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KAPITTEL1
Utvalgets mandat, sammensetnigog arbeidsmate

1.1 OPPNEVNING OG MANDAT

| brev av 4. januar 1996 fra Sosial- og helsedepartementet ble utvalget oppnevnt.
Utvalget fikk dette mandatet:

«Det bgr legges vekt pa a vurdere ulike modeller for omsetning av
legemidler (bade i grossistleddet, detaljistleddet, eventuelt direkteleverans-
er til publikum) som ivaretar de helsepolitiske malsettinger og samtidig
medfarer en mest mulig effektiv ressursutnyttelse.

Pa grunnlag av gjennomgang av fordeler og ulemper ved de alternative
modeller som utredes, skal utvalget gi sin tilrading med hensyn til valg av
eventuelt nye modeller (statlige reguleringer) for omsetning av legemidler.
Utvalget ma redegjare for helsemessige, gkonomiske og administrative
konsekvenser knyttet til sine tilradinger.

Arbeidet skal iverksettes sa snart som mulig, og utvalget ma komme
med sine tilradinger innen utgangen av 1996.

Sparsmal/problemstillinger som utvalget ma vurdere:

— grundig analyse av sentrale spgrsmal knyttet til nye omsetningsformer
som f.eks. postordresalg mv.

— mulighetene for & innfare mer hensiktsmessige selskapsformer for bade
private og offentlige apotek, herunder private aksjeselskap, stiftelser
o.l., herunder ogsa om andre enn personer med farmasgytisk utdanning
kan eie apotek

— offentlig drift av apotek, i kommunene/fylkene/ev. samlet i ett apotek-
konsern

— delegering av myndighet til & opprette apotek

— alternative kriterier for tildeling av apotekbevilling, herunder bl.a.
anbudsordninger

— friere apoteketablering

— fast apotek for trygderefusjon

— salg av reseptfrie legemidler utenom apotek - forholdet til dagens
medisinutsalg

— alternative rammevilkar for grossistvirksomheten, herunder ogsa ram-
mevilkar for parallellimportarer

— pa hvilket niva i omsetningskjeden statlige prisreguleringer bar legges
(avhengig av tilradinger pa strekpunktene over)»

1.1.1  Utvalgets mandatfortolkning

Utgiftene til legemidler avhenger av nivaet pa og sammensetningen av legemiddel-
forbruket. Dessuten avhenger utgiftene av prisene pa legemidler. De sam-
funnsgkonomiske kostnadene er lik summen av private og offentlige utgifter til
legemidler samt kostnader knyttet til offentlig skattefinansiering av legemiddelut-
gifter. Som legemiddel regnes preparater mv. som er beregnet til a forebygge, lege
eller lindre sykdom mv., jf. Lov om legemidler mv. av 4. desember 1992.

Viktige samfunnsmessige gevinster knyttet til bruken av legemidler kan veere
lavere behandlingskostnader sammenlignet med annen behandling. Bruk av
legemidler kan ogsa fere til feerre sykehusinnleggelser og redusert sykefraveer i
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arbeidslivet. Riktig legemiddelbruk vil ofte kunne ha positive virkninger pa andre
personer enn pasienten, sakalte eksterne (indirekte) virkninger i forbruk av
legemidler.

Det ligger utenfor utvalgets mandat & drafte hvor mye samfunnet skal bruke til
helseformal. For a fa utvalgets mandat klarere frem vil likevel denne problemstill-
ingen kort problematiseres. Hvis diskusjonen begrenses til offentlige utgifter til
medisinsk behandling, ber det offentlige ideelt sett bruke s& mye pa medisinsk
behandling at nytten av en ekstra innsats i medisinsk behandling akkurat oppveies
av kostnadene av denne ekstra innsatsen. Verken tilleggsnytte eller tilleggskost-
nader er enkle & beregne. Tilleggskostnadene er summen av tillegget i direkte kost-
nader og tillegget i finansieringskostnader. | beregningen av de direkte kostnadene
ma det tas hensyn til at en medisinsk riktig behandling, derunder en medisinsk riktig
legemiddelbruk, kan pavirke tilbudssiden i gkonomien. Tilbudet av arbeid og
arbeidsproduktiviteten kan bli hgyere. Skatteinntektene kan dermed ogsa bli hgy-
ere. De direkte kostnadene som belaster de offentlige budsjettene, vil dermed veere
de direkte utleggene fratrukket de skatteinntektene som falger av de produksjons-
messige virkningene av en bedre helse i befolkningen.

Samfunnets direkte kostnader til legemidler

Samfunnets direkte kostnader til legemidler er knyttet til bruk av nasjonale ressurser
som arbeidskraft, energi, arealer mv. Verdien av import av legemidler er ogsa en
samfunnsgkonomisk kostnad. De direkte kostnadene skal reflektere det forhold at
nasjonale ressurser og utgifter til import alternativt kan brukes til & dekke annen
behovstilfredsstillelse enn medisinsk behandling.

Samfunnets indirekte kostnader til legemidler - skattefinansieringskostnader

De indirekte kostnadene oppstar som fglge av at (store deler av) utgiftene til
legemidler finansieres over offentlige budsjetter. Denne finansieringen skjer ved at
norske bedrifter og husholdninger betaler skatter og avgifter. Skatter (inkludert
avgifter og gebyrer) kan pavirke individers og bedrifters tilpasning. Skatt pa
lgnnsinntekt kan gjgre at noen personer vil arbeide mindre enn de ellers ville gjort.
Den samlede produksjonen av varer og tjenester blir dermed mindre enn den ellers
ville ha blitt. Dette tapet i produksjon er en kostnad for samfunnet og skyldes at
offentlige utgifter ma finansieres, og da med skatter som kan vri og redusere ressur-
sutnyttelsen i samfunnet.

De fleste forskningsresultater indikerer (Pedersen, 1994) at finansieringskost-
nadene kan veere positive. Forskningen pa skattefinansieringskostnader har imid-
lertid gitt resultater som spriker betydelig bade med hensyn til det gjennomsnittlige
nivaet pa disse kostnadene og kostnadene knyttet til de ulike skatteinstrumentene.
Det siste betyr at det vil kunne veere mulig & redusere de totale finansieringskost-
nadene ved a endre sammensetningen av skatteinstrumentene, gitt at det ikke tas
hensyn til mulige fordelingsmessige effekter. Forskjeller i finansieringskostnader
innebeerer at tiltak som reduserer nettobelastningen pa offentlige budsjetter ideelt
sett bar gi gevinster lik de en oppnar ved a kutte ned pa det dyreste skatteinstrumen-
tet. Omvendt vil et tiltak som gker nettobelastningen pa offentlige budsijetter ideelt
sett gi en finansieringskostnad knyttet til bruken av det billigste instrumentet.

Dersom finansieringskostnadene er positive, kan en finne de samfunnsgkono-
miske kostnadene, f.eks. knyttet til offentlige utgifter til legemidler, ved & skalere
de offentlige utgiftene med en faktor starre enn 1. Hvis denne faktoren er lik 1,2,
sier vi at finansieringskostnadene ved beskatning er lik 20 prosent.
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Samfunnets malsettinger for legemiddelbruk

Utvalget vil dregfte virkningene pa de samfunnsgkonomiske kostnadene av endrede

rammevilkar for omsetning av legemidler, gitt regjeringens legemiddelpolitiske

malsettinger. Med henvisning til Stortingsmelding nr. 41 (1987-1988), Helsepoli-

tikken mot ar 2000, vil vi oppfatte disse politiske malsettingene som en blanding av

helse- og fordelingspolitiske malsettinger:

— befolkningen skal sikres en forsvarlig og medisinsk riktig legemiddelbruk,
savel i som utenfor institusjon

— befolkningen - i alle deler av landet - skal ha en rimelig lett og sikker adgang til
effektive og sikre legemidler til en lavest mulig pris

Endringer i rammevilkar som kan pavirke de samfunnsgkonomiske kostnadene ved

bruk av legemidler vil veere knyttet til:

— endringer i produsentpriser

— endringer i foretaks- og kostnadstruktur pa grossistleddet

— endringer i drifts-og selskapsformer pa detaljistieddet, derunder endringer i kri-
terier i tildelingen av apotekbevillinger og i omsetningen av legemidler utenom
apotek

Utvalget vil ta opp behovet for reguleringer av priser og avanser i legemiddelmarke-
det og ulike modeller for regulering, samt kontroll av at reguleringene etterleves.

Pa grunn av legenes sentrale rolle i valg av legemidler (og dermed valg av
legemiddelutgifter), vil utvalget drgfte legenes insentivstruktur og hvordan mulige
endringer i denne strukturen kan pavirke legemiddelutgiftene.

| denne utredningen skal regjeringens legemiddelpolitiske malsettinger ligge
fast. Dette betyr at hvis utvalget f.eks. foreslar & oppheve regelen om at grossister i
legemiddelmarkedet som hovedregel (Statens helsetilsyn kan gi dispensasjon, noe
som enna ikke har veert gjort) skal levere medisiner innen 24 timer overalt i landet
(med unntak av enkelte kommuner i Nord-Norge), ma utvalget undersgke de helse-
messige virkningene av forslaget. Dersom denne undersgkelsen viser at de helse-
messige virkningene kan bli klart negative, ma utvalget komme med forslag som
kompenserer for denne helsemessige reduksjonen, og da til samfunnsgkonomiske
kostnader som er lavere enn det som fglger av regelen om levering av legemidler
innen 24 (48) timer.

Refusjoner av legemiddelutgifter utover en egenandel kan gis en fordelings-
politisk begrunnelse. Refusjonene gjer tilgjengeligheten til medisinsk behandling
uavhengig av brukerens gkonomiske stilling. | denne utredningen vil regjeringens
fordelingspolitiske malsetting ligge fast. Det betyr at hvis utvalget f.eks. foreslar &
gke egenandelene ut fra effektivitetshensyn, ma en undersgke de fordelingsmessige
virkningene av dette tiltaket. Hvis denne undersgkelsen viser at fordelingen av lan-
dets disponible inntekter klart endres, ma utvalget foresla tiltak som kompenserer
for denne fordelingseffekten, og da til lavere samfunnsgkonomiske kostnader enn

kostnadene ved lave egenandeler.
Utvalgets oppgave er a drgfte om - og i tilfelle hvordan - endrede rammevilkar
I legemiddelomsetningen kan redusere de samfunnsgkonomiske kostnadene ved
denne omsetningen, gitt regjeringens helse- og fordelingspolitiske malsettinger.
Utvalgets mandatfortolkning er blitt kritisert av medlemmet Krey-Jacobsen, se
saermerknad fra dette medlemmet@konomiske aspekter ved parallellimpoit"
kap. 6.4.2.



NOU 1997: 6
Kapittel 1 Rammevilkar for omsetning av legemidler 6

1.2 SAMMENSETNING

Utvalget har hatt fglgende sammensetning:

— Professor Steinar Strgm, Universitetet i Oslo, leder

— Ekspedisjonssjef, senere departementsrad Steinar Stokke, Sosial- og helsede-
partementet

— Byrasjef Reidar Skilbrei, Sosial- og helsedepartementet

— Legemiddelinspektar Vibeke Dalen, Statens helsetilsyn

— Avdelingsdirektgr Gro R. Wesenberg, Statens legemiddelkontroll

— Avdelingsdirektar Petter Skarheim, Finansdepartementet

— Kontorsjef Eigil P. Johnsen, Konkurransetilsynet

— Farstekonsulent Stein Nestvold, Neerings- og energidepartementet

— Leder Hans-Petter Heide Johannessen, Norges Farmaceutiske Forening

— Apoteker Grethe Eide, Norges Apotekerforening

— Direktar Kare @ydvin, Norsk Medisinaldepot

— Adm. direktagr Thor Krey-Jacobsen, Legemiddelindustriforeningen

— Kommunelege Anne Hensrud, Bardu

Medlemmet Steinar Stokke fratradte i august 1996.

Sekretariatet for utvalget har hatt faglgende sammensetning:

— Avdelingsdirektgr Hans Knut Hauge, Sosial- og helsedepartementet (sekretari-
atsleder)

— Utredningsleder Jan Berg, Sosial- og helsedepartementet (utvalgssekreteer)

— Farstekonsulent Erik A. Stene, Sosial- og helsedepartementet (utvalgssekreteer)

1.3 ARBEIDET | UTVALGET

Utvalget har hatt 11 mgter med til sammen 17 hele mgtedager gjennom 1996 og i
begynnelsen av 1997.

Utvalget har hatt mgter med representanter for fglgende organisasjoner/sel-
skaper, der disse fremla sitt syn pa aktuelle problemstillinger, hvor det deretter ble
apnet for spgrsmal og diskusjon med utvalget:

— ADA A/S (legemiddelgrossist)

— Holtung A/S (legemiddelgrossist)

— Norsk Medisinaldepot (legemiddelgrossist)

— LIS - Legemiddelinnkjgpssamarbeid mellom 17 fylkeskommuner

— Apokjeden A/S (sammenslutning av de fleste apotekerne i Norge)

— ECON Senter for gkonomisk analyse (innkalt til utvalget med bakgrunn i en
rapport som ble utarbeidet etter initiativ fra legemiddelindustrien)

| tillegg stilte gkonomidirektgr Ole R. Opsahl fra Norges Apotekerforening i ett
mgate for & kunne svare pa sparsmal knyttet til apotekakonomi.

Sekretariatet har hatt mgte med representanter for Norsk Apotekteknikerfor-
bund samt med representanter for legemiddelprodusenten MSD vedrgrende et sys-
tem for oppfelging av legers forskrivning og pasienters legemiddelbruk.

