produkts om-
setning, bestemmes dette i stor grad av legene,
slik at tiltaket delvis rammer feil adressat. Etter
var oppfatning burde det derfor heller, eventu-
eltitillegg, innferes en ordning med datasperre
knyttet til de ulike refusjonspunkter. P4 denne
maéten vil myndighetene ogsé ha et bedre verk-
tey med hensyn til 4 kontrollere forskrivningen.
Etter var erfaring er det ganske utbredt at leger
forespor farmasgyter hvilket punkt ett bestemt
legemiddel kan forskrives under, hvilket indike-
rer en stor grad av kreativitet med hensyn til 4
oppné refusjon for den behandlingen som er
valgt.»

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon utta-
ler:

«FFO har forstaelse for myndighetenes behov
for & holde kontroll med legemiddelomsetnin-
gen pa blaresept, og at riktige medisiner blir
forskrevet til rett person. Det er legene som fo-
reskriver medisin pa bakgrunn av diagnose og
medisinske indikasjoner i samrad med pasien-
ten. Det vil sdledes vaere urimelig dersom pro-
dusenten skal dekke kostnadene ved at legen
foreskriver et medikament som inngér i en ord-
ning om refusjonskontrakt som har overskredet
det fastsatte omsetningsvolum. En kan ikke be-
laste produsentene for en ordning de ikke har
direkte kontroll med.»

Norges Diabetesforbund stiller seg bak inten-
sjonen i forslaget, og uttaler:

«Norges Diabetesforbund stiller seg bak inten-
sjonen i dokumentet. Man ma tilstrebe best mu-
lig behandling og best mulig kvalitet til lavest
mulig pris. Det er ikke gunstig med et system
der legemiddelindustrien far for stort spillerom
til markedsfering av sine produkter, og pa den
maten vri terapi bort fra det som medisinsk og
okonomisk ville veert de beste valgene. Informa-
sjon, kursvirksomhet, deltakelse pa vitenskape-
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lige kongresser osv. mi i stoerre grad organise-
res og finansieres av andre akterer, slik som
Universiteter, helseregioner, legemiddelverket
OSV.»

Imidlertid stiller Norges Diabetesforbund seg

skeptisk til bruk av refusjonskontrakter:

«Refusjonskontrakter er etter Norges Diabetes-
forbunds syn galt virkemiddel. Bruk av refu-
sjonskontrakter skaper meget vanskelige ar-
beidsforhold for farmaseytisk industri, og kan i
verste fall medfere at verdifulle legemidler ikke
vil bli markedsfert i Norge.»

Norsk Psoriasisforbund har vansker med a se det

umiddelbare behovet for nye reguleringer, og utta-

«NPF har forstéelse for at regjeringen ensker
kostnadseffektiv bruk av legemidler da ca 2/3
av kostnadene til legemidler finansieres av sta-
ten. Ny statistikk fra LMI viser imidlertid at i
OECD sammenheng ligger Norge i nedre sjikt
hva gjelder legemiddelomsetning maélt i DDD.
Statistikken viser ogsa at Norge sammen med
Nederland har de laveste legemiddelutgiftene i
OECD malt mot BNP - dvs 0,8 pst. Statistikken
viser ogsa at Norge ligger sveert lavt nar det
gjelder kostnader til legemidler som andel av de
samlede helseutgifter. Norsk Psoriasisforbund
kan pd denne bakgrunn ikke forstd at man
umiddelbart skulle ha et behov for & lage nye lo-
ver og ordninger som vil kunne fi som konse-
kvens at det vil bli enda vanskeligere for norske
pasienter med kroniske lidelser & fa tilgang til
nye og innovative legemidler. Slike legemidler
vil kunne bedre bade livskvaliteten og den sam-
funnsmessige og evt. yrkesmessige produktivi-
tet for brukerne av slike medikamenter. Nar
myndighetene vurderer et legemiddels kost-
nadseffektivitet er det ikke tilstrekkelig 4 male
de direkte kostnadene opp mot eldre legemid-
ler. Man ma ogsa vurdere dette i en videre sam-
funnsmessig og livskvalitetsmessig sammen-
heng.»

Legemiddelindustriforeningen mener at tiltaket

strider bade mot avtaleloven § 36 og strider i tillegg
med folketrygdens finansieringsansvar. De skriver:

«Kjernen i systemet er at en tredjepart (lege-
middelindustrien) blir palagt et finansielt med-
ansvar for noe en annen part (legene) gjor, og
som tredjeparten ikke kan kontrollere. Det er
grunnleggende urimelig at legemiddelprodu-
senten skal matte sti ansvarlig for legens for-
skrivninger. (..) Forslaget om refusjonskon-
trakter innebeerer at folketrygdens finansie-
ringsansvar delprivatiseres. Dette skjer ved at
private akterer fir et ansvar for & dekke folke-
trygdens lovpalagte plikt til refusjon nar flere

enn en pa forhand definert kvote av pasienter
har fatt legemidlet pa bla resept. Dette er et helt
nytt prinsipp som etter LMIs syn bryter med
det bzerende prinsippet i norsk legemiddelpoli-
tikk, om at det er det offentlige som skal finansi-
ere velferdsordningene. (...) Departementet har
ikke diskutert hvordan en slik privatisering vil
kunne pavirke tilgangen til nye legemidler i bla-
reseptordningen. Dersom produsentene fir et
ansvar for 4 dekke folketrygdens utgifter, vil
dette kunne avholde firmaene fra & seke refu-
sjon, eventuelt pavirke et legemiddels tilstede-
veerelse pé et lite marked der det medisinske
behovet for legemidlet som legens forskrivning
avspeiler kan medfere et skonomisk tap for fir-
maet. Konsekvensene av dette kan bli et vesent-
lig darligere reelt tilbud av nye legemidler i
Norge.»

Legemiddelindustriforeningen skriver videre:

«Legemidler star for 4 pst. av folketrygdens ut-
gifter, og er med det blant de mindre postene til
Rikstrygdeverket. For den enkelte produsent vil
imidlertid de finansielle tapene ved 4 métte dek-
ke statens utgifter til medisin fort kunne bli sto-
re. Omkostningene ved en privatisering vil der-
for fort kunne bli uoversiktlige. LMI synes at
man som et minimum hadde dreftet slike pro-
blemstillinger inngdende for man med forkortet
heringsfrist foreslar et slikt virkemiddel i all
hast. Det legemiddelpolitikken i Norge trenger
na er etter var mening ikke flere hasteforslag
med konsekvenser som ikke ses i sammenheng
med andre virkemidler. Mer enn noen gang ek-
semplifiserer forslaget om refusjonskontrakter
behovet for & se legemiddelpolitikken i en stor-
re sammenheng. Helhetlige betraktninger glim-
rer med sitt fraveer i det foreliggende herings-
notatet. Bade prinsippet om privatisering av fol-
ketrygdens finansieringsansvar og prinsippet
om at det skal formuleres bestemte kvoter for
refusjon, burde etter LMIs mening ha veert
gjenstand for en langt bredere debatt enn hva
som her har veert tilfellet.»

Om produsentenes egen rolle i forbindelse med

distribusjon av refusjonsvilkar, uttaler Legemidde-
lindustriforeningen folgende:

«LMI finner det ikke unaturlig at legemiddel-
produsentene palegges & informere bedre om
refusjonskriteriene og er dpen for at det foretas
endringer i reklamebestemmelsene i legemid-
delforskriften. Hiemmel for & foreta de nedven-
dige endringer i legemiddelforskriften ma alle-
rede antas & foreligge i legemiddelloven av 1992
§ 19 annet ledd. Som tidligere nevnt vil nye me-
disinske funn kunne fore til at et legemiddel far
en bredere anvendelse enn hva man antok péa
tidspunktene for refusjonsgodkjenning. Lege-
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middelprodusenten vil ofte vaere den forste som
far kjennskap til slik ny kunnskap om sitt eget
legemiddel. I slike tilfeller ber legemiddelpro-
dusenten bli palagt & varsle Legemiddelverket
om endringer som kan pavirke pasientgrunnla-
get».

Legemiddelindustriforeningen er altsd ikke

imot at legemiddelprodusentene far bestemte pa-
legg om informasjon om refusjonsbetingelser:

«Selv om Legemiddelindustriforeningen mener
man ber kunne vurdere 4 gi produsentene en
mer aktiv rolle knyttet til informasjon om refu-
sjonsvilkar, peker Legemiddelindustriforenin-
gen pa at informasjon om refusjonsvikarene i
hoyeste grad ber veere myndighetenes ansvar,
og etterlyser en mer offensiv informasjonsvirk-
somhet fra staten».

Alliance apotekene uttaler:

«Alliance apotekene har ikke prinsipielle motfo-
restillinger mot refusjonskontrakter som et mu-
lig virkemiddel i kostnadskontroll, og tiltak i
denne retning har var stette.»

system som bidrar til & minske en ukjent og
uberegnelig faktor som framtidig kostnad, vil
kunne ta mer hensyn til andre faktorer ved vur-
dering av hvilke medikamenter som skal gis re-
fusjon. Vi tror dette kan bidra til 4 ke treffsik-
kerheten pa hva som gir best effekt for pasiente-
ne.»

Helse Ser uttaler videre:

«En faktor som er lite vektlagt i heringsnotatet
er at leger ogsa blir utsatt for press fra pasienter
om i endre medikamenter. Pasientene er ofte
godt orienterte om nye medikamenter pa mar-
kedet. Vi tror derfor det er saerdeles viktig at in-
formasjon kommer til legene ogsa fra Statens
legemiddelverk, ikke bare fra legemiddelindu-
strien. Det betyr at det ma avsettes ressurser til
4 gjennomfoere tiltak heringsnotatet foreslar, at
informasjon om Kkriterier for refusjon, legemid-
delekonomi og rasjonell forskrivning tilkom-
mer legen. I tillegg ber det vurderes hvordan
pasienter og pasientforeninger kan informeres
om Kkriteriene for refusjon.»

Konkurransetilsynet uttaler folgende om beho-

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon mener
man ber benytte andre virkemidler enn refusjons-
kontrakter, og uttaler folgende:

vet for refusjonskontrakter:

«Konkurransetilsynet ser at det er et behov hos
helsemyndighetene for mer forutsigbarhet i re-

«FFO vil foresla at det innferes strengere mar-
kedsforingsregler for legemiddelindustrien.
Det beor palegges industrien & gi nektern og
adekvat informasjon til legene om hvilken pasi-
entgruppe/diagnose de enkelte preparater er
beregnet for. FFO tror at industrien ma paleg-
ges et slikt ansvar, og at det i denne sammen-
heng mé veaere mulighet for sanksjoner dersom
palegget ikke tas til folge av den enkelte pasi-
ent»

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke tilkjen-

negir syn i samme retning, og uttaler:

«LHL vil papeke nedvendigheten av at legemid-
delindustrien generelt ma vise vilje til 4 ta sitt
ansvar alvorlig nar det gjelder & formidle balans-
ert og korrekt informasjon overfor legene. Her
mener vi det ma kunne innferes strengere reg-
ler for industriens informasjons- og markedsfo-
ringsvirksomhet. Legene pa sin side ma etterle-
ve Legemiddelverkets kriterier og vilkar.»

Hos offentlige myndigheter, i helseforetak og i

akademiske miljoer, er det storre stotte til forsla-
get. Helse Ser er blant de som stiller seg positiv til
forslaget, og uttaler:

«Helse Ser stotter forslaget til lovendring. Mu-
ligheten for & inngd refusjonskontrakt synes
som en fornuftig metode for & gjore fremtidige
kostnader av et legemiddel mer beregnelige. Et

fusjonsutgiftene, og har derfor forstaelse for at
denne typen kontrakter er enskelig. Slik tilsy-
net ser det, kan kontraktene med sitt krav om
kostnadseffektivitet fore til lavere pris og bedre
kvalitet pa en del legemidler».

Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet

(NTNU) uttaler:

«Lovforslaget som er sendt til hering virker
gjennomtenkt og rasjonelt, og kan apne for en
utvikling som kan gi reduksjon i prisene pa le-
gemidler.»

Universitetet i Oslo uttaler:

«Generelt sett deler vi departementets situa-
sjonsbeskrivelse av utviklingen pa det norske
legemiddelmarkedet. Vi stiller oss imidlertid
noe tvilende til om departementets «resept» til
losning pa de skisserte problemer vil veere virk-
som. Var tilbakemelding er derfor at vi langt pa
vei stiller oss noe tvilende til om man ved hjelp
av de foreslatte tiltakene vil kunne oppna at man
far kontroll med legemiddelforskrivningen og
dermed legemiddelutgiftene. Vi ser ogsa for oss
at de foreslatte tiltakene vil kunne ha som uens-
ket «bivirkning» at det oppstar mye «stoy» i
markedet og at det kan utvikles uheldige «alli-
anser» mellom legemiddelindustrien og prakti-
serende leger — med felles front mot «myndig-
hetenes angrep pa den frie forskrivningsrett».
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Blareseptordningen er i kontinuerlig utvikling.
Legeforeningen stiller spersmalstegn ved om refu-
sjonskontrakter er det rette virkemiddel, og uttaler:

«Legeforeningen er enig i at det mé arbeides for
at de offentlige utgifter knyttet til blareseptord-
ningen holdes pé et fornuftig niva, samt at mid-
lene kommer til anvendelse som forutsatt. Le-
geforeningen kan imidlertid ikke se at det fore-
slatte tiltak vil fere til en slik forbedret kon-
troll».

2.2.3 Departementets vurdering

Béade myndighetene og legemiddelindustrien kan
pavirke legenes forskrivning. Myndighetene kan
pavirke ved lovgivning og informasjon. Legemidde-
lindustrien pavirker ved sin markedsfering. Siden
begge parter kan pévirke legenes forskrivning, kan
det veere rimelig at kostnaden ved forskrivning ut
over refusjonsvilkarene deles mellom myndighete-
ne ved folketrygden og legemiddelindustrien etter
en narmere avtalt fordelingsnekkel i en refusjons-
kontrakt.

Farmaseytisk industri besitter store markedsfo-
ringsressurser, bade finansielt og personellmessig.
Dette er naturlig, da de lever av sitt salg, og saledes
ma jobbe for 4 fremme salg. Det anslas at industri-
en bruker ca 1 mrd kr pr ar i Norge pa markedsfo-
ring. Anslaget er selvsagt beheftet med en del usik-
kerhet, men det kan ikke veere tvil om at industrien
markedsferer fordi markedsferingen endrer lege-
nes forskrivning, og at legemiddelindustrien sa vel
finansielt som personalmessig besitter langt storre
ressurser til & pavirke legenes forskrivning enn
myndighetene.

Offentlige myndigheter og farmaseytisk indu-
stri har til dels motstridende interesser. Folketryg-
den ma forseke 4 avgrense utgiftene til de malgrup-
per som er bestemt fra politisk hold ut fra helhets-
betraktninger rundt effektiv ressursbruk, mens far-
maseytisk industri vil fremme salg sa langt det er
faglig forsvarlig. Dermed har farmaseytisk industri
ikke insentiver til & markedsfere refusjonsvilkarene
som settes, mens folketrygden er langt darligere
rustet enn industrien til & opplyse om refusjonsvil-
kéarene.

Blareseptordningen er i kontinuerlig utvikling. I
enkelte tilfeller opprettes nye bokstaver i blaresept-
forskriften for 4 gi hjemmelsgrunnlag for & gi refu-
sjon til et nytt legemiddel. I andre tilfeller opprettes
et nytt sykdomspunkt, slik at det kan ytes stonad til
legemidler til bruk mot sykdommer som det ellers
ikke ville veert hjemmel til & yte stonad til. Det er vi-
dere vanlig 4 fastsette refusjonsvilkar i tilfeller der

bade legemiddelgruppe (bokstav) og sykdoms-
gruppe (punkt) allerede er etablert.

Refusjonskontraktene vil vaere et verktey i ar-
beidet med & malrette blareseptordningen, slik at
tilbudet kan styrkes uten tilforsel av flere ressurser.
Refusjonskontraktene vil bidra til at farmaseytisk
industri og folketrygden i sterre grad far sammen-
fallende interesser. Pa den maten vil ogsa folketryg-
den kunne nyte godt av det store og velfungerende
markedsferingsapparatet farmaseytisk industri har
til disposisjon, ved at industrien benytter sitt mar-
kedsferingsapparat til ogsa & informere om rasjo-
nell legemiddelbruk i en bredere forstand, herun-
der ogsa refusjonsvilkar.

Departementet avviser at fornuftig bruk av refu-
sjonskontrakter skal vere til hinder for at et godt
legemiddeltilbud nér ut til befolkningen. Legemid-
delindustriforeningens bekymring over at firmaer
vil unnlate & seke refusjon i frykt for & métte aksep-
tere redusert fortjeneste pa den andelen av salget
som skjer utenfor refusjonsvilkarene, kan bero pa
en forutsetning om at man systematisk underesti-
merer pasientanslaget i refusjonsseknaden, eventu-
elt at Legemiddelverket systematisk vil fastsette for
snevre refusjonsvilkér, eller at sanksjonene ved
kontraktsbrudd er for harde. Forstnevnte anforsel
ma anses d veere et argument for forslaget, idet
man med forslaget blant annet vil stimulere indu-
strien til ekstra grundighet i pasientanslaget. Der-
som sistnevnte eventualiteter inntreffer, vil indu-
strien kunne si nei til kontraktsforslaget, og der-
med ogsa avsta fra & fa sitt preparat fort opp i pre-
paratlisten knyttet til blareseptforskriften § 9. Der-
som man mener Legemiddelverket har begatt saks-
behandlingsfeil, eller pd annen méte handlet i strid
med gjeldende regelverk, kan dette paklages til de-
partementet eller bringes inn for domstolene.

Departementet legger til grunn at det er ned-
vendig & bruke flere virkemidler samtidig for 4 na
de refusjonspolitiske malene. Refusjonskontrakte-
ne er ett av flere virkemidler, som vil ha sitt spesiel-
le anvendelsesomrade. Slike kontrakter vil stimule-
re legemiddelindustrien til 4 serge for et bedre an-
slag pa pasientgrunnlag ved seknad om refusjon.
Videre vil de gi industrien insentiver til 4 tilpasse
sin markedsfering til refusjonsvilkirene. Departe-
mentet erkjenner at selv om industrien folger opp
sin del av ansvaret pa forbilledlig méte, kan det like-
vel hende at forskrivning pa bla resept ogsa skjer til
personer utenfor avtalt mélgruppe. I den grad dette
skjer som folge av at legene mer eller mindre be-
visst bryter refusjonsvilkirene, vil departementet
vurdere egnede tiltak ogsa overfor legene. Departe-
mentet legger ogsa til grunn at kontraktene vil in-
neholde bestemmelser for hvilke omstendigheter
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som gir grunnlag for & reforhandle kontraktene.
Hvis firmaene kan dokumentere god innsats pa in-
formasjonssiden, og kontraktsvilkirene likevel ik-
ke overholdes, kan det frita industrien for ansvar.

Departementet finner Legemiddelindustrifore-
ningen innspill knyttet til 4 palegge produsentene 4
informere om refusjonsvilkar interessant, samt de-
res forslag om 4 gi produsentene en plikt til & varsle
Legemiddelverket dersom de finner opplysninger
som tilsier et bredere bruksomride enn opprinne-
lig forutsatt. Funksjonshemmedes Fellesorganisa-
sjon malbaerer ogsa liknende lgsning. Departemen-
tet vil vurdere disse spersmalene, samt egnede for-
mer for mer offensiv informasjonsvirksomhet fra
statens side, naermere i tiden som kommer.

Selv om man har hjemmel til bruk av refusjons-
kontrakt, er ikke dette ensbetydende med at hjem-
melen vil benyttes i alle refusjonssaker. Hiemmelen
er mest aktuell for bruk i de sakene der risikoen for
forskrivning ut over refusjonsvilkarene er storst,
med dertil tilherende fare for ikke-forutsatt utgifts-
okning. Bruk av refusjonskontrakter i slike tilfeller
vil kunne lede til at det ikke blir behov for gkt be-
vilgning, jf. Actos og Avandia-saken, der usikkerhe-
ten om man treffer mélgruppen gjorde at departe-
mentet mente det var stor sannsynlighet for at til-
leggsbevilgning maétte til. En refusjonskontrakt re-
duserer denne faren, og eker sannsynligheten for
at forvaltningen kan avgjere saken selv, og pa den
maten serge for raskere refusjonsadgang.

Under de nye saksbehandlingsreglene i blare-
septsaker fastsettes en refusjonspris. Refusjonspri-
sen er den prisen folketrygden maksimalt er villig
til & betale for et legemiddel nar dette brukes av pa-
sienter som tilfredsstiller refusjonsvilkarene. Folke-
trygdens betalingsvillighet for pasienter som ikke
tilfredsstiller refusjonsvilkirene, er naturligvis lave-
re. Sett i dette perspektivet er det naturlig for folke-
trygden & kreve en lavere pris pd legemidlet nér
dette brukes utenfor refusjonsvilkarene. Dette gjel-
der enten den lavere prisen gir seg utslag i lavere
refusjonspris eller krav om tilbakebetaling. Den
opprinnelige refusjonsprisen vil selvsagt vaere ba-
sisprisen. Dersom forskrivningen avgrenses til pa-
sienter som tilfredsstiller vilkérene, slik som disse
er definert i kontrakt, vil folketrygden betale inntil
refusjonspris.

Departementet kan ikke se at forslaget rokker
ved folketrygdens finansieringsansvar, slik Lege-
middelindustriforeningen hevder. Rammene for fol-
ketrygdens finansieringsansvar for legemidler opp-
tatt i preparatlisten knyttet til blareseptforskriften
§9, bestemmes av refusjonsvilkiarene. Refusjons-
kontraktene begrenser ikke folketrygdens finansie-
ringsansvar innenfor disse rammene. Strengt tatt

har ikke folketrygden etter departementets vurde-
ring noe ansvar for forskrivning utenfor disse vilka-
rene. Forskrivning utenfor disse vilkdrene skal nor-
malt betales av andre enn trygden ved at hvit resept
benyttes i stedet for bla resept. Pa den annen side
ser departementet at det kan fremstid som urimelig
dersom folketrygden fullt ut velter kostnader som
overstiger trygdens finansieringsansvar pa andre,
uten at de som péferes disse kostnadene har hatt
full mulighet til & forhindre at kostnadene péalep i ut-
gangspunktet. Av den grunn er departementet inn-
stilt pa at man ut fra konkrete vurderinger ikke kre-
ver kompensert all forskrivning ut over refusjons-
vilkarene.

Norsk Psoriasisforbund tar statistikk over for-
bruk og omsetning av legemidler bade malt i verdi
og i definerte degndoser DDD, sé vel som i forhold
til bruttonasjonalprodukt og evrige helseutgifter, til
inntekt for at behovet for ytterligere reguleringer i
Norge er begrenset. Departementet deler ikke den-
ne vurderingen. Det er ingen malsetting & ha hey
legemiddelbruk, verken malt i verdi eller i definerte
degndoser (DDD). Det er ei heller et mal & ha haye
legemiddelutgifter, verken maélt mot bruttonasjo-
nalproduktet eller méalt mot evrige helsetjenester.
Det sentrale ma veere at man har et godt helsetil-
bud samlet sett. Effektiv ressursutnyttelse bedrer
muligheten for et enda bedre helsetilbud.