Sekretariatet har bedt om og fatt Giftinformasjonssentralens syn pa salg av
enkelte legemidler utenom apotek.

Sekretariatet har bedt om og fatt Forbrukerradets syn pa salg av enkelte
legemidler utenom apotek.

Utvalget har engasjert falgende (forsknings)institusjoner i arbeidet:
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Stiftelsen for samfunns- og naeringslivsforskning (SNF)
Patentstyret (Styret for det industrielle rettsvern)
Statens Institutt for Folkehelse

Bedriftsgkonomisk Institutt (BI)

SNF har kommet med bidrag til problemstillinger knyttet til kapitlene 5, 6, 8 og 9.

Patentstyret har kommet med et bidrag knyttet til patenters betydning i legemid-

delsektoren.

Statens Institutt for Folkehelse har kommet med bidrag knyttet til legenes rolle

I legemiddelsektoren.

Jon Andreas Andersen (Sosial- og helsedepartementet) har gitt bidrag til anal-

ysene av lgnnsomheten i apoteknaeringen.
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KAPITTEL 2
Sammendray

Dette kapitlet oppsummerer sentrale deler av utredningen. Utvalgets forslag til
tiltak falger i kapittel 10. Inndelingerfammendragi’ kapittel 2 falger strukturen

i utredningen. Pa flere omrader er det uenighet om bade beskrivelse og konkrete
forslag. Dette er kommet til uttrykk i seermerknader under teksten i kapitlene 3 til 9
og i sammendraget, samt under de ulike forslagene i kapittel 10.

2.1 LEGEMIDDELSEKTOREN I NORGE (KAPITTEL 3)

Generelt om legemiddelbruk i Norge

| Norge, som i andre land, har legemiddelomsetningen gkt sterkt de siste arene.
Omsetningstallene for private og offentlige apotek utgjorde ca. 1,5 mrd. kroner i
1980 mot ca. 7,6 mrd. kroner i 1995. Dette utgjar en arlig reell vekst i denne peri-
oden pa ca. 5,2 pst. Den gkte omsetningsverdien er et resultat av generell prisgkn-
ing, okt forbruk og - fremfor alt - en overgang til nye og dyrere preparater. Forbruk
pr. innbygger i 1995 var ca. 1 770 kroner. Oslo og @stfold har det hgyeste forbruket
og Finnmark det laveste.

Knappe 52 pst. av samlet salg av legemidler dekkes av folketrygden. Videre
dekkes drgye 15 pst. av offentlige sykehus. Til sammen dekkes dermed 2/3 av
utgiftene forbundet med legemiddelforbruket over offentlige budsjetter, mens 1/3
av utgiftene er dekket av den enkelte forbruker.

Gjennomsnittlig nominell arlig utgiftsvekst for refusjon av legemidler pa bla
resept var pa 11,3 pst. i perioden 1990-95, dette tilsvarer en gjennomsnittlig arlig
realvekst pa ca. 8 pst. Veksten var spesielt sterk i 1995, og er farst og fremst knyttet
til omsetningen av enkelte nye preparater som er tatt opp pa preparatlisten, bl.a. Imi-
gran (mot migrene), Seroxat (antidepressivum) og Zocor (kolesterolsenkende).
Myndighetene har de senere arene gjennomfart en rekke tiltak for & bremse utgifts-
veksten for legemidler pa bla resept. | 1991 ble det innfart en plikt for legene til &
forskrive billigste synonympreparat. Videre ble det i 1993 innfart et referansepris-
system for ikke-patenterte legemidler, mens det i 1995 ble gitt adgang til direkte
leveranser av legemidler fra grossist/produsent til sykehus for utvalgte legemiddel-
grupper.

Legemidlenes andel av ressursene til helsevesenet har vist en gkende tendens
de senere arene. Dette indikerer at kostnadsveksten pa legemiddelomradet er sterk-
ere enn pa andre omrader av helsevesenet.

Utviklingen i fordelingen av omsetningsverdien mellom de ulike aktgrene de
siste arene viser at produsentene har gkt sin andel. Dette henger blant annet sammen
med innfgringen av en mer degressiv prosentvis avanse i apotekvesenet samt dereg-
uleringen av grossistmarkedet med pafglgende lavere marginer for grossistene.

Internasjonale sammenligninger

Omsetningen av legemidler pa verdensbasis utgjorde i 1995 236 mrd. US dollar reg-
net i grossistenes innkjgpspriser. USA hadde i 1994 et forbruk av legemidler som
tilsvarer 32 pst. av legemiddelmarkedet pa verdensbasis. Japan hadde en marked-
sandel pa 21 pst. og Vest-Europa en markedsandel pa 28 pst.

Norge har internasjonalt sett et gjennomsnittlig lavt legemiddelforbruk, malt
bade i verdi- og volumtall. Sammenligner en legemiddelforbruket i definerte dagn-
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doser knyttet til fire viktige legemiddelgrupper i Norden for arene 1990-92, ligger
Norge lavere enn vare nordiske naboer Danmark og Sverige. Japan har i dag ver-
dens hgyeste legemiddelutgift pr. innbygger, etterfulgt av USA og Frankrike. | et 20
ars perspektiv har veksten i legemiddelutgiftene veert stgrst i Japan og USA.

| en undersgkelse utfart av det svenske Apoteksbolaget fremgar det at prisene
pa legemidler i Norge er pa linje med legemiddelprisene i Sverige, mens Finland har
lavere legemiddelpriser enn Norge. Derimot er legemiddelprisene i Danmark hgy-
ere enn de norske. | europeisk sammenheng viser flere undersgkelser at prisene i
Norge ikke er spesielt hgye i forhold til et gjennomsnitt av europeiske land, men at
det er store forskjeller i forhold til landene med de laveste prisene, f.eks. i Italia og
Spania.

Gjeldende reguleringer innen legemiddelsektoren

| Stortingsmelding nr. 41 (1987-88), Helsepolitikken mot ar 2000, og i St. prp. nr.

1 (1995 96), Sosial- og helsedepartementet er det uttalt fglgende:
befolkningen i alle deler av landet skal fa rimelig lett og sikker adgang til effek-
tive og sikre legemidler til lavest mulig pris

— ressursene skal vaere hensiktsmessig fordelt innenfor legemiddelsektoren

— det skal sikres en forsvarlig og medisinsk riktig (rasjonell) legemiddelbruk, sa
vel i som utenfor institusjon

Den tidligere malsettingen om ens priser pa legemidler over hele landet er erstattet
med en maksimalprisregulering.

Sentrale myndigheter har i utstrakt grad benyttet reguleringstiltak i legemiddel-
markedet med sikte pa a realisere overordnede malsettinger for legemiddelpoli-
tikken. Sentrale virkemidler i denne sammenheng har veert godkjenning av
legemidler og utstedelse av markedsfgringstillatelse for det norske markedet, fast-
settelse av apotekavanse og legemiddelpriser (fra 1.1.95 bare for reseptpliktige
legemidler), krav til utgvelse av distribusjonsvirksomheten, herunder krav til sorti-
mentsbredde og landsdekning, behovspraving for apoteketablering og trygderefus-
jon for legemidler pa bla resept.

Naermere om godkjenning og utstedelse av markedsfgringstillatelse

Alle legemidler eller farmasgytiske spesialpreparater (dvs. legemidler som bringes
I handelen i produsentens originale pakning og med eget preparatnavn) skal veere
godkjent og ha markedsfaringstillatelse. Videre skal det fattes avgjgrelser
vedrgrende reseptplikt og reseptgruppe, og om eventuelle seerlige utleverings-
bestemmelser eller forskrivningsregler. | vurderingen av sgknaden ved Statens
legemiddelkontroll vil kravene til dokumentert sikkerhet, kvalitet og effekt avgjere
utfallet.

Parallellimport av legemidler til Norge innebaerer at et preparat som allerede
har norsk markedsfgringstillatelse (som regel et patentert produkt) importeres fra et
land med lavere prisniva. Alle parallellimporterte legemidler ma godkjennes av
Statens legemiddelkontroll etter forenklet prosedyre, og ingen legemidler kan sel-
ges i Norge uten markedsfaringstillatelse. Legemiddelkontrollens viktigste opp-
gave, far markedsfaringstillatelse utstedes, er & kontrollere at det ikke er terapeu-
tiske forskjeller av betydning mellom parallell- og direkteimporterte legemidler.

EU har etablert et nytt system for godkjenning av legemidler. Nye bioteknolo-
giske legemidler skal godkjennes i en sentral prosedyre. Andre innovative
legemidler kan ogsa godkjennes i denne sentrale prosedyren. Nye legemidler kan
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ogsa godkjennes i alle EU-land pa basis av godkjenning gitt i ett land. Kravene om
dokumentert effekt, sikkerhet og kvalitet ligger fast. Som sgkerland til EU deltok
Norge med observatgrer i fagkomiteer og arbeidsgrupper som inngar i det nye sys-
temet, men pa det naveerende tidspunkt har vi begrenset tilgang til det legemiddelf-
aglige arbeidet innen EU.

Som en fglge av E@S-avtalen falt den sékalte behovsparagrafen bort. Behovs-
paragrafen ga norske legemiddelmyndigheter anledning til & holde utvalget av god-
kjente legemidler pa et oversiktlig niva, ved a avvise legemidler som det ikke var et
medisinsk behov for. Antall sgknader om godkjenning og markedsfaringstillatelse
har gkt etter at behovsparagrafen ble opphevet.

Naermere om prisregulering

Fra 1.1.95 ble ny forskrift om prisfastsettelse pa legemidler tatt i bruk (Forskrift om
prisfastsettelse av legemidler). Denne forskriften regulerer alle reseptpliktige
legemidler som omsettes i Norge. De reseptfrie legemidlene blir ikke lenger pris-
regulert. Fastsettelse av maksimal apotekinnkjgpspris (AIP) for reseptbelagte far-
masgytiske spesialpreparater med markedsfaringstillatelse er delegert til Statens
legemiddelkontroll (SLK). Statens helsetilsyn, i samarbeid med Sosial- og helsede-
partementet, fastsetter maksimal avanse for apotek ved omsetning av reseptbelagte
legemidler. P& grunnlag av maksimal AIP og maksimal apotekavanse fastsetter
SLK maksimal apotekutsalgspris (AUP).

Prisforskriften gir denne bestemmelse om prisfastsettingen (8§ 2):

«Ved fastsetting av prisen for et farmasgytisk spesialpreparat skal det pases
at den ikke star i misforhold til verdien. Herunder tas hensyn til prisen for
preparat med tilsvarende effekt eller lignende virkestoff, prisen pa
preparatet i andre EU/E@S-land og til opplysninger om produksjonskost-
nadene for preparatet».

Prisforskriften gir SLK hjemmel til & styre sgknader om prisjusteringer pa generelt
grunnlag til en gang pr. ar, kalt «arlige prisjusteringer.

Transparency-direktivet om innsyn i prisbestemmelser for legemidler og slike
legemidlers opptak i de nasjonale syketrygdordninger, skal sikre at nasjonale pris-
ordninger, herunder hvordan de virker i enkeltsaker og de kriterier de bygger pa, er
offentlig tilgjengelige for alle deltagere i legemiddelmarkedet. EU sikter mot like
konkurransevilkar ogsa pa legemiddelomradet gjennom a etablere et felles marked
for legemidler.

Naermere om krav til sortimentsbredde for grossister

Myndighetene i det enkelte land har etter E@S-reglene mulighet til & palegge
legemiddelgrossistene «a garantere et tilstrekkelig utvalg av legemidler som til enh-
ver tid kan dekke behovene i et bestemt geografisk omrade, og til & sikre levering
av de forsyninger det anmodes om i lgpet av sveert kort tid over hele det aktuelle
omradet» (krav til sortimentsbredde og leveringstid). Norske myndigheter har
benyttet seg av denne retten for & sikre at alle brukere i Norge skal ha samme tilgang
til legemidler i hele landet.

Naermere om regulering av apotek

Lovverket gir apotekene enerett til salg av legemidler til publikum. Eneretten
omfatter bade reseptfrie og reseptpliktige legemidler. Apotekene har leveringsplikt
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for alle legemidler pa det norske markedet. Legemidler pa resept kan bare eksped-
eres av personer med ekspedisjonsrett. Slik ekspedisjonsrett har farmasgytiske kan-
didater (cand. pharm.) og reseptarer.

Som konsekvens av E@S-avtalen har 17 fylkeskommuner gatt sammen om et
tredrig praveprosjekt for innkjgpssamarbeid (LIS).

Apotekbevilling (rett til & eie og drive apotek) gis personer med cand. pharm.-
eksamen og som ellers oppfyller formelle krav fastsatt i apotekloven. Avgjarelser
om opprettelse, nedleggelse, sammenslaing, flytting og statusendring av apotek
foretas av Statens helsetilsyn. Prosedyrene for opprettelse av apotek er i stor grad
nedfelt i apotekloven (8 1) og delvis i administrativ praksis. Siden 1984 er det
opprettet ca. 85 apotek, de fleste som filialapotek, og det er lagt ned ca. 15. | apotek-
loven sies det at apotekbevilling faller bort dersom det blir bestemt at apotekene
skal drives av det offentlige.

Overtakelse av apotek skjer til takst. Minimumsapningstidene er regulert av
myndighetene. Apotek i distriktene med lav omsetning kan fa driftsstatte, under
forutsetning av at visse kriterier er oppfylt.

Apotekavansen kan justeres fortlgpende av Statens helsetilsyn for & holde en
rimelig gjennomsnittlig inntjening. De siste arene er det foretatt mange avanser-
eduksjoner, og fra 1.9.92 ble det innfart en klart mer degressiv avanse. For a oppna
mer kostnadsriktige avanser ble et nytt avansesystem innfgrt fra 1.1.95. Hensikten
var at den enkelte legemiddelpakning i starre grad skulle baere de kostnader som er
forbundet med apotekets handteringskostnader. For & oppna dette ble strukturen i
avansen lagt om til stgrre fast kronetillegg (uavhengig av innkjgpspris) og lavere
prosenttillegg (med utgangspunkt i innkjgpspris).

Naermere om ordningen med trygderefusjon for legemidler pa bla resept

Hovedregelen for & fa trygderefusjon for et legemiddel er at sykdommen er gatt inn

I en langvarig fase, og at det er behov for langvarig medikamentell behandling i
minst 3 maneder i lgpet av et ar, enten sammenhengende eller i form av gjentatte,
kortere kurer for den samme sykdommen. Dersom hovedvilkarene er oppfylt kan
legemidlene pa listen forskrives pa bla resept og ekspederes fra apotek uten spesiell
godkjenning fra trygdekontoret. Det er nedsatt et eget utvalg for bl.a. & vurdere
blareseptordningen.

Fra og med 1.1.97 betales det en egenandel for legemidler pa bla resept
svarende til 36 pst. av reseptbelgpet, maks. kroner 330, for voksne og 12 pst. av
reseptbelgpet, maks. kroner 110, for barn under 16 ar og ufgre- og alderspensjonis-
ter. Disse egenandelene inngér i ordningen med et felles arlig utgiftstak for egenbe-
taling for naermere spesifiserte helsetjenester. For 1997 utgjer dette taket 1 290 kro-
ner pr. ar.

Det ytes ogsa stette til legemiddelutgifter via grunnstenad og den sakalte § 2-
13 ordningen i folketrygdloven.

2.2 INTERNASJONALE SAMMENLIGNINGER AV LEGEMIDDEL-
MARKEDER (KAPITTEL 4)

Legemiddelmarkedet er tildels betydelig regulert i de fleste [dntkrnasjonale
sammenligninger av legemiddelmarkeder” Kapittel 4 gir en beskrivelse av
offentlige reguleringstiltak samt hvordan distribusjonsleddene er organisert. Mange
land har de senere ar gjennomfart reformer med sikte pa a kontrollere utgiftsveksten
til offentlig refusjon av legemidler pa en bedre mate. Utvalget har valgt landene
Sverige, Danmark, Storbritannia, Nederland, Frankrike, Tyskland og USA, bl.a. pa
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grunn av legemiddelpriser, nylige reformer pa legemiddelfeltet og ulik organisering
av legemiddeldistribusjonen.

Legemidler som omfattes av refusjonsordningene er enten direkte eller
indirekte underlagt en form for priskontroll. | de landene hvor refusjonsordningene
inneholder et referanseprissystem (Sverige, Danmark, Nederland, Frankrike og
Tyskland) brukes priskontrollen mer indirekte, ved at refusjonsordningene fastset-
ter referansepriser, dvs. fast refusjonstilskudd for legemidler i samme gruppe. |
Storbritannia pavirkes pris pa originale legemidler som betales av National Health
Service gjennom regulering av bedriftenes fortjenester.

Det eksisterer en rekke ulike systemer og ordninger for refusjon av utgifter til
legemidler i de europeiske landene og verden forgvrig. De europeiske helsevesen
omfatter bade refusjonsordninger hvor staten og det offentlige spiller en dominer-
ende rolle, og mer markedsbaserte systemer som kan omfatte en lang rekke for-
sikringsinstitusjoner og leverandgrer av helsetjenester. Mens refusjonsordningene i
de skandinaviske landene i hovedsak er basert pa et sterkt offentlig initiativ, finner
man mer markedsbaserte og private forsikringsordninger i enkelte sentral-
europeiske land og USA.

| de fleste europeiske land er apotekene personlig eide selskaper. Det er kun i
Storbritannia og USA andre enn farmasgyter kan eie ett eller flere apotek.

Reseptfrie legemidler selges i hovedsak gjennom apotek i de land utvalget har
sett pa. Det er kun i Nederland, Storbritannia og USA det er apnet for salg utenom
apotek.

Tabell 2.1: Internasjonale sammenligninger av legemiddelmarkedet

N S DK UK NL F D USA
Legemiddelfor- 102 144 114 | 89 (barg 109 209 174 257
bruk ECU/innbyg- NHS-
ger/ar (-93) salg)

Off.helseutgifter 7,1 8,3 54 5,8 8,1 5,8 7,0 13,9
som % av BNP (4
93)

Legemiddelutg. 0,6 0,9 0,6 0,6 1,0 14 1,0 0,8
som % av BNP (4
93)

Legemiddelutg. 8 16 12 10 13 24 14 55
som % av helseutg
(-93)

)Andel av befolkn.| 15,8 17,3 15,2 15,4 13,2 14,9 15,2 12,6
over 65 ar i 1995

)Andel av befolkn.| 17,5 19,6 19,1 17,2 19,2 18,9 20,0 15,0
over 65 ar i 2000

Apotekmargin (Ta| 27 71) | 25,9 251 25,0 24,6 30,7 32,4
og Data 1996)

Innbyggere pr. 13.438 | 11.303| 15.32% 4.812 10.113 2585 3.922 5.080
apotek (-93)

Generisk substitus- Nei Nei Ja, hvis| Nei Ja Nei Ja, hvis Ja
jon? legen legen
samtyk- samtyk-
ker ker
aktivt aktivt
Generisk for- Nei Nei Nei Ja Nei Nei Nei

skrivning?
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Tabell 2.1: Internasjonale sammenligninger av legemiddelmarkedet

Fri prissetting pd | RFL |l prinsip-|l prinsip-| Delvis | prinsip-| Delvis Ja Ja
legemidler ? pet pet (ikke pet
NHS)
Like priser pa Nei Ja Ja Ja, for] Nei Nei Ja Nei
legemidler over RFL
hele landet?
Referansepris- sys- Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Nej
tem?
Hvem kan eie Far- |Apoteksq Farma-| Alle Far- | Farma-| Farma-| Alle
apotek? masgytis bolaget | sgytiske masgytef sgyter | sgyter
ke kandi- kandi-
dater dater

Eierform apotek? | Personl.Statlig | Person-| Person-| Person-| Person-| Person-
eierskap bolag |lig eier-|lig eier- | lig eier- | lig eier- | lig eier-
skap |skap el.|skapel.| skap |skap, en

AS AS eller
flere
eiere

Etableringsregler Ja Ja Ja Dels| Dels Ja Dels
for apotek? (far- (far- (far-

masgyt)| masgyt) masgyt)
Reseptfrie Nei(bareNei,men| Nei Delvis | Delvis Nei | Nei(bare Delvis
legemidler i naturlege utredes natur-
dagligvarehandel?-midler) legemidl

er)

Mva. pa Alle 23 |RPL 0 %) Alle 25 |RPL 0 %|Alle 6 %| Varierer| Alle 15
legemidler? % RFL 25 % RFL fra2,1-| %

% 175 % 5,5 %

1y Tallet gjelder 1993 og er regnet av apotekenes totale salg inklusive handelsvarer. Tilsvarende tall
for 1995 er 26.

RPL = reseptpliktige legemidler

RFL = reseptfrie legemidler

NHS = National Health Service (refunderer legemidler pa vegne av det offentlige, kan sammenlignes
med Rikstrygdeverket)

2.3 OFFENTLIG REGULERING AV LEGEMIDDELMARKEDER
(KAPITTEL 5)

Karakteristika ved legemidler

Det er flere egenskaper ved legemidler som kan ha konsekvenser for utforming av

Iegemlddelpolltlkken
legemidler kan veere viktige for utfallet av medisinsk behandllng Store grupper
av befolkningen er avhengige av legemidler for & unnga for tidlig ded eller
redusert livskvalitet

— feilbruk av legemidler kan ha alvorlige og uopprettelige konsekvenser for bruk-
eren

— behov for legemidler inntreffer ofte tilfeldig og kostnadene kan veere meget
haye

— legemidler kan veere bade en alternativ behandlingsform og en viktig del av
annen medisinsk behandling
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Karakteristika ved legemiddelmarkedet

Eksistensen av perfekt fungerende markeder hviler pa en rekke forutsetninger, som
bl.a. at aktgrene konfronteres med de fulle gkonomiske konsekvensene av sine valg,
aktgrene er godt informert om egenskapene ved produktene, fri etableringsrett,
fraveer av stordriftsfordeler, fraveer av sakalte eksterne virkninger (se nedenfor),
fraveer av dominerende aktgrer mv. Legemiddelmarkedet avviker pa flere omrader
fra perfekt fungerende markeder. Dette kan dels skyldes rene strukturelle trekk, men
kan ogsa skyldes myndighetenes reguleringstiltak.

Behov for legemidler inntreffer tilfeldig, legemidler er som hovedregel dyre for
det enkelte individ, og derfor er forsikringsordninger en god mate a spre den
enkeltes risiko pa. Nar behovet for legemidler oppstar, vil en tredje part sta for fin-
ansieringen av forbruket. For en stor del av omsetningen av legemidler i Norge er
dette tilfelle. Tredjepartsfinansieringr forbundet med at folketrygden refunderer
en stor andel av kostnadene for pasienter med kroniske lidelser. | motsetning til mer
ordinaere markeder, der brukeren konfronteres med de reelle kostnadene knyttet til
sitt forbruk av ulike goder, skjermes brukerne for de reelle kostnadene knyttet til
hayt legemiddelforbruk. En vil derfor forvente at etterspgarselen etter legemidler pa
bla resept er lite prisfalsom. Dette gjor at legemiddelmarkedet skiller seg vesentlig
fra mer ordinzere markeder. Generelt kan en si at nar en tredjepart uten innflytelse
pa beslutningen om a forskrive et legemiddel star for finansiering, vil en forvente at
det legges lite vekt pa priser og prisforskjeller ved valg av legemidler.

| Norge er det valgt en lgsning med en offentlig kollektiv forsikring via skatte-
systemet mot hgye, vedvarende medikamentutgifter. Det betales en premie som er
uavhengig av individuelle risikoer for utgiftsbringende lidelser.

Unntatt fra tredjepartsfinansieringsordningen er legemidler pa hvit resept,
reseptfrie legemidler samt bruk av legemidler i institusjon (der legemidlene finan-
sieres av institusjonseieren).

Kunnskap om legemidlers egenskaper med hensyn til effekt, bivirkninger,
tilsetningsstoffer mv. er asymmetrisk fordelt, dvs. at aktgrene har ulik tilgang til
kunnskap om forhold vedrgrende de ulike produktasgrimetrisk informasjon
Produsentene av legemidler er det ledd i kjeden som er best informert om
legemidlene. Legene er ikke like godt informerte som legemiddelindustrien, som
markedsfarer sine legemidler overfor legene. Denne skjeve informasjonstilgangen
kan fare til at det informasjonsgrunnlaget som legene baserer sin forskrivning pa, i
for liten grad blir balansert og ngytralt, og at det beste behandlingsalternativet i en
helsemessig og helsegkonomisk forstand ikke alltid blir valgt. For reseptpliktige
medisiner er det legene som forskriver, dvs. som omsetter pasientenes gnske/behov
til faktisk etterspgarsel og forbruk. En gjennomsnittlig bruker av legemidler er den i
informasjonskjeden som er minst informert om egenskapene ved legemidler.
Pasienten vil, eller kan, sjelden overprgve de valg som legen foretar med hensyn til
behandlingsmetode. Legens forskrivning pa bla resept farer til utbetalinger fra
folketrygden.

Stordriftsfordelerinnebaerer at kostnadene pr. produsert enhet faller ved gkt
produksjon. Ulike former for regulering vil ofte veere neert knyttet til eksistensen av
stordriftsfordeler. Det er vanlig & betrakte legemiddelprodusentene som en naering
med stordriftsfordeler, mens det er mindre trolig at det er stordriftsfordeler av
betydning pa grossist- og detaljistleddet.

Patenterte legemidler er pr. definisjon uensartede. Generiske legemidler bidrar
til konkurranse mellom ensartede preparater. Det samme gjelder for parallellimpor-
terte legemidler.

Det er etableringshindringerav ulik karakter i legemiddelmarkedet. Pro-
dusenter ma tilfredsstille krav til sikkerhet og kvalitet i produksjonen, noe som kan
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representere en etableringshindring for sma bedrifter. P4 grossistleddet er det krav
til faglig sikkerhet, produktsortiment og leveringstid, noe som kan innebaere gkte
faste kostnader. Pa detaljistleddet er det betydelige etableringshindringer.

Pa alle ledd i legemiddelkjeden er deminerende aktgredvs. at de enkelte
aktgrene i kraft av egen starrelse i markedet kan pavirke utfallet av de transaksjoner
som foretas.

Det er rimelig & anta at det eksterne virkningewed bruk av legemidler.
Eksterne virkninger oppstar nar en aktars konsum eller produksjon av en vare eller
tieneste pavirker konsum eller produksjon for en eller flere andre aktarer. Siden
prisene som dannes i markedet ikke reflekterer de eksterne virkningene, vil et ure-
gulert marked normalt ikke lede til en effektiv ressursallokering. Vaksinasjon mot
smittsomme sykdommer er det beste eksemplet pa en positiv ekstern effekt, der
ogsa andre enn den vaksinerte har fordel av vaksineringen siden man reduserer
sannsynligheten for & bli smittet. | et teoretisk uregulert legemiddelmarked med
positive eksterne virkninger ved bruk av legemidler, vil det dermed trolig brukes for
lite legemidler siden den enkelte ikke tar hensyn til at andre ogsa vil ha nytte av ens
legemiddelkonsum.