Departementet ser at ethvert tiltak vil kunne le-
de til uenskede tilpasninger, slik Universitetet i Os-
lo peker pa. Etter departementets syn kan ikke det-
te vaere til hinder for at man iverksetter tiltak. Det
sentrale méa vaere at de forventede fordeler ved til-
taket mer enn oppveier omfanget av uenskede til-
pasninger.

2.3 Kontraktenes formal og innhold

2.3.1
2.3.1.1

Refusjonskontraktene vil for det forste gi seker om
opptak av legemidler pé legemiddellisten et insen-
tiv til 4 informere forskriverne om de vilkér for refu-
sjon som er fastsatt. Ved at rettighetshaveren har
en pkonomisk risiko ved forskrivning av dennes le-
gemiddel til andre enn den pasientgruppen som
har effekt av den dyrere behandlingen, mé det an-
tas at markedsferingen av produktene bade blir i
samsvar med refusjonskriteriene og mer synlig
overfor forskrivere.

Videre vil bruk av refusjonskontrakter i sterre

Hgringsnotatets beskrivelse
Formal
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grad sikre at legemiddelindustrien foretar en grun-
dig vurdering av sannsynlig antall pasienter i bru-
kergruppen nar det sokes om pliktmessig refusjon.

2.3.1.2 Kontraktenes innhold

Kontraktene vil normalt inneholde opplysninger
om antall pasienter som forutsettes & skulle be-
handles pa trygdens regning, og hvilke utgifter det-
te vil pafere folketrygden.

Det vil normalt sekes om refusjon péa et relativt
tidlig tidspunkt i et legemiddels liv. Det vil derfor
veere onskelig & revurdere refusjonsstatus i forhold
til ny kunnskap og ny dokumentasjon om legemid-
let etter hvert som dette tilkommer. Dokumenta-
sjon for legemidlets effekt over tid kan vise seg &
vaere forskjellig fra hva som kunne dokumenteres
ved seknadstidspunktet. Det synes derfor riktig og
viktig at dokumentasjonen vurderes nar legemidlet
er benyttet i Kklinisk praksis en tid og bade erfa-
ringsgrunnlaget og tilgjengelig dokumentasjon er
bredere. Til kontrakten ber det derfor kunne knyt-
tes krav om at seker pa et senere tidspunkt skal
fremlegge ny dokumentasjon for legemidlets ef-
fekt, bivirkninger, dosering m.v. Det legges derfor
opp til at refusjonskontraktene og refusjonsvedta-
ket vil revurderes og deretter fastsettes pa nytt i
samsvar med den gkte kunnskapen om legemidlets
virkninger og kostnadseffektivitet.

Eksempelvis kan pasientantallet anslatt i kon-
trakten vise seg a veere feilaktig estimert. Dersom
mereffekt kan dokumenteres, kan det vaere aktuelt
med en endring av pasientantallet i kontrakten.
Dersom ny dokumentasjon ikke tilsier okt pasien-
tantall eller salg pa trygdens regning, og salget like-
vel har oversteget eller overstiger det kontraktsfes-
tede belop, oppstar krav om tilbakebetaling eller
annen form for sanksjon.

I kontrakten kan det videre inntas bestemmel-
ser om revurdering av refusjonsvedtaket dersom le-
gemiddelmarkedet endrer seg. Eksempler pa slike
endringer kan veere at det godkjennes nye legemid-
ler som dokumenterer et gunstigere kostnads-ef-
fektivitetsforhold, at alternative legemidler har fatt
redusert pris, eller at ny konkurranse oppstar pa
grunn av at gamle legemidler fir godkjent nye
bruksomrade.

2.3.1.3 Sanksjoner

Dersom det viser seg at folketrygdens utgifter over-
stiger det avtalefestede belep, vil sanksjoner kunne
iverksettes.

Et av formalene ved bruk av refusjonskontrak-
ter er & «gremerke» blareseptforskrivningen av le-
gemidlet til den pasientgruppen som Legemiddel-

verket har funnet at legemidlet fremstar som kost-
nadseffektivt for. Dette kan oppnés ved & la for om-
fattende forskrivning f4 konsekvenser for det aktu-
elle legemiddelfirma. Hvilke konsekvenser som er
hensiktsmessige ved kontraktsbrudd, og terskel-
verdier i den forbindelse, bor vurderes for kontrakt-
sinngéelsen og spesifiseres i kontrakten. Det kan
vaere forhold rundt de enkelte sakene som taler for
at sanksjonsutformingen kan avvike mellom kon-
trakter. Eksempler pad mulige losninger kan vaere:

— Legemiddelfirmaet palegges en omsetningsav-
gift for legemidlet. Avgiften er progressivt sti-
gende i takt med ekningen av salget utover kon-
traktfestet pasienttall. Dette vil sikre at rettig-
hetshaveren ved for omfattende salg utover vil-
kérene ikke vil tjene penger pa slikt salg, og
dermed ikke har insentiver til 4 promotere slikt
salg.

— Prisen for legemidlet settes ned for alt som for-
skrives utover kontraktfestet pasientantall eller
med en bestemt sats som eker med ekende for-
skrivning utover kontraktfestet pasientantall.

— Industrien forplikter seg til & betale tilbake en
pa forhand bestemt andel av omsetningen som
overstiger kontaktfestet pasientantall. En mulig
losning er at 50 pst. av statens utgifter til pasien-
ter utover det som er anslatt i kontrakten skal
tilbakebetales. Tilbakebetalingskravet kan oke
med okende ikke-kontraktsfestet blareseptfor-
skrivning.

— Dersom Statens legemiddelverk finner det ned-
vendig, kan det aktuelle legemidlets refusjons-
status revurderes ved at det eksempelvis fjer-
nes fra legemiddellisten. Kontrakten ber inne-
holde opplysninger om under hvilke forhold en
slik eventualitet vil veere aktuell. Refusjon kan i
s fall bli gitt etter § 10a.

Etter alle de skisserte alternativer overfor vil lege-
midlenes rettighetshavere ansvarliggjores ved at
brutt kontrakt medferer konsekvenser for det aktu-
elle legemiddelfirma. Firmaet ma st inne for at de-
res produkt benyttes i samsvar med hva firmaet har
lagt til grunn i sin seknad om refusjon eller gjen-
nom annen relevant dokumentasjon.
Kostnadsstrukturen i legemiddelutviklingen er
slik at nar investeringen forst er gjort, er de margi-
nale produksjonskostnadene i mange tilfeller gan-
ske lave. Dette vil i s4 fall tale for at man ber kunne
ilegge ikke ubetydelige krav til rettighetshaveren
om gkonomisk kompensasjon. I motsatt fall risike-
rer man at rettighetshaveren ser seg tjent med &
markedsfore langt utover begrensningene refu-
sjonskontrakten setter. Det presiseres imidlertid at
alt ansvar ikke nedvendigvis skal tillegges legemid-
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delindustrien. Det vil veere variasjoner mellom sa-

ker, avhengig av sakenes forskjellige saeeregenheter

og forskjeller i beslutningsgrunnlaget for ovrig.

Dette bor fa folger for kontraktenes utforming, her-

under ogsa hvilke sanksjonsmuligheter som benyt-

tes ved kontraktsbrudd.

Staten ber parallelt gjennomfore tiltak som kan
bidra til at alle berorte parter tar sin del av ansvaret.
Statens legemiddelverk ber for eksempel iverkset-
te tiltak for 4 spre informasjon. Legene ber ansvar-
liggjores i forhold til 4 etterleve Legemiddelverkets
vilkar for refusjon. Ved endrede forutsetninger for
kontrakter vil Statens legemiddelverk bidra til opp-
datering og presisering, slik at kontraktene er hen-
siktsmessige og bidrar til et bedre og mer kost-
nadseffektivt legemiddeltilbud.

En ordning med refusjonskontrakter kan gjen-
nomfores pé folgende maéte:

— Legemiddelfirma soker refusjon for et legemid-
del.

— Statens legemiddelverk behandler seknaden pa
vanlig méte og kan eventuelt vurdere det sokte
legemidlet som passende for en lesning med re-
fusjonskontrakt.

— I forbindelse med seknaden anslés et pasientan-
tall som vurderes & vare pasientgruppen med
ekstra effekt/feerre bivirkninger som forsvarer
merutgiften blareseptrefusjon av legemidlet vil
generere. Legemiddelverket vurderer anslaget
og gjor deretter en selvstendig vurdering av pa-
sientantallet.

— Refusjon kan innvilges i form av at en kontrakt
inngas mellom det aktuelle legemiddelfirmaet
og staten. I kontrakten spesifiseres pasientan-
tall, forutsetninger for kontraktsinngéelsen, for-
pliktelser for industrien om kontrakten brytes
OSV.

— Legene skal forskrive etter Legemiddelverkets
bestemte vilkar for refusjon og ma ved eventuell
kontroll kunne dokumentere at pasienten opp-
fyller vilkarene for refusjon etter § 9.

— Om det viser seg at grunnlaget for kontrakten
endres, for eksempel at pasientantallet anslatt i
kontrakten er under- eller overestimert, har ba-
de staten og legemiddelindustrien anledning til
presentere dokumentasjon som kan endre for-
utsetningene for kontraktsinngaelsen, slik at ny
kontrakt kan inngas under eller ved kontrak-
tens utlep

— Dersom forskrivning etter § 9 overgar spesifi-
sert antall pasienter i kontrakten, uten at endre-
de forutsetninger kan dokumenteres, vil de
kontraktfestede sanksjonene tre i kraft.

Refusjonskontraktene kan ogsa inneholde bestem-

melser som forplikter rettighetshaveren til 4 oppda-
tere dokumentasjonen av legemidlet med tanke pa
revurdering av refusjonsstatusen. Dette gjelder ba-
de informasjon som kan trekke i faver av en utvidel-
se av refusjonsadgangen og motsatt en innsnevring
av refusjonsadgangen. Brudd pa slike plikter ber
vaere sanksjonert nettopp for 4 sikre at rettighetsha-
veren fremlegger oppdatert dokumentasjon.

2.3.14

For & bidra til & oppna mer rasjonell forskrivning og
stette opp under bruken av refusjonskontrakter, vil
det veere hensiktsmessig at Statens legemiddelverk
igangsetter ulike tiltak for 4 serge for at informa-
sjon angaende kriterier for refusjon, legemiddelo-
konomi og rasjonell forskrivning blir gjort kjent for
legene. Legemiddelindustrien pa sin side vil, som
tidligere nevnt, ha et insentiv til & markedsfere pro-
duktet i trad med de vilkarene for refusjon som er
fastsatt av Legemiddelverket og spesifisert i refu-
sjonskontrakten.

Informasjon fra myndigheter og eventuelt lege-
middelindustri kan imidlertid vise seg ikke & vaere
nok for 4 serge for at forskrivning begrenser seg til
pasienter som oppfyller Legemiddelverkets vilkér
for refusjon. Med sin forskrivning pa bla resept er
legene de som faktisk genererer utgifter knyttet til
blareseptforskriften § 9. Det vil derfor vaere urime-
lig &4 legge alt ansvar for at kontrakten etterleves pa
industrien. Det kan vare hensiktsmessig & foreta
stikkprever for 4 kontrollere at de myndighetsfast-
satte vilkdrene er oppfylt nar et legemiddel er for-
skrevet pa § 9. Stikkprevekontroll av legenes for-
skrivning pa bla resept vil vaere analogt med annet
tilsyn under trygdesystemet, som for eksempel
kontroll av legeerklaeringer og bruk av normaltarif-
fen.

Dersom det viser seg at en lege har skrevet ut
legemidlet etter § 9 til pasienter uten at vilkérene er
oppfylt, ber det fa konsekvenser. Hvilke konse-
kvenser ber utredes neermere. Aktuelle virkemid-
ler ved forskrivning av legemidler pa bli resept
utenfor refusjonsvilkdrene kan vare advarsel eller
at legen midlertidig kan miste retten til & forskrive
legemidler for trygdens regning, jf. omtale under
kapittel 2751 post 70 i St.prp. nr. 65 (2002-2003).

Ved at industrien ikke har noen interesse av a
pafere seg selv redusert inntjening ved & bryte kon-
takten, ma det paregnes at industrien gjennom sitt
informasjons-/markedsferingsopplegg i betydelig
sterre grad enn i dag vil arbeide for at legene etter-
lever de myndighetsfastsatte vilkarene for refusjon.

Informasjon, oppfalging og kontroll
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2.3.2 Hogringsinstansenes syn

Legemiddelindustriforeningen savner en avklaring
av hvilken rolle refusjonskontraktene skal ha under
de nye saksbehandlingsreglene knyttet til godkjen-
ning av legemidler for forskrivning pa bla resept,
og viser til forskriftsutkast om saksbehandlingsreg-
ler sendt pa hering sommeren 2002, og sper om det
forst settes maksimalpris, deretter refusjonspris og
sa refusjonskontrakt.

Legemiddelindustriforeningen stiller videre
sporsmalstegn ved lovligheten av salgskvoter pa
bla resept i tilfeller der flere leveranderer konkur-
rerer om samme kundemasse. De savner ogsi en
avklaring pd hvordan initielle kvoter settes, og
hvordan disse vil reguleres nar konkurrerende le-
gemidler kommer til.

Legemiddelindustriforeningen viser ellers til si-
der ved forslaget som de mener ikke er belyst i he-
ringsnotatet:

«Hvis et legemiddel har flere indikasjoner, men
kun en indikasjon pé bla resept med restriksjo-
ner, hvordan skal man da kunne markedsfere
legemidlet overfor de andre indikasjonene?»

Norges Apotekerforening mener at man i sterre
grad ber fokusere pa legene fremfor farmaseytisk
industri for a sikre at forskrivning pa bla resept kun
skjer til de pasienter som tilfredsstiller refusjonsvil-
karene. De uttaler:

«NAF er positive til at det vurderes tiltak som
bidrar til at pasienter som vil ha ekstra effekt/
feerre bivirkninger med et nytt og dyrere lege-
middel sikres tilgang til dette pa et tidligere
tidspunkt, samtidig med at det oppnas en mer
rasjonell forskrivning og bedre utnyttelse av
samfunnets ressurser. (..) Dersom departe-
mentet mener at problemet i hovedsak skyldes
at leger forskriver utenfor de fastsatte vilkarene
for forskrivning, fremstar det for NAF som un-
derlig at det etableres virkemidler som i all ho-
vedsak er rettet mot en annen part. Etter NAFs
vurdering burde departementet i sterre grad an-
gripe disse problemene direkte.»

Norges Apotekerforening viser videre til at de
ikke er kjent med at bevisste feilangivelser pa pasi-
entanslag er et problem i dag. Derimot mener Nor-
ges Apotekerforening at myndighetene har et stort
forbedringspotensial med hensyn til & informere
forskrivere om refusjonsvilkar.

Nar det gjelder sanksjoner ved brutt kontrakt,
har foreningen felgende syn:

«Departementet har i heringsnotatet angitt 5 al-
ternative sanksjonsmuligheter. Et absolutt og
ufravikelig krav til valg av sanksjoner er at det i
sd fall rammer den part det er ment & ramme,

de:

og ingen andre. Grossister og apotek vil ha de
samme kostnadene for distribusjonen av lege-
midlene uavhengig av om de forskrives innen-
for eller utenfor det pasientantall som er kon-
traktfestet. Grossister og apotek er heller ikke
er en part i kontraktsforhandlingene mellom le-
veranderene og departementet. Slik de alterna-
tive sanksjonsmulighetene ni er omtalt, er det
to alternativer som ogsa kan ramme grossister
og apotek.

— Alternativ en i heringsnotatet (forste strek-
punkt) gar ut pa at «Legemiddelfirmaet pa-
legges en omsetningsavgift». Det gar ikke
klart fram hvordan omsetningsavgiften skal
innbringes. Dersom dette skal vaere et ak-
septabelt alternativ, ma den innbringes pa
en slik méte at dette ikke bererer grossister
og apotek.

— Slik alternativ nummer to (annet strek-
punkt) er formulert, er dette helt uaksepta-
belt sett fra grossistenes og apotekenes sta-
sted. Dette alternativet gar ut pa at «Prisen
for legemidlet settes ned for alt som forskri-
ves utover kontraktfestet pasientantall eller
med en bestemt sats som eker med gkende
forskrivning utover kontraktfestet pasien-
tantall.». Dette vil i utilberlig grad ramme
apotek og legemiddelgrossister. Dels fordi
avansen til apotek og grossist er avhengig
av pris, men ogsé pga. lagerhold; grossister
og apotek vil svaert ofte allerede ha kjept inn
de aktuelle legemidlene nar prisen settes
ned, og vil kunne ha betydelige tap pa det-
te.»

Alliance apotekene uttaler:

«Alliance apotekene har ikke prinsipielle motfo-
restillinger mot refusjonskontrakter som et mu-
lig virkemiddel i kostnadskontroll og tiltak i
denne retning har var stette».

Norges Farmaceutiske Forening anferer folgen-

«Det springende punkt i opplegget synes a vee-
re & ansli et «rett» pasienttall. En seker vil ut fra
det opplegget som foreslas, fristes til 4 overdri-
ve antall pasienter. Statens legemiddelverk skal
deretter fastsette pasienttallet. Konklusjonen vil
her apenbart bli et stridstema. En annen losning
vil kunne veere at verken seker eller Legemid-
delverket beskjeftiger seg med pasienttallet,
men at det overlates til et annet organ 4 fastsla
dette. Nar det gjelder hvilke sanksjoner som
kan tas i bruk, synes vi ikke noen form for tilba-
kebetaling er akseptabelt. En progressiv avgift
synes a vaere den mest hensiktsmessige ordnin-
gen.».
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Legemiddelparallellimportorforeningen uttaler:

«Ved seknad om godkjenning for et parallellim-
portert legemiddel vil det alltid bli lagt til grunn
hva det direkteimporterte legemidlet har av re-
fusjoner, det vil veere utenkelig at en kan kom-
me i en situasjon hvor en kan fi refusjon pa et
parallellimportert legemiddel og ikke pa det di-
rekteimporterte legemidlet. P4 bakgrunn av at
refusjonskontrakten er tenkt inngatt mellom le-
gemiddelfirmaene (seker) og staten sa vil paral-
lellimporterene bli en tredjepart i en slik kon-
trakt. Parallellimport av legemidler er a betrak-
te som handel i et spotmarked. Pa bakgrunn av
stor usikkerhet med hensyn til leveranser av le-
gemidlene vil leger aldri veere noen malgruppe
for parallellimporterene. Parallellimporterene
vil folgelig ikke pavirke forskrivningen av et le-
gemiddel. P4 bakgrunn av dette sa vil Parallel-
limporterforeningen trekke den slutning at inn-
gaelse av refusjonskontrakt mellom legemiddel-
firmaene og staten ikke angir oss som tredje
part i saken.».

Konkurransetilsynet uttaler folgende om tilfeller

der flere legemidler deler det samme markedet:

«Konkurransetilsynet er av bransjens akterer
blitt gjort oppmerksom pa et element i refu-
sjonskontraktene som kan virke konkurranse-
begrensende. Eksempelvis kan en tenke seg en
situasjon hvor flere akterer produserer lege-
midler med samme refusjonskriterier. Det tota-
le pasientantallet vil i s& tilfelle deles mellom
produsentene. Ordningen gir samtidig den en-
kelte produsent insentiv til 4 estimere mest mu-
lig neyaktig salgsvolum. Det kan derfor fremsta
som fristende for legemiddelprodusentene &
samarbeide om markedsdeling for 4 unngi
sanksjoner fra myndighetene. Konkurranselo-
ven § 3-3 forbyr imidlertid slik markedsdeling.
Refusjonskontrakter vil derfor etter tilsynets
oppfatning veere klart best egnet der hvor ved-
kommende preparater nyter patentbeskyttelse
eller av andre grunner er alene pa markedet».

Sykehusapotekene ANS slutter seg til departe-

mentets forslag, men uttaler:

«For oss fremstar innfering av refusjonskon-
trakter med industrien som et virkemiddel som
meget lett kan ramme skjevt, all den stund for-
skriver og pasient sitter med et betydelig ansvar
for forbruket. Vare apoteks erfaringer med rest-
noteringer av nyregistrerte preparater viser at
industrien mangler betydelig kompetanse i &
prognostisere salg av nyregistrerte preparater.
Det kan dermed av flere grunner lett oppsta
uklare situasjoner og mye stoy nar et refusjons-
pliktig legemiddel far sterre salg enn angitt i re-
fusjonskontrakten, og industrien trekker lege-

middelet fra blareseptlisten med begrunnelsen
«vi har ikke rad til & selge mer». Vi anbefaler pa
denne bakgrunn, dersom departementet velger
4 innfore en ordning med refusjonskontrakter
med industrien, at kontraktene innledningsvis
innebarer at legemiddelindustrien tar pa seg
en mindre del av kostnadene utover avtalt refu-
sjonsvolum. Samtidig ber ekte midler brukes til
informasjon og oppfelging overfor forskriver-
ne».

I likhet med Legemiddelindustriforeningen, ut-
trykker ogsa Legeforeningen skepsis til 4 la legemid-
delindustrien stilles til ansvar for forhold de selv ik-
ke er herre over. De uttaler:

«Departementet argumenterer for at industrien
ma fi insentiver til 4 gi mest mulig korrekt in-
formasjon til legene om forskrivningsbetingel-
sene, men Legeforeningen anser at industrien
med dette har kun begrenset mulighet til & pa-
virke forskrivningen. Legene mottar i tillegg in-
formasjon pa andre méter, bl.a. gjennom fag-
tidsskrifter og direkte fra myndighetene».

Legeforeningen kommenterer videre heringsno-
tatets forslag om kontroll av legenes forskrivning
slik:

«I heringsnotatets pkt. 1.7.5 — Kontroll, oppfel-
ging foreslar departementet at Rikstrygdever-
ket skal fore kontroll med enkeltlegers forskriv-
ning i form av stikkprever. Legeforeningen har
ikke innvendinger mot at kontroll uteves, men
vil anfere at det vil veere tidkrevende & foreta en
vurdering av hvorvidt enkeltpasienter faller inn
under refusjonsordningen. Det vil bl.a. forutset-
te at journal overfores fra lege til trygdens rad-
givende lege eller annen kontrollinstans. Spers-
maélet vil antagelig ogsé veere gjenstand for kli-
nisk skjenn.. Legeforeningen mener at tiltak
som skal bidra til at forskrivning etter blaresep-
tordningen virkelig skjer etter forutsetningene
ber ha legene som malgruppe, og ber utredes
og iverksettes i samarbeid med Legeforenin-
gen».

2.3.3 Departementets vurdering

Proposisjonen legger opp til at Stortinget far anled-
ning til & behandle og vurdere rimeligheten av at
det inngas en bestemt type avtale — refusjonskon-
trakt — mellom myndighetene og ulike legemiddel-
firma. En slik vurdering fordrer en vurdering av i
hvilken grad Stortinget anser det som viktig at for-
malet med avtalene oppnas. Formalet med bruk av
avtaleformen er i regulere fordelingen av ansvaret
for et legemiddelforbruk som overstiger de ansla-
gene legemiddelfirmaene selv har lagt til grunn i
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seknad om pliktmessig refusjon. Dersom den lovgi-
vende myndighet pd bakgrunn av de nevnte for-
malsbetraktningene vedtar lovendringen, vil det i
seg selv fijerne enhver tvil om at refusjonskontrak-
ter som sadan er tillatt.