Behov for regulering

Behov for offentlige inngrep i markedene er basert pa en kartlegging av situasjoner
der forutsetningene om perfekt fungerende markeder ikke er oppfylt. Eksterne
virkninger ved bruk av legemidler utlgser behov for prisvridende ordninger, f.eks.
subsidier av legemiddelbruk. Verken eksistensen av markedsmakt, stordrifts-
fordeler, eller eksterne virkninger (utover bruk av avgifter/subsidier) representerer
imperfeksjoner som utlgser saerskilte reguleringsbehov i et uregulert marked. De
viktigste kildene tilstrukturell markedssvikt som kan rettferdiggjere betydelige
inngrep i markedet for legemidler, er asymmetrisk informasjon og irrasjonelle
pasienter. Med asymmetrisk informasjon forstas en situasjon hvor aktgrer som han-
dler med hverandre har ulik tilgang pa informasjon om forhold som er av betydning
for utbyttet av handelen. Det er grunn til & tro at brukerne vil kunne feilvurdere
effekt og bivirkninger ved bruk av reseptbelagte legemidler uten kyndig hjelp. Med
irrasjonelle pasienter forstas pasienter som tilsynelatende ikke vet sitt eget beste.
For a begrense feilbruk av legemidler som falge av at pasienter kan veere uinform-
erte eller opptre irrasjonelt, er det fortsatt behov for dagens ordning med reseptplikt.
Videre vil det veere ngdvendig med offentlige kontroll- og informasjonsorganer,
herunder godkjenningsordninger for legemidler, for derigjennom & sikre tilstrekke-
lig kvalitet pa legemidler og god informasjonsflyt om egenskaper og kvalitet pa
legemidler. Det gjgres oppmerksom pa at utvalget her tillegger ordet «kvalitet» en
utvidet betydning enn det som ellers gjgres i innstillingen, der sikkerhet, kvalitet og
effekt ses pa som atskilte begreper.

Det er ingen seertrekk ved detaljistleddet i legemiddeldistribusjon (stordrifts-
fordeler, eksterne virkninger, asymmetrisk informasjon) som tilsier detaljert styring
av apoteketablering ut fra effektivitetshensyn. | et uregulert marked vil utsalgspriser
fra apotek og tilgjengelighet til apotek kunne variere over landet. Prisforskjellene
vil reflektere ulikheter i transportkostnader knyttet til distribusjon av legemidler og
ulik standard pa tilbudet. Ut fra et fordelings- og distriktsmotiv kan myndighetene
finne store prisvariasjoner og ulik tilgjengelighet til apotek ugnsket. | sa fall vil dette
kunne kreve offentlige reguleringstiltak.

Langt det viktigstenstitusjonellesaertrekket ved markedet for legemidler er
den myndighetsskapte ordningen med tredjepartsfinansiering. Dersom legen faktisk
forsgker & maksimere pasientens velferd, vil forbruk av medikamenter som kommer
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inn under ordningen bli fastsatt slik at en pasients mernytte ved bruk av legemidler

er lik eller sveert naer null, og ikke lik preparatets pris. Ut fra et samfunnsgkonomisk

perspektiv kan vi derfor fa overforbruk av legemidler. Tilsvarende insentiver er ikke

til stede innenfor helseinstitusjoner (sykehus, sykehjem osv.) siden disse baerer de

fulle kostnadene ved legemiddelforbruket til pasientene.

Konsumentene i legemiddelmarkedet kan deles inn i to grupper; de som er pris-
fglsomme og de som ikke er det. De brukerne som betaler legemidlene selv, som
f.eks. sykehus, har sterke insentiver til & redusere kostnadene for et gitt legemid-
delkonsum, og er dermed til en viss grad prisfalsomme. Brukere som far
legemidlene finansiert av andre, f.eks. gjennom blareseptordningen, betaler bare en
liten andel av kostnadene. Dette bidrar til at slike kunder er lite prisfglsomme. Dette
far konsekvenser for prissettingen overfor de ulike gruppene.

| tillegg til & forsgke a pavirke pasientens legemiddelforbruk, vil det vaere behov
for regulering av prisene pa tredjepartsfinansierte legemidler. Siden ulike former for
maksimalpris eller maksimalavansereguleringer vanskeliggjer kostnadsovervelt-
ing, vil dette ogsa kunne regulere problemer knyttet til en eventuell (forbigaende)
overetablering ved en fri etableringsrett pa detaljistsiden.

Analysen peker ut noen sentrale omrader for offentlig regulering:

— Ut fra effektivitetshensyer det behov for offentlig inngrep i markedet med
bakgrunn i at produsentngytral informasjon om legemidler ikke formidles godt
I et uregulert marked. Det kan veere betydelige stordriftsfordeler i produksjon
av informasjon om legemidlers effekt og bivirkningsprofil. Staten bgr derfor
sgrge for at informasjon om legemidler formidles til brukere, leger, apotek og
alle andre som vil ha nytte av slik informasjon. Slik informasjonsformidling vil
ogsa kunne bidra til at tilsynelatende irrasjonell atferd reduseres og at
legemidler i starre grad brukes der de faglige indikasjonene er til stede. Det vil
ogsa veere behov for tiltak/reguleringer som sikrer kvalitet og sikkerhet i
apotekvesenet. Ordningen med reseptplikt ma viderefares.

— Statlig priskontroll med tredjepartsfinansierte legemididen myndighetene
ut fra fordelingshensyrkan gnske a subsidiere mye av legemiddelforbruket,
skaper dette en del sideeffekter, bl.a. i forhold til kostnadsovervelting og over-
forbruk. Det er derfor et behov for & regulere prisene pa tredjepartsfinansierte
legemidler, siden det ellers ikke vil veere mekanismer som motvirker sterke
prisgkninger nar legemidler subsidieres. | tillegg til de direkte innsparingene,
vil eventuelle prisreduksjoner redusere skattefinansieringskostnadene.

— Pavirke legens forskrivningom en konsekvens av tredjepartsfinansieringsor-
dningen vil det ogsa veere behov for & utave tilsyn og kontroll med legenes for-
skrivning, med sikte pa at legemidler brukes i de tilfellene der nytten star i et
visst forhold til kostnadene.

— Etablering av apotelkJtvalgets medlemmge6trogm, Johnsen, Nestvold, Skar-
heim, Skilbrei og Wesenberg, mener at det ikke synes & veere behov for en detal-
jert styring av apoteketablering og -avvikling, gitt at en har et statlig avansereg-
uleringsregime. Et stramt prisreguleringsregime (AUP-regulering) reduserer
eventuelle problemer knyttet til overetablering og utnyttelse av markedsmakt.
Distrikts- og fordelingshensyn kan tilsi szerskilte tiltak for & sikre en, sett fra
helsemyndighetenes side, gnsket tilgjengelighet til apotek i hele ldhwai.
gets medlemmebDalen, Eide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og @yd-
vin, mener at de helsepolitiske malsettinger ikke i tilstrekkelig grad er tatt hen-
syn til i utvalgets drgftinger, og at innstillingen generelt og forslagene spesielt
burde ha veert underlagt en juridisk vurdering med hensyn til kompatibilitet
med E@S-regulativet. Disse medlemmer er av den oppfatning at de fordelings-
og distriktspolitiske hensyn samt de helsepolitiske malsettinger tilsier en viss
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regulering av adgang til & etablere apotek. Det vises forgvrig til uttalelser til 2.6
og innstillingen forgvrig.

— Etablering av grossistforetaRet synes ikke a veere tungtveiende argumenter
mot fri grossistetablering.

2.4 PRODUSENTENE AV LEGEMIDLER (KAPITTEL 6)

Legemiddelindustriens omfang og struktur i Norge og internasjonalt

| 1995 var legemiddelindustriens inntekter ved salg av legemidler i Norge, regnet i
apotekenes innkjgpspris, ca. 4,5 mrd. kroner. Store multinasjonale selskaper star for
hoveddelen av omsetningen i Norge og hadde til sammen ca. 85 pst. andel av
markedet, malt etter omsetning. Selskapene har bare en liten del av produksjons-
virksomheten i Norge. Norske produsenters markedsandel av det totale legemiddel-
salget i verdi (AIP) i Norge var i 1995 ca. 15 pst., eller ca. 680 mill. kroner. Omset-
ningen pa det norske markedet utgjer ca. 2,9 promille av det totale salget av
legemidler pa verdensbasis (1 US $ = 6,50 NOK).

Norsk legemiddelindustri bestar av rundt 15 bedrifter som er forholdsvis sma
pa verdensmarkedet. Den norske industrien domineres av produsenter av generiske
produkter, eller sékalte synonympreparater, som hovedsakelig produserer for hjem-
memarkedet.

Legemiddelindustrien er en sterkt internasjonalisert naering. | mange land utgjar
farmasgytisk industri en viktig naeringsgren som bidrar til omfattende industriell
verdiskapning. Karakteristisk for legemiddelindustrien er en fragmentert struktur,
som har gjennomgatt liten endring fra 1950-arene og frem til tidlig pa 1990-tallet.
Et annet karakteristisk trekk ved legemiddelindustrien er en omfattende forskning-
skonkurranse og utstrakt bruk av markedsfering. Produsentene har betydelig
markedsmakt, spesielt for patenterte legemidler. Legemiddelindustrien har lenge
operert innenfor relativt stabile internasjonale rammebetingelser karakterisert med
lite prisfalsom etterspgrsel, betydelig forskjell i kunnskap mellom produsenter og
kunder og liten kostnadsbevissthet fra forbrukerne og de finansieringsansvarlige
(ulike sykeforsikringsordninger). Konkurransen selskapene imellom har i liten grad
veert basert pa priskonkurranse, men konkurranse om a utvikle nye legemidler med
patentbeskyttelse til hgye priser. Denne situasjonen har fart til at avkastningen og
fortjenestemarginene i denne bransjen er blant de hgyeste som observeres for
neeringsvirksomhet i verden. Den hgye inntjeningen ma vurderes opp mot den rela-
tivt haye forsknings- og utviklingsintensiteten i naeringen. Til tross for at de arlige
utgiftene til hgyrisikoforskning belgper seg til mellom 10 og 15 pst. av omsetningen
I mange av de stgrste selskapene, er det hittil ingen store eller mellomstore farma-
siselskaper som har mattet innstille sin virksomhet. Lennsomheten i den norske
legemiddelindustrien har blitt redusert de siste arene, bl.a. som falge av forhold i
USA.

Denne situasjonen med betydelig produsentdominans er de seneste arene blitt
mgtt med tiltak som styrker kjgpersiden i legemiddelmarkedet. Flere ulike tiltak har
blitt iverksatt i ulike land verden over for & kontrollere utgiftsveksten bedre, blant
annet ulike former for referanseprissystemer, terapiveiledning, direkte prisforhan-
dlinger med industrien (f.eks. Managed Care-organisasjoner i USA), sammen-
slainger pa kjgpersiden (f.eks. legemiddelinnkjgpssamarbeidet blant 17 fylkeskom-
muner, LIS), gkt fokus pa og utforming av retningslinjer for dokumentasjon av sam-
funnets nytte av a refundere et legemiddel mv. Et klart trekk pa produsentsiden av
legemidler for & mate de gkte kravene fra kjgpersiden har veert sammenslainger av
bedrifter for & redusere risikoen ved den forskningsbaserte virksomheten, styrke
stillingen i markedet og redusere kostnadene. Dette er en utvikling som har funnet
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sted i mange andre konkurranseutsatte nzeringer pa et mye tidligere tidspunkt. De
nye markedsbetingelsene i legemiddelmarkedet med mer pris- og kostnadsbevisste
forbrukere og finansieringsansvarlige, vil gjgre at rammebetingelsene for legemid-
delindustrien kommer mer pa linje med de som gjelder for andre konkurranseutsatte
neeringer.

Forskning og samarbeid med det offentlige helsevesenet

Store, multinasjonale selskaper driver forskning og utvikling i flere land samtidig.
Omfanget av denne aktiviteten er relativt stor i Norge. Denne forskningen, knyttet
til utvikling av nye legemidler, finansieres hovedsakelig av investorer i legemid-
delindustrien (og dels myndigheter) i ulike land. Farmasgytisk industri arbeider for
sine eieres interesser, men bidrar til kompetanseutvikling blant sykehus og leger,
noe som kommer det medisinske fagmiljget og pasientene til gode.

Det norske legemiddelmarkedet utgjar bare en liten del av det globale markedet
for legemidler. Nar en legemiddelprodusent skal fatte beslutning om et legemiddel
skal tilbys i Norge, er det derfor lite sannsynlig at de store, internasjonale forskn-
ings- og utviklingskostnadene (F & U-kostnader) vil ha reell betydning for tilbudet
i Norge, gitt at det norske prisnivaet ikke far betydelige internasjonale
ringvirkninger gjennom parallelleksport.

Gjennomgaende gar ca. 15 pst. av omsetningen til forskning og utvikling pa nye
produkter og ca. 20 pst. av omsetningen til markedsfaring. Det er i samfunnets inter-
esse at det blir utviklet nye og bedre legemidler til lavest mulig kostnader slik at
samfunnet og brukerne ikke star overfor en pris pa legemidler som gjer det vanske-
lig & finansiere ngdvendig legemiddelbruk. Det er ingen direkte sammenheng mel-
lom priser pa legemidler i Norge og industriens forskningsvirksomhet. Industrien
selv fremhever faktorer som hgy kvalitet pA medisinske fagmiljger, en homogen
befolkning, en lojal og stabil pasientmasse som kan falges over lenger tid samt lave
kostnader ved legemiddelutpravinger som viktige faktorer for lokalisering av for-
skning i Norge. Det kan imidlertid ikke utelukkes at lavere legemiddelpriser i Norge
kan fa betydning for legemiddelindustriens forskningsaktivitet i Norge. En mulig
grunn til dette kan veere at utenlandske selskaper som opererer i Norge har et selvs-
tendig resultatansvar som danner grunnlag for allokering av forskningsprosjekter i
de internasjonale legemiddelselskapene.