Imidlertid vil lovbestemmelsen péa ingen méte
endre domstolens rett til 4 prove rimeligheten av
den enkelte avtale eller det enkelte vedtak om refu-
sjon. Avtalelovens bestemmelser og ulovfestede av-
talerettslige regler gjelder uavkortet. Det vil derfor
kunne tenkes tilfeller hvor domstolen, til tross for
lovgivers samtykke til prinsippet om en refusjons-
kontrakt, finner at enkeltheter i en bestemt avtale
gjor den si urimelig av avtalen méa kjennes helt el-
ler delvis ugyldig. Terskelen for 4 kunne konklude-
re med ugyldighet ma likevel anses for a veere be-
tydelig hevet ved Stortingets behandling, idet hen-
synet til & redusere fellesskapets utgifter vil vaere et
tungtveiende moment i helhetsvurderingen.

Réadsdirektiv 89/105/EQF (Transparensdirekti-
vet) stiller krav om at vilkarene for & innvilge refu-
sjon for et legemiddel skal veere objektive og etter-
prevbare. Bruk av refusjonskontrakt vil etter depar-
tementets oppfatning ikke veere til hinder for at dis-
se kravene ogsa i fremtiden oppfylles. Bakgrunnen
for dette er at refusjonskontrakten som sidan ikke
kan ses som et selvstendig vilkar for refusjon. Kon-
trakten er snarere en kontrollanordning som bidrar
til at legemidlet bare refunderes for den pasientpo-
pulasjonen som har behov for den spesielle be-
handlingen. Dersom dette grunnleggende og
objektive vilkaret brytes, vil det ifelge refusjonskon-
trakten kunne fore til sanksjoner. Fremgangsmaéten
gjor det enklere & legge til grunn en bestemt pasi-
entpopulasjon, ettersom sannsynligheten for at den
vil holde stikk er vesentlig styrket. Refusjonskon-
trakten er siledes en avtale om hva som skal skje
ved brudd pa forutsetningene for refusjon, og kan
ikke i seg selv oppfattes som et selvstendig vilkér.
Kontrakten vil kunne bidra til at legemidler som
isolert sett ikke oppfyller vilkidret om kostnadsef-
fektivitet likevel vil kunne gis refusjon, idet kon-
trakten bidrar til blareseptforskrivningen avgren-
ses til forutsatt pasientgruppe.

En refusjonskontrakt vil i lys av dette heller ik-
ke kunne virke som en handelshindring overfor so-
kere fra andre land.

Departementet anser pa denne bakgrunn at
bruk av refusjonskontrakt ikke vil veere i strid med
Norges forpliktelser etter E@S-avtalen.

I tilfeller der konkurrerende preparater kom-
mer til og konkurrerer om de samme pasientene
som et preparat allerede underlagt refusjonskon-
trakt, mé den opprinnelige kontrakten vurderes pa
nytt. Det kan i kontraktene inntas bestemmelser

som regulerer hvordan fremvekst av konkurrenter
skal handteres. Departementet ser det ikke som ak-
tuelt 4 la ett firma lastes for annet firmas salg, ei
heller nér de forskjellige firmaene leverer samme
produkt, jf. parallellimport. Det vil imidlertid vaere
naturlig & vurdere inntatt i slike kontrakter bestem-
melser som regulerer en produsents mulighet til &
drive parallellimport av sitt eget produkt. I motsatt
fall kan produsentene unndra seg sitt kontraktsan-
svar ved 4 parallellimportere sine egne produkter.

Departementet ser faren for at firmaer som kon-
kurrerer om de samme pasientene, kan fi insenti-
ver til markedsdeling, slik Konkurransetilsynet pa-
peker. Departementet vil imidlertid vektlegge at
konkurranseloven § 3-3 forbyr slik markedsdeling.
Man ber etter departementets oppfatning ikke unn-
late & gjennomfere et godt tiltak bare fordi dette
kan medfere at noen kan velge a bryte norsk lovgiv-
ning. Markedsdelingsproblematikken ma vurderes
i hver enkelt sak.

Departementet merker seg Legemiddelindu-
striforeningens spersméil om hvordan man skal
kunne markedsfore et legemiddel i tilfeller der le-
gemidlet har flere indikasjoner, men kun én indika-
sjon pa bla resept. Departementet kan ikke se at
dette skal representere noe problem, verken med
eller uten refusjonskontrakt. Dersom man i mar-
kedsferingen informerer om under hvilke indika-
sjoner og refusjonsvilkar preparatet kan forskrives
pd bla resept, bortfaller problemstillingen. Pro-
blemstillingen vil etter departementets vurdering
kun vaere reell dersom man ensker a pavirke lege-
ne til & forskrive pa bla resept pa indikasjoner som
ikke berettiger blareseptforskrivning.

Departementet erkjenner at kontroll av om for-
skrivning skjer i trdd med vilkirene er ressurskre-
vende, slik Legeforeningen papeker. P4 den annen
side mé man vere villig til en viss ressursinnsats pa
et omrade der folketrygden har utgifter pa et bety-
delig antall milliarder kroner pr dr. Man kan gjore
kontrollene omfattende, der man ogsa vurderer
skjennsutevelsen, eller man kan gjere kontrollene
enklere, for eksempel ved 4 fokusere pa om vilkar
av typen «preparat A mi veere provd og ha gitt
manglende effekt eller ikke akseptable bivirknin-
ger for preparat B forskrives pa bl resept» er etter-
levd. Departementet ser det som naturlig a lytte til
Legeforeningen ved vurdering av hvorledes kon-
troller skal innrettes.
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2.4 @konomiske og administrative

konsekvenser
2.4.1 Horingsnotatets beskrivelse
2.4.1.1 Konsekvenser for pasientene

Pasientene skal ha adekvat behandling samtidig
som krav om kostnadseffektiv behandling skal iva-
retas. Adekvat behandling skal gis med rimeligste
behandlingsalternativ blant legemidler som allere-
de er oppfert pa preparatlisten/forskrives etter § 9.
Ingen pasienter vil fi darligere behandling ved
bruk av refusjonskontrakter. Pasienter som vil ha
ekstra effekt/faerre bivirkninger med et nytt og dy-
rere legemiddel, sikres tilgang til dette gjennom
kontrakten. Unedvendig kosthar behandling vil ik-
ke gis pasienter som ikke vil ha noen ekstra effekt
eller feerre bivirkninger av dette. Totalt sett vil mid-
ler frigjores og utgiftsveksten vil avta ved bruk av
ordningen med refusjonskontrakter, og dette vil fo-
re til at andre viktige tiltak kan gjennomferes.

Legemidler vil etter omstendighetene kunne
tas opp pa preparatlisten pa et tidligere tidspunkt
dersom refusjonskontrakter benyttes. Tidligere
opptak av legemidler pd grunn av refusjonskontrak-
ter vil medfore bedre og enklere tilgang til legemid-
lene for de pasientene som faktisk har tilstrekkelig
mereffekt eller feerre bivirkninger ved bruk av pre-
paratet, slik at legemidlets merpris i forhold til etab-
lert behandling kan forsvares.

2.4.1.2 Konsekvenser for legemiddelindustrien

Bruk av refusjonskontrakter vil gjore det mer sann-
synlig at blareseptforskrivningen avgrenses til de
grupper Legemiddelverket har funnet at legemidlet
fremstar som kostnadseffektivt for. Dette vil bidra
til & redusere trygdens refusjonsutgifter, og vil ske
sannsynligheten for at legemidlet godkjennes for
forskrivning pa bla resept pa et tidligere stadium
enn i dag. I noen tilfeller vil refusjonskontrakter
kunne fore til lavere inntjening for legemiddelindu-
strien sammenliknet med en situasjon med opptak i
blareseptordningen uten en kontrakt, en naturlig
folge av at salgsvolum etter § 9 er kontraktfestet.

Pi grunn av konsekvensene av kontraktsbrudd
vil legemiddelindustrien selv ha et insentiv til a
markedsfore i trad med de vilkar Legemiddelverket
har satt for forskrivning pa bla resept. En legemid-
delindustri som gir legene balansert informasjon
om hvilke pasienter som skal behandles, dvs. opp-
nar en balanse mellom egen markedsfering og Le-
gemiddelverkets kriterier for refusjon, vil kunne
oke sin troverdighet hos si vel myndigheter som
hos leger.

2.4.1.3 Konsekvenser for legene

Legemiddelindustrien vil i sin markedsfering matte
legge storre vekt pa & presentere de myndighets-
fastsatte refusjonsvilkirene. Videre vil legemidde-
lindustrien hjelpe til med 4 fa legene til & etterleve
vilkarene for refusjon. Legen vil métte forholde seg
mer aktivt til refusjonsvilkarene i sin forskrivning,
og vil trolig fi hjelp til dette fra industrien selv, og
kan hende ogsa av journalleveranderene. En mer
aktiv holdning til refusjonsvilkarene vil kunne bidra
til & fremme mer rasjonell legemiddelbruk.

2.4.1.4 Konsekvenser for staten

Med refusjonskontrakter kan man oppna at lege-
middelindustrien fir et insentiv til 4 informere bed-
re om Legemiddelverkets vilkar. Legemiddelindu-
strien vil kunne tape pa en forskrivning utover det
som er bestemt i kontrakten. Legemiddelindustrien
og legemiddelkonsulenter vil legge mer vekt pa a
informere leger om hvilke pasienter som skal ha
den aktuelle behandlingen. Pa denne maéten vil le-
gemiddelkonsulentene arbeide for rasjonell for-
skrivning og saledes medvirke til at kriteriet om
kostnadseffektivitet etterleves. Gevinsten for staten
vil derfor vaere en bruk av legemidler som béade er
medisinsk rasjonell og kostnadseffektiv.

Refusjonskontrakter vil medfere okt arbeids-
mengde for staten. Det vil kreve mer arbeid i til-
knytning til forberedelser til og utforming av refu-
sjonskontrakten, informasjon til leger, oppfelging
av kontrakten og vurderinger av eventuell doku-
mentasjon som kan endre forutsetningene for kon-
trakten. I tillegg vil eventuell skt kontroll av legene
medfere gkt arbeidsmengde.

Totalt sett antas det imidlertid at tiltaket vil kun-
ne redusere veksten i folketrygdens utgifter til le-
gemidler.

2.4.2 Horingsinstansenes syn

Legemiddelindustrien kommenterer hvordan for-
holdet mellom refusjon etter blareseptforskriften
§8§ 9 og 10a vil kunne pavirkes av forslaget:

«Refusjonskontrakter kan vanskelig tenkes
gjort gjeldende for annet enn pliktmessig refu-
sjon etter blareseptforskriften § 9, hvilket ogsa
nevnes i heringsnotatet. Alternativet til refusjon
etter § 9 er refusjon etter individuell seknad fra
den enkelte pasient (§ 10 a). Ordningen med in-
dividuell refusjon krever til dels store admini-
strative ressurser. Samtidig medferer ordnin-
gens individuelle karakter at feerre pasienter far
legemidlet refundert etter denne ordningen.
Normalt vil det bade for pasienten og legemid-
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delfirmaet vaere mest hensiktsmessig a fa lege-
midlet oppfort pd §9. Fra industriens stasted
kan imidlertid dette bilde tenkes 4 endre seg
dersom refusjon etter § 9 avhenger av en refu-
sjonskontrakt med finansielt ansvar. For & unn-
g3 et slikt scenario kan en legemiddelprodusent
velge ikke a soke om refusjon etter § 9, men i
stedet satse pa at legemidlet vil nd dem som
trenger det aller mest gjennom § 10 a-ordnin-
gen for derigjennom & slippe et finansielt med-
ansvar for folketrygdens utgifter, selv om dette
vil innebaere lavere salg. Konsekvensene av det-
te vil kunne bli at industriens insentivmekanis-
mer forer til at bare de pasientene som har le-
ger som er villige til 4 «std pa gjennom syste-
met» far legemidlet pa bla resept. Dette vil ofte
kunne fore til en sosialt skjev fordeling av hvil-
ke pasienter som far nye legemidler pa bla re-
sept».