Viktige reguleringsbestemmelser

Legemiddelindustrien er omfattet av flere reguleringsbestemmelser i Norge og
internasjonalt. Blant de viktigste er patentbeskyttelse av innovative produkter, pris-
og fortjenesteregulering og regler om godkjenning og markedsfgringstillatelse.

Naermere om patentvern

En vesentlig hensikt med patentvern er a stimulere til utvikling av nye legemidler.
Dette skjer ved at patenthaverens enerett til & utgve oppfinnelsen gir en gkonomisk
avkastning som er bedre enn hva den ville veert i en situasjon uten patentvern. Pat-
entretten begrenser konkurransen og farer dermed til en hgyere pris for produktet
enn om enhver fritt kunne fremstille og selge det. Patentbeskyttelsen er ngdvendig
for utviklingen av nye legemidler. Legemidler er forholdsvis enkle a kopiere og rel-
ativt billige & produsere. Det er derfor ingen naturlige barrierer mot konkurranse fra
produsenter av generiske legemidler.
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Som regel gjelder et patent bare i den stat der det er gitt. «Verdenspatent» eksis-
terer ikke. Normalt gnsker oppfinnerne patent ogsa utenfor hjemlandet. Det er der-
for etablert flere internasjonale og regionale ordninger for a lette sgknad-
sprosedyrene.

En konsekvens av E@JS-avtalen er regelen om regional konsumpsjon av paten-
trettigheter. Denne innebaerer at et produkt som av patenthaveren eller som med
dennes samtykke er brakt pa markedet i en E@S-stat, fritt kan eksporteres til de
gvrige E@AS-statene, f.eks. ved parallellimport.

Naermere om prisdannelse

Et primeert kriterium for SLKs fastsetting av maksimal salgspris har veert gjeldende
pris for alternativ legemiddelbehandling i Norge. Ved prisfastsettelsen har praksis
videre veert & innhente informasjon fra produsenter om priser i EU-land. Dette har
ogsa veert tilfelle nar produsenten har krevd prisgkninger. Prisene i andre land vil da
kunne underbygge eller svekke annen dokumentasjon for prisgkningskravet. Saks-
behandlingen fglger gjeldende forvaltningsrettslige prinsipper, dvs. vedtak skal
begrunnes legalt, og vedtak skal fglge det allmenngyldige likhetsprinsipp. Vedtak
som avviker fra produsentens krav - dvs. lavere pris - kan paklages i henhold til for-
valtningsloven. Klageinstans er Sosial- og helsedepartementet. Ved SLK brukes det
i dag ca. ett arsverk knyttet til saksbehandlingen ved prisfastsettelsen av legemidler.

Denne praksisen er et eksempel pa en degenerert prisforhandling, hvor pro-
dusenten fremsetter krav (AIP, eventuelt GIP krav, avhengig av prisreguleringsre-
gime) og hvor motparten, representert ved SLK, sier ja eller nei til kravet. | det siste
tilfellet fastsettes prisen lavere enn det produsenten krever. Med den finansielle
betydning utgifter til legemidler har fatt for myndighetene er det grunn til & under-
streke behovet for en styrket innsats fra myndighetenes side i saksbehandlingen ved
prisfastsettelse. Spesielt viktig kan det vaere & innhente ytterligere (produsentngy-
tral) informasjon om priser pa legemidler i EU-land enn hva som er tilfelle i dag.
Denne ytterligere informasjon kan veere basert pa informasjon fra myndigheter i
EU-land, samt fra grossister, detaljister og fra konsulentfirma som samler inn slike
prisdata. Prisdata fra andre land, derunder ogsa betingelsene for refusjon, samt egne
prisbeslutninger, bar lagres elektronisk og gjeres lett tilgjengelig for de som deltar
I saksbehandlingen ved prisfastsettelse av legemidler.

Identiske produkter selges til ulike priser i internasjonalt segmenterte markeder.
Ulike priser i ulike markeder kan falge av selskapenes sentrale malsettinger om
starst mulig inntjening. Prisene i de segmenterte markedene fastsettes ut fra disse
markedenes betalingsvilje og -evne. Hvilken innflytelse en originalprodusent kan
ha pa prisen pa et patentbeskyttet legemiddel vil variere i forhold til preparatets
medisinske effekt, hvor unikt legemidlet er i forhold til andre legemidler, hvilke
pasientgrupper som omfattes, mengden av pasienter (opinionspress), myn-
dighetenes virkemidler mv. Nar maksimal salgspris er fastsatt, velger produsenten
om han gnsker a selge legemidlet til den fastsatte prisen i det norske markedet. Hvis
produsenten mener at den godkjente prisen er for lav, vil han velge ikke & tilby
legemidlet i markedet. Hvis det pa forhand er skapt store forventninger til
legemidlet for eksempel gjennom fokusering i media, vil det lett kunne oppsta et
press mot myndighetene for & godta produsentens prisforslag. Produsentene har i
slike tilfeller en sterk forhandlingsposisjon, og den beste strategien vil kunne veere
a holde pa den hgye prisen med forventning om at den til slutt vil fa aksept gjennom
gkt opinionstrykk. | de tilfellene der det er snakk om priser pa legemidler der det
finnes godt dokumenterte og etablerte alternative behandlingsmetoder, der ulike
interessegrupper ikke far gjennomslag for sine argumenter i media eller i Stortinget,
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eller der man ikke har tung medisinsk ekspertise i ryggen, har produsentene fa eller
ingen konfliktvirkemidler og dermed lav forhandlingsstyrke.

Etterspgrselen etter legemidler er i mange tilfeller lite prisfglsom. En fri pris-
dannelse ville lett kunne fare til sveert hgye priser, noe som utgjer rasjonalet for
maksimalprisregulering.

Utvalgets medlemmgBtrgm, Dalen, Johnsen, Skarheim, Skilbrei og Wesen-
berg, mener at en rendyrking av RTVs rolle som «storkunde», f.eks. ved innhenting
av anbud pa refusjonspriser, vil kunne medfgre store besparelser for folketrygden.
A innhente anbud der alle andre enn anbudsvinneren utelukkes fra refusjonsmarke-
det vil fare til sterk priskonkurranse. Ved utforming av et eventuelt anbudssystem,
ma det tas hensyn til brukernes behov. Det vil kunne veere uheldig for utfallet av
behandlingen om brukerne vil matte skifte preparater for ofte. En slik anbudsordn-
ing er ikke til hinder for at distribusjonen fglger de vanlige kanaler.

Utvalgets medlemmgEide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen, Nestvold
og @ydvin, vil peke pa at et forslag om at sentrale helsemyndigheter (Rikstrygde-
verket) opptrer som en sentral innkjgpsenhet for store deler av legemidler og for-
bruksartikler som for en stor del finansieres med statlige midler, vil gi Rikstrygde-
verket en meget stor kjgpermakt pa det norske markedet. En slik posisjon vil kunne
gi en sterkere forhandlingsposisjon overfor utenlandske produsenter, men samtidig
kunne innebaere at norske bedrifter blir skadelidende. Dette er mindre gnskelig da
insentivet til effektivisering i bedriften som far anbudet blir svekket. Resultatet kan
veere feerre og stegrre produsenter av legemidler med mer markedsmakt. Disse
medlemmer gar derfor imot Rikstrygdeverket som en sentral offentlig innkjgpsen-
het for legemidler.

Et referanseprissystem kan utformes pa ulike mater, blant annet avhengig av de
faglige rad som ma ligge til grunn for et slikt eventuelt system. | Norge har vi et
referanseprissystem for generisk likeverdige legemidler, dvs. legemidler med
samme virkestoff i samme mengde og med samme form. | et system med terapeu-
tisk referansepris vil produsentsiden, stilt overfor et krav om redusert refusjonspris
i forhold til godkjent salgspris, ha to mulige hovedstrategier. Den ene vil veere &
senke prisen til referansenivaet og fa tilgang til det betydelige «blareseptmarkedet».
Den andre strategien vil veere a opprettholde den hgyere prisen og selge preparatet
til pasienter som ma betale hayere egenandel pa blaresept.

Utvalgets medlemmgEide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen, Nestvold
og @ydvin, gar mot & innfare et terapeutisk referanseprissystem.

Parallellimport

Parallellimporterte (Pl) og direkteimporterte (DI) preparater har opprinnelse i
samme legemiddelfirma, og er som regel helt like. Parallellimporterte preparater er
like sikre som direkteimporterte preparater, og har samme behandlingsmessige
verdi som direkteimporterte preparater. Parallellimporterte preparater kan ha ulik
utforming i forhold til direkteimporterte, som kan fgre til usikkerhet hos brukeren
uten god nok informasjon. Enkelte allergikere kan fa problemer med ulike fargest-
offer, hjelpestoffer eller konserveringsmidler, pa samme mate som for synonym-
preparater. | Danmark, som har hatt parallellimport i flere ar, har det ikke veert prob-
lemer med terapeutiske forskjeller mellom parallellimporterte og direkteimporterte
preparater.

Det er store prisforskjeller mellom de nasjonale legemiddelmarkeder. Dette er
det markedsgkonomiske grunnlaget for parallellimport. Et typisk forlgp for prisk-
onkurransen mellom et direkteimportert og et parallellimportert preparat vil veere at
prisene tenderer ned over tid. En viktig grunn til at parallellimport forelgpig ikke
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har fatt gjennomslag i markedet kan veere at grossister og apotek forelapig ikke
utgver noe press i retning av a utnytte det gkonomiske potensialet knyttet til paral-
lellimport. Videre er legene ikke godt nok informert om prisene pa parallellimport-
erte legemidler. Den vesentligste markedsgkonomiske konsekvens av parallellim-
port ligger i den prisdempende effekt ved at parallellimport er mulig. Utviklingen
videre vil veere bestemt av prisforskjellene pa legemidler i Europa. | Danmark, der
parallellimport ble introdusert i 1992, har erfaringene vist at prisene har gatt bety-
delig ned pa en rekke produkter som fglge av konkurransen mellom aktgrene, og at
parallellimporten dermed har fart til betydelige besparelser. | Nederland er to av de
fem storste leverandgrene av legemidler, regnet i verdi, parallellimportfirmaer.
Dette er land som i utgangspunktet hadde blant de hgyeste legemiddelprisene i
Europa, slik at forholdene |a godt til rette for parallellimport. Ogsa i Norge er det
store prisforskjeller pa legemidler sett i forhold til i lavprisland som f.eks.
Frankrike, Spania, Hellas og Italia (se vedlegg 1). Siden en parallellimportar er
avhengig av at en direkteimportar har registrert preparater som det kan parallellim-
porteres i forhold til, vil parallellimportarene ha insentiver til ikke a sette prisen pa
parallellimporterte preparater sa lavt at en direkteimportar vil gnske a avregistrere
sine preparater, fordi grunnlaget for parallellimport da faller bort.

For legemiddelindustrien representerer parallellimport et inntektsbortfall.
Legemiddelindustrien har derfor gkonomiske insentiver knyttet til & begrense
omfanget av parallellimport. Apotekene vil pa kort sikt i de fleste tilfeller tjene
gkonomisk péa substitusjon av direkteimporterte til fordel for parallellimporterte pa
grunn av «gevinstdelingsmodellen» (se forklaritfgrisfastsettelse pa legemidler”

I kapittel 3.2.2.3). Imidlertid vil disse insentivene kunne svekkes ved at myndighet-
ene i dag regulerer avansen etter hvor stort overskuddet er i apotekene. Hvis apotek-
ene bygger opp stagrre overskudd gjennom substitusjon, vil gevinsten ved dette
reduseres hvis myndighetene responderer ved a redusere avansen. Pa lengre sikt -
innenfor dagens system - er det derfor mer usikkert hvor hgy reell fortjeneste
apotekene vil fa ved & drive aktiv substitusjon til fordel for parallellimporterte
legemidler. Det vil ogsa veere viktig for apotekene i hvilken grad staten setter mak-
simalprisen pa PI mye lavere enn DI, da relativt lav maksimalpris pa Pl gir lavere
gkonomisk fordel for apotekene av «gevinstdelingsmodellens. Forbruker vil ikke
oppleve noen endringer i den behandlingsmessige effekten, og vil kunne fa rimelig-
ere legemidler. Imidlertid vil det veere noen som pa grunn av mangel pa informasjon
vil kunne fale en viss usikkerhet knyttet til f.eks. ny farge pa legemidlet. Dette kan
lede til manglende compliance, dvs. at legemidlet ikke tas slik legen har forordnet.

Legen har ingen gkonomiske insentiver knyttet til parallellimport. Hvis legene
har et lojalitetsforhold til legemiddelindustrien, f.eks. ved ulike former for sponsing
eller forskningsoppdrag, kan dette bidra til & hindre eller forsinke gkt bruk av par-
allellimporterte legemidler.

Det er i hovedsak parallellimportgrene i tillegg til myndighetene som vil ha
gkonomisk interesse av a fremme bruken av parallellimporterte preparater. Det er
ogsa mulig at grossistene vil kunne tjene pa parallellimport. Det finnes flere mulige
virkemidler for & gke bruken av parallellimporterte legemidler. Apotekene bgr ha
mulighet til & bytte ut direkteimporterte med parallellimporterte legemidler. | tilfelle
gkonomiske insentiver ikke pavirker den gkonomiske effekten av parallellimport,
vil generell bruk av pabud overfor legene og instruksjoner veere aktuelt. Informas-
jon om parallellimporterte legemidler til aktagrene i markedet, herunder priser, bgr
okes.

Utvalgets mindretallKrey-Jacobsen, mener at forslag som tar sikte pa a opp-
muntre til gkt parallellimport innebaerer en nedprioritering av den forskningsbaserte
legemiddelindustrien til fordel for mellomledd som ikke bidrar til & utvikle nye
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produkter. Dersom Norge skulle gi uttrykk for en slik prioritering, vil det veere et
sterkt signal til den forskningsbaserte legemiddelindustrien om at Norge - som et av
verdens rikeste land - na foretrekker kortsiktige gkonomiske gevinster fremfor fort-
satt langsiktig forskning og utvikling av nye legemidler. Det skal i denne sammen-
heng pekes pa at Norges holdning vil ha en signaleffekt, bade i forhold til industrien
og andre lands myndigheter, som vil bety langt mer for industrien enn
inntektsmulighetene pa det norske markedet isolert sett. Det vises forgvrig til
saermerknad fra dette medlem unt@konomiske aspekter ved parallellimpoit"

kap. 6.4.2.

Utvalgets mindretal Krey-Jacobsen og Nestvold, vil peke pa at betydningen
prissettingen i Norge har for norsk farmasgytisk industri ikke er tilstrekkelig beskre-
vet eller vektlagt i innstillingen eller tilrddningene. Disse medlemmene under-
streker at for den norske industrien kan myndighetenes prispolitikk fa stor betydn-
ing. Dette fordi prissettingen pa hjemmemarkedet ofte er retningsgivende for
prisene som oppnas internasjonalt. En strengere prisgodkjenning, og i visse tilfeller
refusjonspolitikk, med pafalgende prispress kan dermed fgre til redusert inntjening
for norsk industri bade pa legemiddelsalget i hiemmemarkedet og pa eksportmarke-
det.

2.5 GROSSISTLEDDET | LEGEMIDDELDISTRIBUSJONEN (KAPIT-
TEL 7)

Grossistmarkedet i Norge

| grossistmarkedet for legemidler er det i dag en situasjon med konkurranse mellom
tre aktgrer: Norsk Medisinaldepot A/S (NMD), ADA A/S og Holtung A/S. NMD
eies i sin helhet av staten mens Holtung eies 51 pst. av ulike legemiddelprodusenter
0g 49 pst. av enkeltstdende apotekere. ADA eies av et finsk barsnotert (grossist)sel-
skap ved navn Tamro, der det svenske Apoteksbolaget er tungt inne pa eiersiden.

Dagens grossistforskrifter palegger grossistene a kunne levere de varene som
etterspgrres (fullsortiment) over hele landet innen 24 timer (48 timer). | tillegg er
grossistleddet prisregulert giennom myndighetenes regulering av apotekenes mak-
simale innkjgpspris (AIP). Denne prisreguleringen erstattet en regulering av gross-
istenes maksimale innkjgpspris (GIP) fra og med 1.1.95, og innebaerer at maksimal
AIP fastlegges av SLK. Grossistmarginen forhandles deretter bilateralt mellom
grossister og produsenter. Gitt kravet til sortimentsbredde, har dette fort til at mar-
ginene for grossistene har gatt betydelig ned. Det aller meste av denne effektiviser-
ingen synes & ha tilfalt industrien i form av hagyere produsentpriser.

Nar det gjelder stordriftsfordeler, synes ikke legemiddeltransport a vaere for-
skjellig fra annen varetransport. De krav som legemiddeltransport setter til temper-
atur og sikkerhet er ikke enestaende i forhold til flere andre varetyper. Det er gener-
elt stordriftsfordeler i transport, og disse kan utnyttes uavhengig av antall grossister.
Det er stordriftsfordeler knyttet til lagerhold, noe som isolert sett gjgr det gnskelig
med faerre aktgrer. Imidlertid synes ikke den samlede gkonomiske merkostnaden
ved gkt samlet lagerhold, som en falge av at flere aktarer er etablert i markedet, &
rettferdiggjore et gnske om feerre aktgrer. Det er etableringskostnader ved oppstart
av grossistvirksomhet, men dette synes ikke & ha seerlige konsekvenser for utnyt-
telse av stordriftsfordelene i grossistmarkedet for legemidler.

Effekt av reguleringer

Dagens regulering av legemiddelmarkedet med krav til sortimentsbredde og lever-
ingstid kan fare til gkte distribusjons- og lagerholdskostnader i grossistleddet, og
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derigjennom hemme etablering av flere grossister. | tillegg innebaerer kravet til sor-
timentsbredde en kostnad ved at grossistens forhandlingsposisjon vis-a-vis pro-
dusentene svekkes. Dette vil kunne medfgre hgyere legemiddelpriser i Norge enn i
en situasjon uten dette kravet. | et scenario der kravene til sortimentsbredde og
landsdekning bortfaller for & oppna eventuelle effektivitetsgevinster, vil dette kunne
gd pa bekostning av de helsepolitiske malsettingene om rask tilgang til alle
legemidler overalt i landet. Det vil derfor kunne bli behov for at staten ma subsidiere
legemiddeldistribusjon til omrader som av grossistene ikke vurderes som bedrift-
sgkonomisk Ilgnnsomme. En slik regulering kan lett bli dyrere samlet sett enn om
dagens krav til grossistvirksomhet opprettholdes, f.eks. knyttet til administrasjon av
eventuelle anbud og etablering av nye systemer for innkjgp og distribusjon.

| en situasjon med regulering av grossistavanser vil regulerende myndighet
kunne ha vanskeligheter med & vurdere kostnader ved en mest mulig effektiv distri-
busjonslgsning, samt om den/de grossisten(e) som reguleres anstrenger seg for &
holde kostnadene pa et lavest mulig niva og anvender ressurser for & redusere omko-
stningsnivaet. Overfor regulerende myndighet vil en grossist kunne utnytte sin
informasjonsoverlegenhet ved & fremholde at deres kostnadsniva er hgyere enn det
reelle. Regulerende myndigheter vil dermed kunne fastsette rammevilkar for gros-
sistvirksomheten som er for gode sett i forhold til det reelle kostnadsnivaet. «Infor-
masjonsrenten» vil sannsynligvis bli tatt ut i form av intern slakk, herunder gunstige
lgnns- og arbeidsvilkar, urasjonell bemanning og liten intern innsats knyttet til a
effektivisere driften. | forhold til en situasjon med monopol og regulering av gros-
sistens avanser, kan man identifisere positive konsekvenser av fri adgang til etabler-
ing. @kt konkurranse gker presset for effektivisering i bedriftene, og denne effekten
blir sterkere dess flere aktgrer som er i markedet. @kt konkurranse gir reduserte
muligheter for & operere med for haye marginer og utnytte eksklusiv informasjon
overfor regulerende myndigheter. Det synes som om fordelene ved konkurranse
innen grossistleddet dominerer de eventuelle kostnadsmessige ulempene knyttet til
etableringsinvesteringer ved a ha flere aktarer. Et marked med begrensede etabler-
ingshindringer vil trolig resultere i at antallet grossister kommer nger det som er
samfunnsgkonomisk gnskelig. Under dagens system for prisregulering vil effek-
tiviseringsgevinstene av gkt konkurranse i grossistleddet i all hovedsak tilfalle pro-
dusentleddet. Brukerne/staten vil i et slikt regime trolig ikke bli begunstiget med
seerlig lavere utsalgspriser som en fglge av effektivisering i grossistleddet.

Utvalgets mindretallJohnsen, Krey-Jacobsen og Nestvold, vil vise til at myn-
dighetenes regulering av markedsaktgrenes priser, sortiment og leveringsdyktighet
normalt vil begrense aktgrenes handlefrihet, hindre nyetablering og svekke insen-
tivene til effektiv drift. De skadelige virkninger slike reguleringer kan fa for konkur-
ranse og effektiv ressursbruk, bar derfor tilsi at bruk av slike virkemidler i legemid-
delmarkedet begrenses til det som er tilstrekkelig for & sikre sluttbrukerne rimelige
legemidler. Apotekenes leveringsplikt kan begrunnes i helsemessige forhold.
Denne plikten kan ikke oppfylles hvis apoteket ikke far kjgpt legemidlet, og det vil
derfor veere behov for en leveringsplikt til apotek. | dag er dette sikret med myn-
dighetenes krav til grossistenes sortiment og leveringsdyktighet. Ved a legge lever-
ingsplikten pa produsent, som kan levere selv eller gjennom en eller flere grossister,
vil myndighetene ikke lenger ha helsemessige grunner for & regulere grossistenes
sortiment og leveringsdyktighet. Dermed vil forholdene legges til rette for en mer
effektiv ressursbruk med lavere distribusjonskostnader og gkt forhandlingsstyrke
for grossistene.
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Statlig eierskap av Norsk Medisinaldepot (NMD)

Tidligere var Norsk Medisinaldepot en statlig regulert monopolist som ble aktivt
brukt som virkemiddel i reguleringen av legemiddelmarkedet. Stortinget har vedtatt
at NMD skal drives etter rent forretningsmessige kriterier i konkurranse med andre
aktgrer blant annet som en fglge av EZJS-avtalen og at Sosial- og helsedepartemen-
tet som eier skal stille forretningsmessige krav til f.eks. avkastning. De forvaltning-
soppgaver det er gnskelig at en av grossistene skal ivareta, f.eks. legemiddelstatis-
tikk, skal utlyses pa anbud, der den beste tilbyder far oppgaven. De motstaende
interessene som ligger i rollen som bade regulator av legemiddelmarkedet og eier
av en av aktgrene, tilsier et skille mellom disse funksjonene. NMD utgjer ikke et
selvstendig helsepolitisk virkemiddel gitt de forretningsmessige avkastningsk-
ravene som er stilt til grossisten. | stedet bgr myndighetene styre gjennom de krav
og vilkar som stilles generelt til grossistvirksomhet. Det er derfor ingen grunn til at
staten skal eie NMD ut fra et reguleringshensyn.

2.6 DETALJISTLEDDET (KAPITTEL 8)

Naermere om detaljistleddet

Ved utgangen av 1995 var det 250 privateide apotek med i alt 78 filialer i Norge.
Videre var det 27 offentlig eide sykehusapotek. Fordi opprettelse av apotek krever
et visst befolkningsgrunnlag og deler av landet har en spredt bosetning og vanskel-
ige kommunikasjoner, er det etablert medisinutsalg for a sikre folks tilgang pa
reseptfrie legemidler. Det er ca. 1 250 medisinutsalg i Norge, fordelt pa vel 200
apotek. Apotekenes personale bestar hovedsakelig av tre yrkeskategorier; far-
masgytiske kandidater (cand. pharm.), reseptarer og apotekteknikere. Legemidler
utgjer den stgrste andelen av apotekenes varesalg. | 1994 var denne 85 pst. Av dette
utgjer omsetningen av reseptpliktige legemidler 88 pst. Salg av legemidler pa detal-
jistniva skjer bade gjennom private apotek og offentlig drevne sykehusapotek.
Begge typer er underlagt omfattende reguleringer, blant annet er maksimal avanse
regulert.

Lgnnsomheten i apoteknaeringen

Myndighetenes ambisjoner for detaljistvirksomheten i legemiddeldistribusjonen
har veert knyttet til ansket om & oppna kvalitet og sikkerhet i legemiddeldistribus-
jonen, sgrge for god apotekdekning innenfor gitte gkonomiske rammer, sikre god
ressursutnyttelse, holde kostnadsnivaet nede, og derigjennom sikre lavest mulig
legemiddelpriser til forbruker.

Det har veert en god utvikling i apotekenes gkonomi de senere arene med en
arlig gkning i omsetningen pa over 12 pst. i gjennomsnitt. Veksten i apotekenes
resultater har gkt vesentlig sterkere enn den gjennomsnittlige lgnnsveksten alle
neeringer sett under ett. Hovedarsakene til denne utviklingen i apotekgkonomien er
omsetningsgkning med overgang til dyrere legemidler og beregningen av apoteka-
vansen, hvor avansen i hovedsak fremkommer som et prosentpaslag pa innkjaps-
verdien. Det er stor spredning mellom landets apotek bade nar det gjelder starrelse
0g resultater.

Nar en skal vurdere lgnnsomheten i apotekene mot annen neeringsvirksomhet,
er det viktig & veere klar over den lavere risikoeksponering for denne naeringen sam-
menlignet med andre naeringer. Dersom apotekeren gnsker det, og det ikke melder
seg kjgpere, ma staten overta apoteket til gjeldende takst. Takseringen foretas (av
takstmenn oppnevnt av partene) pa grunnlag av retningslinjer fastsatt av Statens
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helsetilsyn samt en viss skjgnnsutgvelse, men der det ikke tas hensyn til apotekets
fremtidige inntjeningsmuligheter. | slike tilfeller gjelder samme verdsettingskriter-

ier som ved videresalg til farmasgyt. Saledes kan kjgp av apotek ses pa som en for-
retning hvor det er relativt stor sikkerhet for at apotekeren far igjen kjgpssummen
ved videresalg.

Apotekene hadde i 1990 og 1991 hgyere egenkapitalrentabilitet enn personlige
foretak i industrien. Forskjellen var spesielt hgy i 1991. | 1992 var egenkapitala-
vkastningen i apotekene pa linje med egenkapitalavkastningen i personlig eide
industriforetak. Egenkapitalavkastningen i apotekene har som hovedregel ligget
over egenkapitalavkastningen i detaljhandelen i perioden fra 1987 til 1992. Hensyn
tatt til ulike forhold som f.eks. eierlgnn, takseringsverdier av apotek og forholdsvis
lav risiko i apoteknaeringen, synes det som hovedregel a ha veert meget lgnnsomt a
eie apotek.