FFO mener forslaget kan ga ut over pasientene,
og begrunner dette slik:

«FFO frykter at dersom volumet for et legemid-
del har nadd sitt tak i forhold til det volumet re-
fusjonskontrakten gir, vil dette kunne medfere
at pasienten ikke kan fi det preparat pasienten
har behov for. Dette fordi produsenten mest
sannsynlig ikke ensker & selge mer en det frem-
forhandlede volumet tilsier, i og med at de méa
dekke 50 pst. av kostnaden over et gitt salgsvo-
lum».

Norges Diabetesforbund stiller seg skeptisk til
at ytterligere salg begrenses eller stanses nar kon-
traktstaket nés:

«...det kan vaere vanskelig & stanse refusjonsad-
gang nar taket i en refusjonskontrakt er nadd.
For enkelte pasientgrupper vil det finnes gode
alternativer, slik at bortfall av refusjon for ett
produkt ikke svekker behandlingstilbudet i helt
uakseptabel grad. For andre pasienter vil alter-
nativene vaere faerre. For disse vil bortfall av bla-
reseptrefusjon veere en vesentlig svekkelse av
helsetilbudet.»

Legeforeningen viser til at forslaget kan fa fol-
ger for tilgangen pa medisiner, og uttaler:

«Av hensyn til legemiddelforsyning og sorti-
ment og dermed muligheter til valg av terapi er
Legeforeningen betenkt. Dersom flere firmaer
har preparater som kommer inn under ordnin-
gen med refusjonskontrakt kan det reises en
rekke spersmal om hvorledes markedet og ut-
giftsansvaret skal fordeles mellom produsente-
ne. I en situasjon hvor flere firmaer har fatt kon-
trakter innenfor samme terapiomrade, og det
offentlige har anslatt en viss fordeling av omset-
ningen av legemidlene i omréidet, kan det hen-
de at legemiddelet fra ett firma foretrekkes ved

forskrivning, med péfelgende utgifter for det fir-
maet som dermed overstiger sin salgskvote.
Dette vil kunne fore til at dersom en produsent
allerede har et legemiddel pa markedet s vil
andre produsenter ikke enske 4 markedsfere al-
ternativer, noe som kan fere til en begrensning
av utvalget legemidler. I realiteten vil enkelte le-
veranderer kunne fi enerett pa markedsforing,
hvilket vil veere i strid med internasjonale kon-
kurransebestemmelser.

Et annet spersmal er hvilke forpliktelser et
firma vil ha til 4 levere legemiddelet etter at
kontraktsvolumet er oppnadd, og ytterligere
salg vil medfere tap for firmaet. Myndighetene
maé sikre at nedvendige legemidler kan skaffes
selv om det «riktige» forbruk er overskredet».

2.4.3 Departementets vurdering

Departementet kan ikke se at bruk av refusjons-
kontrakter vil lede til at kun de av pasientene som
har de mest «sti pa»-villige legene vil fa refusjon.
Departementet forutsetter at legene tar de skritt
som er nedvendig for & sikre at pasientene far ade-
kvat behandling.

Refusjonsvilkdr fastsettes med hensikt 4 av-
grense blareseptforskrivningen til de gruppene der
bruk av legemidlet fremstir som en helsegkono-
misk god investering. Dersom industrien mener
det er stor sannsynlighet for forskrivning utenfor
refusjonsvilkirene, til tross for aktiv innsats fra in-
dustriens side for a holde forskrivningen i trdd med
vilkarene, og av den grunn ikke vil innga refusjons-
kontrakt, er dette et argument for at refusjon etter
§9 ikke ber gis, verken med eller uten kontrakt.
Nar usikkerheten rundt et legemiddels helseoko-
nomiske treffsikkerhet er sa stor, vil normalt blare-
septforskriften § 10a (refusjon etter individuell sgk-
nad) veere et mer hensiktsmessig virkemiddel. Der-
som legene handler i trdd med god praksis, ma
man forvente at de serger for at slik seknad blir
sendt i de tilfeller der legemidler som refunderes
etter § 9 ikke gir tilstrekkelig effekt eller uaksepta-
ble bivirkninger. Alternativet til refusjonskontrak-
ter ville siledes veere refusjon etter § 10a, ikke ned-
vendigvis refusjon etter § 9. Sett i dette lys, vil bruk
av refusjonskontrakter kunne vare arbeidsbespa-
rende for legene. Opplevelsen av tilgjengelighet
sett fra pasientens side vil ogsé oke.

Det er ikke bestemt at produsenten skal dekke
50 pst av det salg som overstiger avtalt volum, slik
Funksjonshemmedes fellesorganisasjon legger til
grunn i sin heringsuttalelse. Det er heller ikke gitt
at produsentene vil trekke preparatet fra markedet
nar avtalt volum overskrides. Nettopp denne faren
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for 4 bli stilt helt eller delvis ansvarlig for salg ut
over malgruppen vil bidra til at man i refusjonssek-
naden vil gjore en ekstra god innsats for 4 beregne
korrekt antall pasienter i malgruppen. Kontraktene
kan inneholde bestemmelser som beskriver prose-
dyrer dersom salget likevel overskrider det avtale-
festede volum. Det kan tenkes at det i enkelte tilfel-
ler er mer rimelig 4 endre kontrakten fremfor & kre-
ve at produsenten dekker mersalget helt eller del-
vis. Kontrakten ber i si fall beskrive slike tilfeller.
Det kan ogsi stilles som vilkar i kontrakten at pro-
dusenten faktisk serger for at produktet er tilgjen-

gelig, selv om salget overstiger kontraktsfestet ni-
va. I sé fall vil ikke den uheldige eventualitet for pa-
sienten som Funksjonshemmedes Fellesorganisa-
sjonen beskriver bli en realitet.

Frykten for svekket tilgang pa medisiner og
problemer knyttet til markedsdeling er etter depar-
tementets vurdering noe overdrevet. En refusjons-
kontrakt inngés mellom parter som alle er interes-
sert i at refusjon skal gis, herunder ogsa staten. Sta-
ten vil séledes ikke ha interesse av 4 forhandle fram
vilkar som svekker tilgangen pé andre, refunderba-
re medisiner.
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3 Presisering av lovens § 6 tredje ledd om indekspris

3.1 Bakgrunn

Indeksprissystemet ble vedtatt av Stortinget i for-
bindelse med statsbudsjettet for 2003 og tradte i
kraft 3. mars 2003. Formalet med indeksprissyste-
met er & styrke insentivene dagens akterer i lege-
middelforsyningskjeden har til 4 selge legemidler
sé billig som mulig. Ordningen gjelder for et utvalg
generiske legemidler og innebarer at apotekene
far refundert en fast indekspris innenfor hver vir-
kestoffgruppe som inngéar. Det er en sentral forut-
setning for at mélsettingen skal nés, at alle former
for rabatter inkluderes i beregningsgrunnlaget for
indekspris. Det vises for gvrig til St. prp. nr. 1 (2002
- 2003) og Ot. prp. nr. 16 (2002-2003).

I etterkant av Stortingets vedtak ble forslag til
utfyllende bestemmelser sendt pd hering. Det ble
ogsé avholdt eget heringsmete der en redegjorde
for det praktiske arbeidet med & implementere ord-
ningen, herunder informasjonstiltak overfor publi-
kum, leger, apotek og andre naeringsakterer.

Under heringen knyttet til forskriftene som
matte fastsettes, betvilte enkelte heringsinstanser
lovforankringen av den definisjon av indekspris
som er lagt til grunn i indeksprissystemet. Det fore-
slasilys av dette en teknisk endring av den aktuelle
bestemmelsen i legemiddelloven § 6 tredje ledd.
Hensikten med endringen er kun & forebygge une-
dige rettstvister om dette spersmalet.

3.2 Presisering av begrepet
indekspris og dets
beregningsgrunnlag

3.2.1 Gjeldende rett
Legemiddelloven § 6 sier:

«Kongen kan i forskrift palegge apotekene 4 le-
vere utvalgte byttbare legemidler til en fastsatt
indekspris. Indeksprisen fastsettes av departe-
mentet og skal vaere et volumveid gjennomsnitt
av grossistenes faktiske innkjepspriser for de
legemidler som inngar i beregningsgrunnlaget,
med tillegg av den grossist- og apotekavanse
som er fastsatt. Kongen kan i forskrift gi neer-
mere bestemmelser om prisfastsettelsen, hvilke

legemidler som kan gis indekspris og leverings-
plikt for de legemidler som omfattes».

Beregningen av indeksprisen skal etter denne
bestemmelsen ta utgangspunkt i grossistenes fak-
tiske innkjepspris. Loven omtaler imidlertid ikke di-
rekte hvilke andre forhold som kan trekkes inn i
beregningen av indeksprisen. Dette gir opphav til
spersmaélet om det i beregningen ogsa skal tas hen-
syn til rabatter som legemiddelprodusenter eller —
rettighetshavere yter apotek og apotekkjeder direk-
te, uten at disse formidles gjennom grossistleddet.
Bruk av slike rabatter er trolig relativt utbredt i dag.

Dersom slike rabatter ikke tas inn i beregnings-
grunnlaget, vil det fore til at alle rabatter i fremtiden
kanaliseres utenom grossistene, for slik 4 holdes
utenfor beregningen av indeksprisen. Indeksprisen
vil som en folge av dette ligge pa et kunstig heyt ni-
va. En slik fremgangsméte ma karakteriseres som
en bevisst og rettsstridig omgaelse av indekspris-
systemet.

Lovens bruk av begrepet «grossistenes faktiske
innkjepspriser» vil etter departementets oppfatning
ikke utgjere et hinder for at det ogsa tas hensyn til
rabattene. Kongen kan i forskrift «gi naeermere be-
stemmelser om prisfastsettelsen», jf. legemiddello-
ven § 6 tredje ledd, tredje punktum. Dette gir til-
strekkelig hjemmel til & utforme bestemmelser
som gjor det mulig a ta hensyn til rabattene i bereg-
ningen av indeksprisen. Bakgrunnen for dette er
forst og fremst at oppfyllelse av formalet med in-
deksprissystemet krever at det tas hensyn til disse.
Forskriftshjemmelen gir myndighet til 4 fastsette
forskrifter som utfyller og presiserer lovens ordlyd,
slik at intensjonen bak lovendringen kan folges opp
pa best mulig mate.

Pa denne bakgrunn er det etter departementets
oppfatning ikke tvil om at Kongen har kompetanse
til 1 forskrift 4 bestemme at rabatter som gis fra le-
verander direkte til apotek utenom grossist, kan
trekkes fra beregningsgrunnlaget for indekspris.

For 4 unngé enhver tvil om det rettslige grunn-
laget og séledes forebygge grunnlese tvister, finner
departementet det hensiktsmessig & foresld en en-
dring av legemiddelloven § 6 tredje ledd som presi-
serer at slike rabatter kan inntas i beregnings-
grunnlaget.
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3.2.2 Presisering av begrepet «indekspris» i
loven

Departementet har valgt & utforme forslaget til lov-
endring slik at beregningsgrunnlaget for indekspri-
sen skal betegnes som «legemiddelleveranderenes
faktiske utsalgspris». Dette begrepet er igjen defi-
nert som «netto pris for legemidler fra leverander
til grossist, med fratrekk av enhver rabatt eller lig-
nende overforing som apotek far fra andre enn
grossist ved kjop av disse legemidlene». Denne pre-
siseringen av ordlyden innebarer ingen realitets-
endring i forhold til gjeldende rett, jf. kap. 2.1 oven-
for. Forskjellen mellom «legemiddelleveranderens
faktiske utsalgspris» og «grossistens faktiske inn-
kjepspris» er utelukkende den eventuelle rabatten
som leveranderen gir direkte til apotek. Denne ra-
batten ma som nevnt ovenfor tas inn i beregnings-
grunnlaget for indeksprisen. Endringen tydeliggjor
dette.

Forslaget innebarer ingen endringer i de ulike
aktorenes plikt til & rapportere pris. Det er fremde-
les grossistene som ma rapportere sin innkjepspris,
mens apotek og apotekkjeder méa rapportere de ra-
battene som tilkommer disse direkte fra legemid-
delprodusenter og -rettighetshavere. Legemiddel-
produsenter og -rettighetshavere palegges séledes
ingen nye plikter.

3.2.3 Hoeringsinstansenes syn

De fleste heringsinstanser finner departementets
presisering som nyttig. Legemiddelinnkjepssamar-
beidet (LIS) anferer:

«LIS er glad over presiseringen av «indekspris»
i heringsnotatets punkt 2. Den foreslatte presi-
sering tilsvarer den beregningsméte LIS bru-
ker: leveranderene gir anbud i GIP og LIS-AIP
fremkommer ved at det legges til en avtalt avan-
se til grossist. Besparelse har vart beregnet

som LIS-AIP i forhold til offisiell AIP. Slik situa-
sjonen er na, er det ikke lenger mulig 4 beregne
eventuell besparelse ved anbudene og vi opple-
ver situasjoner der den avtalte LIS-GIP er hoy-
ere enn den GIP grossistkjeden har oppnadd.
Prissammenligning er umulig da kjedenes GIP
er konfidensiell».

En av heringsinstansene reiser imidlertid spers-
mal om foreliggende presisering er tilstrekkelig.
Norsk Medisinaldepot uttaler:

«Etter NMDs vurdering er det tvilsomt om de
foreslatte endringene vil gi hjemmel til & gjore
fradrag for rabatter gitt til for eksempel kjede-
kontorer».

3.2.4 Departementets vurdering

Departementet merker seg at LIS viser til at he-
ringsnotatets endringsforslag samsvarer med den
praksis LIS har fort, og viser til at LIS har hatt gode
erfaringer og har oppnadd store innsparinger for
sykehusene.

Departementet konstaterer at Norsk Medisinal-
depot anser det som en mulighet at rabatter fortsatt
kan styres slik at de ikke skal inntas i beregnings-
grunnlaget. Departementet vil igjen vise til betyd-
ningen av at alle rabatter inkluderes i beregnings-
grunnlaget. Stortingets malsetting med indekspris-
systemet vil ellers ikke kunne nas. Presiseringen
som departementet har foretatt, innebaerer at rabat-
ter gitt mellom alle ledd i forsyningskjeden né fan-
ges opp i beregningsgrunnlaget. Departementet
ser det videre som en omgéelse av systemet om ra-
batter kanaliseres utenom forsyningskjeden og va-
restrommen til juridiske enheter som ikke har
grossisttillatelse uten at disse innrapporteres. Det
vises for ovrig til egen omtale i kapittel 5, «Spesielle
merknader til lovforslaget> under «Til § 6 tredje
ledd».
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4 Gebyrer ved salg av reseptfrie legemidler utenom
apotek

4.1 Horingsnotatets beskrivelse

I heringsnotatet om forslag til forskrift for salg av
reseptfrie legemidler utenom apotek, med herings-
frist 23. april 2003, er det foreslatt opprettet en kon-
sesjonsordning for utsalgsstedene. Konsesjoner og
saksbehandling knyttet til omsetning av legemidler
utenom apotek er gebyrbelagt i Danmark. Gebyr
for seknadsbehandling knyttet til nye utsalgssteder
er 2570 DKr og deretter en arlig avgift pd 2 570
DKTr for opprettholdelse av konsesjon. Ved seknad
om endringer i konsesjonen betales det et gebyr pa
1025 DKr.

Departementet foreslo i heringsnotatet at tilsva-
rende gebyr og avgift ber vurderes innfert ogsé i
Norge ettersom omsetning av legemidler utenom
apotek vil gke arbeidsbyrden for tilsynsorganene.
Gebyrene vil kunne bidra til 4 finansiere bade tilsyn
og forvaltning av ordningen. Stortinget vil i de arli-
ge budsjettene bestemme gebyrets og avgiftens
sterrelse, noe som trolig vil avhenge av tilsynsakti-
vitetens omfang. I dag gir ikke lovverket hjemmel
for 4 innkreve slike gebyrer. Gebyrer vil sdledes
kreve en endring av legemiddelloven § 16 fjerde
ledd.

4.2 Horingsinstansenes syn

Det er kommet relativt fa uttalelser knyttet til for-
slaget om innfering av gebyr og avgift for salg av re-
septfrie legemidler utenom apotek, men disse sy-
nes a gjenspeile en Klar todeling av synet pa forsla-
gets hensiktsmessighet. Neerings- og handelsdepar-
tementet, Statens legemiddelverk, Norges Apotekerfo-
rening, Norges Farmeceutiske Forening og Holtung
AS er positive til forslaget. P4 den annen side anfe-
res motargumenter fra Beusinforhandlernes Bran-
sjeforening, Coop Norge, Forbrukerrddet og Hakon
Gruppen AS.
Neerings- og handelsdepartementet uttaler folgen-
de:
«Pa prinsipielt grunnlag mener vi at det er riktig
at den som benytter seg av muligheten til & er-
verve en rettighet (salg av reseptfrie legemid-
ler) og nyter godt av den ogsa betaler for det,
slik at finansieringen i forbindelse med tilsyn og
forvaltning av ordningen sikres».

Norges Apotekerforening anforer at det er av stor
betydning at de nye utsalgsstedene og deres etter-
levelse av lovverket folges opp av myndighetene,
og begrunner dette med at «utsalgsstedene ikke
tidligere har forholdt seg til legemiddellovgivnin-
gen og folgelig ikke kjenner denne eller er vant til &
forholde seg til kravene som gjelder pé legemidde-
lomradet». Foreningen mener videre at kostnadene
ved de administrative ordningene ber belastes de
nye utsalgsstedene, og ikke de offentlige helse- og
legemiddelbudsjettene. Det trekkes en parallell til
at det ved seknad om apotekkonsesjon ma innbeta-
les et gebyr pa 40 000 kroner.

Statens legemiddelverk slutter seg til departe-
mentets forslag om gebyr og anser det som ned-
vendig for 4 finansiere tilsyn og forvaltning av ord-
ningen. Legemiddelverket bemerker at ordningen
fordrer bade tekniske og personale ressursbehov
og at inntektene fra gebyrene derfor skal veere ore-
merket drifting av ordningen. Det anses som ve-
sentlig at driften av ordningen ivaretas av arlige av-
gifter fra utsalgsstedene. Vedrerende ressursbeho-
vet og gebyrets storrelse uttaler etaten folgende:

«Ressursbehovet rundt etableringsprosessen
dekkes med eremerkede midler fra statsbud-
sjettet 2003. Ressursbehov knyttet til forvalt-
ning av ordningen og tilsyn med virksomheter
estimeres til fem til seks arsverk. Legemiddel-
verket ser det som naturlig 4 seke et samarbei-
de med andre tilsyn med regional profil, for ek-
sempel Nearingsmiddeltilsynet, for & fa utfort
basistilsyn. Dette vil sannsynligvis fore til en-
dring i ressursbehov ogsd hos Neeringsmiddel-
tilsynet. Hva angéar gebyrets storrelse bor dette
etter Legemiddelverkets mening fastsettes i for-
hold til kostnadene ved ordningen slik at disse
minst dekkes. Det kan i denne sammenheng
veere naturlig 4 se pad den danske ordningen.
Imidlertid er det faktorer som er annerledes i
Norge og som av den grunn ma vektlegges.
Norge anses 4 vaere et mer komplisert land 4 fo-
re tilsyn med, forst og fremst pa bakgrunn av de
geografiske forholdene».

Legemiddelgrossisten Holtung AS uttaler at et
gebyr og en avgift vil kunne hindre userigse akto-
rer fra & komme inn pd markedet.

Forbrukerradets begrunnelse synes 4 gi en god
sammenfatning av de ulike argumentene som anfe-
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res mot innfering av gebyr og avgift for omsetning
av reseptfrie legemidler utenom apotek:

«A fore tilsyn er en statlig oppgave som Stortin-
get ber bevilge ressurser til over statsbudsjet-
tet. Nar flere aktorer selger legemidler utenom
apotek ma det derfor settes av flere ressurser til
tilsynsarbeidet. Sa vidt Forbrukerradet vet beta-
ler apoteket kun et gebyr ved opprettelsen av
apoteket og ikke noe arlig gebyr knyttet til sel-
ve konsesjonen eller opprettholdelsen av den-
ne. Derfor vil denne gebyrleggingen av andre
virke konkurransevridende. Ved & gebyrlegge
akterer utenom apotekene vil inngangsbarrie-
ren for nye akterer bli heyere. Dette vil svekke
konkurransen, og bidra til heyere priser og
mindre tilgjengelighet ut til forbrukerne. Staten
ber ikke veere med & eke inngangsbarrierene i
dette markedet, men heller oppmuntre og legge
til rette for gkt konkurranse».

Hakon Gruppen mener at tilsyn med utsalgsste-
dene ber foretas av de lokale naeringsmiddeltilsyne-
ne ettersom disse allerede forer tilsyn med virk-
somhetene. Det vil ifolge selskapet ikke veere ned-
vendig med en arlig avgift utover den avgift som
kan kreves etter neeringsmiddellovgivningen.

Konkurransetilsynet gjor oppmerksom péa at «et
heyt gebyr for 4 seke om omsetning av legemidler,
eller en hey arsavgift for a drive omsetning av lege-
midler kan utgjore et etableringshinder».

4.3 Departementets vurdering

Departementet har ennd ikke konkludert i spers-
malet om det skal innferes en konsesjonsordning
for salg av reseptfrie legemidler utenom apotek.
Det er imidlertid ikke nedvendig & konkludere i
dette spersmaélet for § ta stilling til lovforslaget om
innfering av gebyr og avgift ved slik salg. Forslaget
innebeerer at det opprettes en hjemmel til senere &
innfore gebyr og avgift ved forskrift.

Departementet deler Neerings- og handelsde-
partementets oppfatning av at den som erverver en
rett til salg av reseptfrie legemidler utenom apotek
ogsa ber svare for de administrative kostnadene
knyttet til dette.

Til anferselen fra Hakon Gruppen om at tilsynet
vil kunne legges til de lokale naeringsmiddeltilsyne-
ne, og at avgift derfor ikke er nedvendig, er det 4 si
at dette utelukkende ville vaere & overfore arbeids-
byrden fra Statens legemiddelverk til en lokal in-
stans. Behovet for tilsynsmidler vil fremdeles veaere
til stede. Dessuten er det slik at forvaltningsansva-
ret for ordningen ligger hos Statens legemiddel-
verk og kan ikke overfores til naeringsmiddelmyn-

dighetene. Et samarbeid vil imidlertid veere en mu-
lighet og trolig en forutsetning for et godt funge-
rende tilsyn.

I forhold til innkreving av et engangsgebyr vil
ikke anferselen om konkurransevridning til apote-
kenes fordel veere relevant . Bakgrunnen for dette
er at det allerede i dag eksisterer et engangsgebyr
pa 40 000 kroner ved seknad om apotekkonsesjon,
og at innferingen av et gebyr for andre utsalg der-
for snarere fremmer hensynet til likhet.