En alternativ analyse av apotekenes inntjening viser at kapitalavkastningen i
apoteknaeringen har veert hgy sammenlignet med annen forholdsvis sikker kapital-
plassering i perioden 1985 til 1995. Analysen bygger pa naverdibetraktninger av
apotekenes inntekts- og utgiftsstremmer i den nevnte perioden for 100 apotek som
er omsatt mellom 1985 og 1990. Resultatene av analysen viser en meravkastning
etter driftsstatte i apoteknaeringen pa mellom 12 og 14 pst. sammenliknet med a
investere i statsobligasjoner med 5 ars lgpetid. Sammenligningen med en slik sikker
kapitalplassering er relevant pga. den lave risiko som knytter seg til apotekdrift
sammenlignet med annen naeringsvirksomhet. Den lave risikoen skyldes bl.a. regler
for statlig gjenkjgpsplikt, statlig driftsstette, behovsvurdering av apoteketablering
som hindrer konkurranse mv. Usikkerheten i neeringen knytter seg bl.a. til endringer
i rammevilkar fastsatt av statlige myndigheter, som f.eks. apotekavanser og
apotekavaqift.

Siden myndighetene ved regulering av apotekavansen legger til grunn gjenn-
omsnittsresultatene for apotekene, og myndighetene samtidig ma ta hensyn til sik-
ker (og lik) tilgang pa legemidler til befolkningen, medfarer dette at myndighetene
ved fastsettelse av apotekavansen ma legge vesentlig vekt pa at ogsa de svakeste
apotekene skal ha en rimelig avkastning. Dette innebaerer begrensninger med hen-
syn til mulighetene for a presse ned det samlede overskuddet i naeringen, og er en
vesentlig arsak til at den gjennomsnittlige inntjeningen er god og at enkelte apotek
har seerdeles god inntjening. | stedet for & presse opp nivaet pa legemiddelutgiftene
i landet for derigjennom a sikre apoteketableringer i mer grisgrendte strak, kan mer
direkte distriktsrettede tiltak vaere a foretrekke.

Utvalgets mindretallEide, kan ikke stille seg bak de vurderinger av lgnnsom-
heten og risikoen i apoteknaeringen som utvalget har lagt til grunn, og viser i den
forbindelse til seermerknader til 8.2.

Apotekernes insentiver

Myndighetenes malsettinger knyttet til apotekfunksjonen kan sies a veere innbyrdes
motstridende idet apoteksystemet er ment a bidra til billigst mulig legemidler sam-
tidig som det skal gis gkonomisk rom for a spille en rolle i helsevesenet med best
mulig tilgang pa og betryggende kontroll med kvalitet og utlevering av legemidler.
Apotekene ivaretar i dag flere faglige hensyn utover de lovpalagte som kan sta i
konflikt med apotekenes gkonomiske interesser. Kostnadene ved slike far-
masgytisk-faglige oppgaver forutsettes dekket av apotekenes lgpende driftsinntek-
ter. Selv om det totale omfanget av denne virksomheten ikke er kartlagt, synes det
a veere til stede en vilje blant apotekerne til & ivareta slike oppgaver til tross for man-
glende direkte gkonomiske insentiver.
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Som en konsekvens av reguleringene av apotekene samt at apotekene i stor grad
ma tilpasse seg en gitt ettersparsel, kan fortjenesten i apotek hovedsakelig gkes ved
a begrense kostnadene ved driften, selge andre produkter enn reseptpliktige
legemidler samt vinne markedsandeler i omrader med flere apotek.

Apotekerne (i private apotek) ma selv dekke kostnadene ved ugkonomisk drift.
Apotekerne har derfor individuelt sett insentiv til & drive kostnadseffektivt. Den
sakalte gevinstdelingsmodellen, som innebaerer at apotekene tjener mer pa a selge
et rimeligere parallellimportert preparat, har enna ikke fatt seerlig gjennomslag blant
apotekerne. | en situasjon med manglende konkurranse om forbrukernes gunst kan
det veere en optimal strategi for apotekere a innga avtale (formelt eller uformelt) seg
imellom om ikke & utnytte gevinstdelingsmodellen. Det er ikke grunnlag for & hevde
at dette har skjedd. Imidlertid vil det veere sterke insentiver for et slikt samarbeid i
en situasjon med vertikal integrasjon mellom produsenter, grossister og apoteksam-
menslutninger, fordi den totale prisen som fordeles pa leddene blir stgrre hvis «gev-
instdelingsmodellen» ikke brukes. Apotekernes insentiver gar da i retning av a selge
det dyreste alternativet for kunden fordi de selv har starst fortieneste pa a gjare
dette. Dette resonnementet er forenlig med at apotekeren maksimerer egen inntekt
samtidig som det er muligheter for kostnadsovervelting (lav prisfglsomhet blant
kundene). Apotekene i Norge har gatt sammen om a danne innkjgpssamarbeidet
Apokjeden A/S. Apokjeden synes sa langt @ ha hatt begrenset effekt pa inn-
kigpsprisene pa legemidler.

Regulering av apoteketablering

Apotekene har rett og plikt til & forhandle alle legemidler. Disse bestemmelsene
innebaerer enerett til salg til publikum for apotekene. Med hjemmel i lov stilles det
krav til at den person som far apotekbevilling skal ha norsk cand. pharm.-eksamen
eller tilsvarende utdanning.

Sammenlignet med andre land i Europa hadde Norge i 1993 det nest hgyeste
antall innbyggere pr. apotek (13 438 innbyggere), kun Danmark ligger hgyere (15
325 innbyggere). | dag forvaltes apotekdekningen i Norge av Statens helsetilsyn
gjennom en ordning hvor enhver opprettelse, nedleggelse og flytting av apotek skal
godkjennes. Statens helsetilsyn benytter i dag ca. ett arsverk til & forvalte regulering
av apoteketablering. Dagens ordning med offentlig styrt etableringspolitikk, hvor
etableringen i hovedsak skjer ut i fra en plan, kan hindre eller forsinke en apotek-
struktur som er mer tilpasset dagens handlemgnster samt begrense konkurransen
mellom apotek og svekke motivet for kostnadseffektiv drift.

De siste 15 arene har 14 ansatte i Helsedirektoratet/Helsetilsynet fatt apotek-
bevilling eller blitt tilsatt som sykehusapotekere ifglge statistikk fra Statens helsetil-
syn. Det totale antall bevillinger og tilsettinger i samme periode har ifglge Statens
helsetilsyn veert om lag 300. Det er betenkelig at det er samme myndighet som farer
tilsyn, forvalter en rekke av de sektorspesifikke reguleringene av apotekleddet og
som gir bevillinger, herunder setter opp krav til hvem som er egnet til & eie og drive
apotek. Dette kan bidra til & svekke tilliten til at den tildelingspraksis som falges er
uhildet.

Kvalifikasjonskravene som stilles til apotekerne og de sikkerhetsrutiner som
apotekene palegges, tar begge sikte pa a sikre forsvarlig og medisinsk riktig
legemiddelbruk. Disse kravene anses som ufravikelige. Alle omlegginger av omset-
ningsformene antas derfor & matte tilfredsstille disse sikkerhets- og kvalifikasjonsk-
rav. Selv med slike krav er det likevel rom for endringer. Delegering av bevil-
lingsmyndighet, eventuelt la en annen statlig myndighet enn Statens helsetilsyn
veere ansvarlig for bevillingene, vil kunne veere lgsningen pa enkelte av de negative
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sidene ved dagens bevillingsordning. Det er likevel ikke sikkert at mulige gevinster
ved delegering til lokal myndighet star i forhold til de administrative merkost-
nadene. Dersom det fortsatt skal veere en sentral bevillingsordning, bar bevil-
lingsmyndigheten skilles fra tilsynsmyndigheten.

Ofte ser man helsesentre som er sammensatt av leger, fysioterapeuter og kiro-
praktorer. Denne typen samlokalisering gir, alt annet gitt, et bedre tjenestetilbud for
pasientene. Faren ligger i at det pavirker legens insentiver som agent for pasienten
(for reseptpliktige legemidler). En selvstendig privatpraktiserende lege vil ikke ha
gkonomiske insentiver til & rekvirere alternative behandlingsformer uten at dette
faktisk er noe pasienten er tjent med. Leger som driver i et helsesenter vil derimot
kunne ha gkonomiske insentiver til & rekvirere behandling uten at dette fullt ut
trenger a veere forenlig med pasientens preferanser. Tilsvarende insentiver vil opp-
std dersom legesentrene etablerer gkonomisk samarbeid med et apotek, ev. med en
egen filial ved senteret. Faren ligger da i at legene har privatgkonomiske insentiver
til & skrive ut resepter selv om det ikke er medisinsk ngdvendig. Selv om legen ikke
ngdvendigvis tillegger slike gkonomiske muligheter noen vekt, gir allikevel inter-
nasjonale sammenligninger statte for en slik hypotese. | Japan driver legene salg av
legemidler, og inntektene fra dette salget er beregnet til ca. 50 pst. av legenes totale
inntekter. Internasjonale sammenligninger viser samtidig at legemiddelforbruket
per innbygger i Japan er blant de hgyeste i verden. En indikasjon pa at japanske
leger foretar gkonomiske tilpasninger til dette systemet er at de raskt tar i bruk nye
preparater som har hgyere marginer (Baron 1995). Selv om dette ikke gir et «bevis»
for legens motiver, ligger det klart en fare i gkonomiske koblinger mellom lege og
farmasgyt. Disse forholdene tilsier at personer med forskrivningsrett ikke skal
kunne ha eierinteresser i apotek. Behovet for en eventuelt ytterligere begrensning i
hvem som skal kunne ha eierinteresser i apotek, vurderes i forbindelse med draftin-
gen av vertikal integrasjon nedenfor.

Dagens apoteklovgivning synes a gi lite tydelige faglige kriterier (forpliktelser)
for drift av apotek. For & vurdere om kvaliteten pa apotekdriften er faglig sett til-
fredsstillende, kreves det en klarere konkretisering av de faglige kravene. Utvalget
mener at det blir ngdvendig med en klarere presisering av kravene til apotekvirk-
somhet dersom det apnes for en friere etablering. Det bar videre stilles krav til
ledelse av apotek/styre om vederheftighet og vandel. Det bagr minst stilles de samme
krav til person/juridisk person som skal selge legemidler som til person/juridisk per-
son som skal selge/servere alkohol. Videre bgr det stilles krav om at apoteket skal
ha ansatt en person som ansvarlig for den farmasgytisk-faglige del av virksomheten.
Personen ma ha cand. pharm.-eksamen eller tilsvarende utdanning, relevant praksis
og godkjennes av helsemyndighetene. Det bgr veere farmasgyt til stede i hele
apotekets apningstid samtidig som apotekene bgr ha leveringsplikt for alle
legemidler som apotekene har enerett pa a selge.

Utvalgets medlemmerStrgm, Johnsen, Nestvold, Skarheim, Skilbrei og
Wesenberg, mener at det ikke er sterke helsepolitiske eller gkonomiske argumenter
for at en offentlig instans skal bestemme opprettelse eller nedleggelse av apotek.
Det faglige tilsynet under en modell med fri etableringsrett kan fremdeles ivaretas
av offentlige myndigheter for & sikre god sikkerhet ved legemiddeldistribusjonen,
bl.a. med krav om farmasgytisk kompetanse og krav til sikkerhetsrutiner. Gitt at det
er mangel pa farmasgytisk kompetanse kan en fri etablering fere til at det vil veere
noe problematisk a rekruttere farmasgayter til & etablere seg i grisgrendte omrader
hvor driftsgrunnlaget er svakt. Dette vil innebaere at myndighetene ma sette inn
selektive tiltak for & sikre god tilgang til apotektjenester i omrader der det ikke er
markedsmessig grunnlag for apotekdrift.
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En oppheving av myndighetenes regulering av apoteketableringer kan
innebeere at alle som tilfredsstiller de fastsatte kvalifikasjonskrav, og som kan doku-
mentere tilfredsstillende planer for sikkerhetsrutiner, kan etablere et apotek.
Nyetableringer kan ta flere former, f.eks. apotekkjeder.

Formalet med fri apoteketablering er bl.a. & gke konkurransen apotekene imel-
lom. Selv med fastsatte maksimalutsalgspriser kan apotekene konkurrere innenfor
pristaket bestemt av de regulerte maksimalprisene. Til tross for at etterspgrselen
etter flere legemidler er lite prisfalsom er det likevel til stede en viss prisfglsomhet,
spesielt for de legemidlene som betales fullt ut av pasientene selv. Prisfglsomheten
| ettersparselen etter tredjepartsfinansierte legemidler avhenger av egenandelene. Jo
starre disse er, desto mer prisfglsom er ogsd denne ettersparselen. Dette gjelder
spesielt hvis det blir effektiv konkurranse mellom tilbydere av legemidler pa detal-
jistniva. Sykehusenes ettersparsel etter legemidler tilharer ogsa kategorien av mer
prisfalsom etterspgrsel. Konkurranse har dessuten flere dimensjoner enn prisk-
onkurranse, bl.a. tilgjengelighet og derved lokalisering, service og apningstider.
Dersom kostnadene ved a komme inn pa dette markedet ikke er for store, kan en fri
etableringspolitikk derfor kunne forventes a bedre tilbudet for kundene. Dersom
konkurransen skulle virke er (romslige) maksimalavanser ikke noe problem siden
konkurransen vil presse avansene nedover. Dersom konkurransen ikke virker er det
| hgyeste grad behov for maksimalavanser.