Argumentet er pad den annen side relevant for
spersmalet om innfering av en arlig avgift til dek-
ning av utgifter til tilsyn. Det er innkreves ikke i
dag slik avgift fra apotekene. Imidlertid mener de-
partementet at det likevel er gode grunner for ogsa
4 innfere en arlig avgift utelukkende for utsalgsste-
der utenom apotek. Dette henger sammen med det
faktum at salg av legemidler utenom apotek er en
ny ordning som vil kreve en sarskilt oppfelgning i
en overgangsfase, mens apotek pa sin side er en
faghandel med tradisjon og faglig kompetanse for
legemiddelomsetning. Departementet viser i denne
sammenheng til Norges Apotekerforenings uttalel-
se om at utsalgsstedene ikke er vant til & forholde
seg til de kravene som gjelder pa legemiddelomra-
det. Det er sdledes stor forskjell pa behovet for opp-
folging. Dette forholdet bor etter departementets
oppfatning vaere et sa tungtveiende argument at det
oppveier for en eventuell konkurransevridende ef-
fekt.

Departementet merker seg at Konkurransetil-
synet advarer mot at en hey avgift og et hoyt gebyr
vil kunne utgjore et reelt etableringshinder. Det er
onskelig at ordningen fir en god utbredelse, og de
pkonomiske byrdene mé derfor innrettes slik at det
ikke er til hinder for en slik utvikling. Det er grunn
til & tro at norske dagligvarehandler og andre ut-
salgssteder ofte har en relativt lav omsetning i for-
hold til det som er tilfellet i Danmark. Dette kan i
seg selv tale for en lavere avgifts- og gebyrsats enn
det tilfellet er i Danmark.

Pa den annen side har Statens legemiddelverk
estimert sitt ressursbehov for forvaltningen av ord-
ningen og tilsynet til fem eller seks arsverk. I til-
legg kommer eventuelle ressursbehov hos samar-
beidende lokale naeringsmiddeltilsyn. Med et arlig
ressursbehov pa anslagsvis 4 millioner kroner, vil
en jevn fordeling pa de forventede ca. 1400 utsalgs-
steder fore til en arsavgift som beloper seg til ca.
2800 kroner. Dette kan etter departementets syn
veere en s betydelig kostnad at flere mulige sokere
ikke ensker & starte salg av legemidler. Departe-
mentet vil derfor vurdere & fastsette et fast gebyr
for seknad om konsesjon og en avgift basert pa det
enkelte utsalgs faktiske omsetning, begrenset opp-
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ad til et maksimalt belop. Videre ma det vurderes
om ambisjonsnivaet for tilsynet med ordningen kan
senkes noe, og ses naermere pa hvordan myndighe-
tene kan oppna effektivitetsgevinster ved samord-
ning av tilsynsaktiviteter. Uansett ber avgiften falle
helt eller delvis bort nér det pa et senere tidspunkt
viser seg at ordningen er godt innarbeidet. Dette
ber vere ett av de forholdene som tas opp i forbin-
delse med evalueringen av ordningen to ar etter
ikrafttredelsen.

Innretningen og omfanget av tilsynet med salg
av reseptfrie legemidler utenom apotek har veert
ute til hering, og departementet avventer en be-
handling av heringsinnspillene for tilsynsspersméa-
let avgjores endelig. Den usikkerheten som knytter
seg til gebyrets og avgiftens sterrelse ber imidler-
tid etter departementets oppfatning ikke veere av-
gjerende for hvorvidt lovforslaget vedtas eller ikke.
Gebyret og avgiften vil bli satt pa et niva som ikke

utgjer en reell etableringshindring, og dette vil vae-
re noe som ogsa Stortinget vil kunne kontrollere i
forbindelse med de arlige budsjettvedtakene.

Departementet legger til grunn at det vil veere
behov for et intensivert tilsyn med utsalgssteder
som selger reseptfrie legemidler i en overgangsfa-
se, slik at forstielsen og implementeringen av re-
gelverket blir godt etablert pa et tidlig tidspunkt.
Dette vil vaere viktig for & stabilisere ordningen,
noe som pa sikt i seg selv vil kunne tjene som argu-
ment for en senere utvidelse av det sortimentet
som andre utsalg enn apotek vil kunne selge. En
evaluering er planlagt to ar etter ordningens ikraft-
treden.

P4 denne bakgrunn synes det viktig a sikre en
god tilsynsordning med eremerkede midler fra ge-
byr og avgift, og departementet foreslar derfor en
lovendring som gir hjemmel for i forskrift 4 innfere
dette.
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5 Merknader til de enkelte bestemmelsene

Til § 6 tredje ledd

All rabatt som ytes apoteket eller grossisten méa
trekkes fra i beregningsgrunnlaget for indekspri-
sen. Det vil ikke vaere annerledes med hensyn til de
overforingene som teknisk sett overferes direkte
fra leverander til et kjedekontor, idet dette i realite-
ten er en del av oppgjeret mellom leveranderen og
det enkelte apotek. Kjedekontorer har som sidan
ikke tillatelse til 4 kjope eller selge legemidler uten
a ha grossisttillatelse. En kjede er utelukkende en
juridisk eller faktisk overbygning i forhold til apote-
kene som ikke er en del av salgskjeden for legemid-
lene. Enhver transaksjon knyttet til legemiddelsalg
ma derfor anses som et forhold som utelukkende
involverer tre forsyningsledd: Leveranderen, gros-
sisten og apoteket. Departementet legger siledes
til grunn at en overfering av midler fra leverander
til et kjedekontor i tilknytning til et legemiddelsalg
ikke er uttrykk for annet enn at apoteket har valgt &
overfore en del av sin oppnadde innsparing til en
annen part. Dette er ikke vesensforskjellig fra den
situasjonen som oppstér nar apotek mottar hele ra-
batten, men selv overforer deler av denne til kjede-
kontoret etter en underliggende avtale. I begge til-
feller ma rabatten regnes som en «overfering som
apoteket far fra andre enn grossist» og rapporteres.
Det vil veere det enkelte apoteks ansvar & holde re-
de pa den samlede rabattens sterrelse, eventuelt
ved 4 innhente opplysninger fra kjedekontoret, og a
rapportere denne.

Til § 6 femte ledd

Innholdet av refusjonskontrakten vil matte fastleg-
ges under hensyn til de spesielle omstendighetene
som knytter seg til refusjon av det enkelte legemid-
del. Seerlig gjelder dette tidspunkter eller vilkar for
revurdering av kontrakten, pasientantall, sanksjo-
nene ved overtredelse av kontraktens bestemmel-
ser og hvor stor usikkerhet som knytter seg til le-
gemidlets omsetningsutvikling, herunder konkur-
ranseforhold.

Det «forutsatte pasientantallet» vil typisk veere
det samme pasientantallet som Statens legemiddel-
verk opprinnelig la til grunn i sin vurdering av lege-
midlets kostnadseffektivitet.

Bruk av refusjonskontrakt vil normalt vaere ak-
tuelt i de tilfellene hvor myndighetene har grunn til
a tro at det legemidlet det sokes refusjon for ikke
bare vil benyttes av den pasientpopulasjonen som
gir kostnadseffektiv bruk, men ogsa av andre pasi-
entgrupper som har likeverdige tilbud fra billigere
og eldre legemidler. I denne situasjonen méa myn-
dighetene i sin vurdering av blant annet legemidde-
lekonomien legge til grunn en sannsynlig utvikling
av legemidlets forskrivning pa bli resept. Avgjoren-
de for denne utviklingen vil serlig veere mulighe-
ten for & begrense bruken til den pasientgruppen
som virkelig far en bedre behandling med legemid-
let. Uten refusjonskontrakt vil det ofte veere fa hol-
depunkter for & konkludere med at forskrivningen
pa bla resept vil folge de fastsatte vilkarene for refu-
sjon. Det er da grunn til 4 tro at legemidlet vil for-
skrives pa bla resept til et heyere pasientantall, som
ogsa inkluderer pasienter som ikke har medisinsk
begrunnede behov for det nye og dyrere legemid-
let. Dette vil i sin tur kunne fore til at den legemid-
delekonomiske vurderingen viser at kostnadseffek-
tiviteten ved det nye legemidlet ikke er god nok for
pliktmessig refusjon. Alternativet er da refusjon et-
ter individuell seknad. I denne situasjonen vil en re-
fusjonskontrakt gi bedre sikkerhet for at refusjons-
omfanget holder seg innenfor den pasientpopula-
sjonen som har god nytte av produktet. Sannsynlig-
heten for at vilkdrene for refusjon oppfylles vil da
kunne veere tilstrekkelig stor. Pliktmessig refusjon
vil séledes lettere kunne gis.

Refusjonskontrakten bidrar séledes til 4 sann-
synliggjere den forbruksutviklingen som sekeren
legger til grunn, og er derfor et alternativ til 4 gi av-
slag pa pliktmessig refusjon med henvisning til in-
dividuell refusjon. Kongen kan fastsette forskrifter
om «bruken av refusjonskontrakter», herunder
blant annet regler for avtaleinngielsen, prosedyre
for reforhandling og innholdskrav.

Til § 16 fjerde ledd

Lovbestemmelsen gir hjemmel til & innfore gebyr
og avgift ved salg av reseptfrie legemidler utenom
apotek. Den naermere beregning av gebyrets og av-
giftens storrelse og varighet vil bestemmes i for-
skrift for det dpnes for slikt salg.
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Helsedepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver under
et framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
lov om endringer i legemiddelloven (refusjonskon-
trakter m.m.).

Vi HARALD, Norges Konge,
stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak til lov om endringer i legemiddelloven (refusjonskontrakter m.m.)
i samsvar med et vedlagt forslag.




e,

OME)

/

32 Ot.prp. nr. 88

2002-2003

Om lov om endringer i legemiddelloven (refusjonskontrakter m.m.)

Forslag

til lov om endringer i legemiddelloven
(refusjonskontrakter m.m.)

I

I lov 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler m.v.
gjores folgende endringer:

§ 6 tredje ledd skal lyde:

Kongen kan i forskrift padlegge apotekene & le-
vere utvalgte byttbare legemidler til en fastsatt in-
dekspris. Indeksprisen fastsettes av departementet
og skal veere et volumveid gjennomsnitt av legemid-
delleverandorenes faktiske utsalgspris for de lege-
midler som inngér i beregningsgrunnlaget, med til-
legg av den grossist- og apotekavanse som er fast-
satt. Med legemiddelleverandovenes faktiske utsalgs-
pris forstds netto pris for legemidler fra leverandor til
grossist, med fratrekk av enhver rabatt eller lignende
overforing som apotek far fra andre enn grossist ved
kjop av disse legemidlene. Kongen kan i forskrift gi
naermere bestemmelser om prisfastsettelsen, hvil-
ke legemidler som kan gis indekspris og leverings-
plikt for de legemidler som omfattes.

§ 6 nytt femte ledd skal lyde:
1 forbindelse med soknad om innvilgelse av plikt-
messig refusjon for et legemiddel etter folketrygdloven

$§ 65— 14, kan det inngds en refusjonskontrakt mellom
staten og sokeren. I kontrakten kan det inntas bestem-
melser om at soker helt eller delvis skal refundere fol-
ketrygdens utgifter som folge av at legemidlet forskri-
ves til flere pasienter enn forutsatt i vefusjonsvedtaket.
Kongen kan i forskrift fastsette noermere regler om
bruken av refusjonskontrakter.

§ 16 fjerde ledd skal lyde:

Departementet kan i forskrift bestemme at vis-
se reseptfrie legemidler skal kunne selges av kjop-
menn samt gi naermere bestemmelser for slikt salg.
1 forskriftene kan det fastsettes gebyr for behandling av
soknad om slik omsetning, samt plikt til d betale arlig
avgift for fortsatt tillatelse til slik omsetning.

II

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

/// Trykk: A/S O. Fredr. Arnesen. Mai 2003

v
o