A &pne for fri etablering betyr ikke at myndighetene gir fra seg styringsmidler.
Ved f.eks. & regulere grossistenes innkjgpspris og apotekenes utsalgspris, vil
fortienestemarginene i distribusjonsleddene bli fordelt mellom apotek og grossister
som et resultat av konkurransen dem imellom. En fri apoteketablering forutsetter
trolig forutsigbare rammebetingelser. For at fri apoteketablering skal kunne lede til
priskonkurranse, kan det veere viktig at apotekene kan markedsfare seg f.eks. ved a
vise til at de selger til priser under fastsatte maksimalpriser.

Nar de helsemessige malsettingene ivaretas ved at det er en ansvarlig farmasgyt
i apotek samtidig med en aktiv tilsynsmyndighet, synes det ikke a veere helsemes-
sige arsaker som skulle tilsi at det er ngdvendig for myndighetene a stille spesielle
krav til eierform ved apotekdrift utover det som star i ordineaere lover og regler kny-
ttet til naeringsvirksomhet. Den/de som tilfredsstiller faglige krav som nevnt oven-
for, ber selv fa velge eierform.

Hovedgevinsten av en fri etableringspolitikk, som tar utgangspunkt i kvalifikas-
joner og ikke behov, vil trolig ligge i bedret tilgjengelighet, siden etableringsbeslut-
ningen blir delegert til aktgrer (farmasgyter/eventuell fristilling eierskap - faglig
ansvar) som pa privatgkonomisk grunnlag ma vurdere lgnnsomheten av nyetabler-
ing. En tilleggsvirkning kan veere at et eventuelt samhold i naeringen blir brutt opp
slik at konkurranse pa pris kan realiseres, hvilket reduserer informasjonsproblemet
knyttet til maksimalprisfastsettelsen. Med fri etablering og apning for alternative
eier- og selskapsformer vil det kunne oppsta integrering mellom grossister og
apotek, hvis dette tillates. Et slikt samarbeid vil kunne styrke distributgrenes forhan-
dlingsposisjon vis-a-vis produsentene. Videre vil det legge til rette for gkt parallel-
limport bl.a. som fglge av den kompetanse og markedskunnskap som grossister sit-
ter inne med.

UtvalgetsmedlemmerDalen, Eide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og
@ydvin, mener at fordelingspolitiske hensyn og de helsepolitiske malsettinger
Stortinget har vedtatt, tilsier at adgangen til & etablere apotek underlegges visse beg-
rensninger og har fremmet et slikt forslag (se uttalelse til 10.6.1 og 8.4.8). Disse
medlemmer vil ogsa vektlegge at det i alle andre europeiske land (med unntak av
Tyskland og Island) er begrensninger i adgangen til & etablere apotek.
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Disse medlemmaeyar mot forslaget om fri etablering av apotek innenfor faglige

kriterier fordi dette

— ikke sikrer et apotektilbud pa sma steder og i utkantstrgk

— gir en konkurransesituasjon for apotek som er vanskelig forenlig med et aktivt
arbeid fra apotekenes side for optimal legemiddelbruk og produsentngytral
legemiddelinformasjon til publikum

— forsterker de allerede eksisterende problemer med tilgang pa farmasgytisk
arbeidskraft.

Disse medlemmeédan heller ikke se at gkt konkurranse mellom apotek med stort
kundegrunnlag vil lede til lavere utsalgspriser fordi etterspgrselen etter legemidler
er lite prisfalsom, og den teoretisk mulige reduksjon av prisene i detaljistleddet er
sveert begrenset. Se uttalelser til 5.2.4.3 og 8.4.8.

Utvalgets mindretallEide, Johannessen, Krey-Jacobsen og @ydvin, mener at
krav til kvalitet og sikkerhet i apotekleddet tilsier at bare farmasgytiske kandidater
(cand. pharm.) kan ha kontrollerende eierinteresser i apotek, dog slik at sykehusa-
potek kan eies av det offentlige.

Konsekvenser for enkelte andre reguleringer ved en eventuell fri(ere) apoteket-
ablering

En fri(ere) etableringspolitikk ma kombineres med tiltak fra myndighetene som iva-

retar gnskelig tilgjengelighet i tynt befolkede omrader. Stgtteordninger for & sikre

apotekdekning i utkantstrgk kan ikke opprettholdes med en eventuell fri(ere)

etableringsrett slik den er utformet i dag. Utvalget mener at myndighetene i denne
sammenheng ma finne nye virkemidler til & sikre apoteketablering der markeds-
betingelsene ikke er oppfylt. En god apotekdekning i neeringssvake omrader kan
sikres gjennom bruk av flere virkemidler.

Utvalgets medlemmerStrgm, Johnsen, Nestvold, Skarheim, Skilbrei og
Wesenberg, mener at aktuelle tiltak kan veere offentlig drift av apotek i slike
(geografisk klart avgrensede) omrader, tildeling av konsesjon etter anbud, inngaelse
av driftsavtaler mellom myndighetene og private apotek eller tildeling av statlige
tilskudd basert pa objektive kriterier. Det ma utredes neermere hvilke av disse virke-
midler som gir best effekt.

Utvalgets medlemmgDalen, Eide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og
@ydvin, mener at en form for offentlig driftstilskudd er ngdvendig for & kunne
opprettholde apotek pa sma steder og i utkantstrgk. Disse medlemmer kan ikke
slutte seq til et forslag om anbudsordning, idet dette etter disse medlemmers oppfat-
ning ikke representerer noen lgsning pa spagrsmalet om a sikre tilgjengelighet av
apotektjenester. Praktisering av en anbudsordning vil dessuten innebeere store prak-
tiske og administrative problemer som har store ressursmessige konsekvenser (se
forgvrig uttalelser/ssermerknader'tiTABLERINGSPOLITIKKT kap. 8.4).

Utvalget er delt i synet pa behov for etableringsregulering. Det er lagt frem to
forslag - ett som innebaerer fri apoteketablering (medlemmene Strem, Johnsen,
Nestvold, Skarheim, Skilbrei og Wesenberg) og ett som innebeerer friere apoteket-
ablering (Dalen, Eide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og @ydvin). Begge
forslag til etableringsordninger vil innebaere at behovet for fastsettelse av takst ved
overtakelse ikke lenger vil veere til stede. Det vil, uavhengig av valg av etablering-
sordning, veere behov for & ha enkelte dagnapne apotek/apotek med utvidet apning-
stid for & kunne sikre ngdvendig tilgjengelighet utover den ordinzere apningstid. |
omrader med flere apotek vil det veere en mulighet for a lyse ut vaktberedskap pa
anbud. | den grad dette innebaerer redusert inntjening for de apotek dette gjelder, bar
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dette kompenseres gkonomisk fra myndighetene. Ved en eventuelt fri(ere) adgang
til apoteketablering kan det argumenteres for at den offentlige pensjonsordningen
for apotekansatte bar bortfalle. | sa fall vil det veere behov for a innfgre overgang-
sordninger for de apotekere og apotekansatte som har opptjent rettigheter i pensjon-
sordningen. En mulighet vil veere a opprettholde ordningen for dagens apotekere og
apotekansatte, men ikke tillate nye medlemmer.

Alternative driftsformer - offentlig versus privat apotekdrift

Et alternativ til dagens private apotekdrift kan vaere offentlig drift av alle apotek.
Offentlig drift av apotek kan igjen veere kommunal, fylkeskommunal eller statlig. |
vurderingen av privat versus offentlig apotekdrift er lannsomheten i apoteknaerin-
gen et viktig kriterium. Offentlig eierskap av apotek innebaerer at overskudd i
apoteknaeringen utover normalfortjeneste trekkes inn til fordel for det offentlige og
kan gis en alternativ anvendelse. Videre ma de to eierformene vurderes i forhold til
insentiver for kostnadseffektiv drift av apotek. Regulerende myndigheter star over-
for to sentrale informasjonsproblemer knyttet til apotekdrift:
— fastsette et «riktig» niva pa kostnadene for et gitt salgsvolum (kostnadseffektiv-
itet)
— fastsette et «riktig» niva pa apotekets avanser (kostnadsreflekterende avanser)

Spgrsmalet om gnsket eierform (offentlig eller privat) blir langt pa vei et spgrsmal
om hvilken av formene som best ivaretar de informasjonsproblemene som myn-
dighetene star overfor. Utvalget er av den oppfatning at privat eierskap til apotek
kombinert med en fri(ere) etableringsrett vil gi de sterkeste insentiver til kostnad-
seffektiv apotekdrift. Dette, sammenholdt med utvalgets gvrige forslag med sikte pa
a gke prisfglsomheten i etterspgrselen etter legemidler, vil kunne bidra til & redusere
apotekenes inntjening. Saledes vil problemet med & fastsette et riktig niva pa
apotekavansene reduseres.

Sykehusapotek

Sykehusapotekene har som oppgave a forsyne sykehusene med legemidler og far-
masgytisk service. Ettersom poliklinisk behandling er blitt mer vanlig, har omset-
ningen i sykehusapotekenes publikumsavdelinger vokst. Enkelte sykehusapotek
fungerer ogsa som lokalapotek, men da etter spesiell tillatelse fra Statens helsetil-
syn. Sykehusapotekenes andel av den samlede apotekomsetning utgjorde 12,1 pst.
I 1994. Av sykehusapotekenes omsetning gikk 60 pst. til helseinstitusjoner og 40
pst. til publikum. Dersom offentlige apotek konkurrerer om de samme kundene som
private apotek bar de veere underlagt samme offentlige reguleringer, herunder bl.a.
skatte- og avgiftsregler. Dersom formalet er a forsyne sykehuset med legemidler bar
fylkeskommunene/sykehusene fritt kunne avgjgre hvordan dette skal organiseres.
Utvalgets mindretajlDalen, Eide og Johannessen, vil hevde at dersom formalet
er & forsyne sykehuset og eventuelt andre sykehus/helseinstitusjoner samt betjene
polikliniske pasienter, er dagens organisering som selvstendig fylkeskommunal/
statlig driftsenhet mest hensiktsmessig.

Salg av reseptfrie legemidler utenom apotek

Ut fra et forbruker- og konkurransesynspunkt kan det hevdes at det er sveert lite
press mot a forbedre tilbudet overfor publikum og a redusere prisene under dagens
reguleringsregime for salg av reseptfrie legemidler. Etter dereguleringen av pris-

fastsettelsen av reseptfrie legemidler har det veert en markert giennomsnittlig pris-



NOU 1997: 6
Kapittel 2 Rammevilkar for omsetning av legemidler 31

oppgang pa disse preparatene, dog med en viss «utflating» de siste manedene. Dette
ma bl.a. ses pa bakgrunn av at det ikke ble gjennomfart andre konkurransefrem-
mende tiltak samtidig med at prisreguleringen pa reseptfrie legemidler ble opphe-
vet.

Friere omsetning av reseptfrie legemidler kan bidra til at markedet for slike
legemidler fungerer bedre. Store detaljistaktarer vil kunne forhandle med produsen-
tene slik at prisene i stgrre grad representerer kostnadene ved & fremstille varene.
Den sterke konkurransen mellom disse aktgrene vil kunne bidra til lavere utsalg-
spriser til forbruker. Ved a apne for friere omsetning av reseptfrie legemidler vil
tilgjengeligheten gke bade ved at antallet utsalgssteder gker betydelig samtidig som
apningstiden pa nye utsalgssteder vil kunne vaere betydelig lengre enn i apotekene.

Det er i dag reseptfritak pA de minste pakningene av enkelte reseptpliktige
legemidler. Bakgrunnen for dette er at helsemyndighetene gnsker a bedre forbruk-
ernes mulighet for egenomsorg/egenbehandling. Det er naturlig at et legemiddel
som skal gjares til gjenstand for fri omsetning enten er av betydning for folkehelsen
og/eller er uskadelig ved bruk og mulig feilbruk. Ut fra helsefaglige krav til
legemiddeldistribusjon, er det etter utvalgets vurdering mye som taler mot a innfgre
fri omsetning av samtlige reseptfrie legemidler og legemidler unntatt fra reseptplikt
utenom apotek. Ut fra betraktninger om ufarlighet og uskadelighet ved bruk bgr det
imidlertid vurderes om enkelte grupper av reseptfrie legemidler kan omsettes fritt,
f.eks. om legemidler hvor alle pakningsstgrrelser i dag er unntatt reseptplikt kan sel-
ges fritt. Tiltak som kan bidra til lavere priser pa reseptfrie legemidler er at det gis
unntak for apotekenes leveringsplikt og grossistenes krav til leveringsplikt for
utvalgte grupper av reseptfrie legemidler. Dette vil styrke grossist- og detaljistled-
dets forhandlingsstyrke i forhold til produsentene. Et annet alternativ vil vaere a
gjeninnfgre maksimalpriser for reseptfrie legemidler. Dette vil sgerlig veere aktuelt
dersom det ikke treffes tiltak som gker konkurransen i salget av disse legemidlene.

Fast apotek

Det ville veere mulig & f en bedre oversikt over pasientenes totale legemiddelfor-
bruk dersom hver pasient brukte et fast apotek. Innfagring av fast apotek kan hindre
muligheter for konkurranse mellom apotek og gi darlige insentiver for kostnadsef-
fektiv drift. Videre vil det medfare redusert tilgjengelighet sammenlignet med i dag.
Gevinster ved et system med fast apotek kan oppnas pa andre og mer hensiktmes-
sige mater. En ordning med fast apotek er etter utvalgets oppfatning ikke tilradelig.

2.7 INSENTIVSTRUKTUR OG REGULERINGER | LEGEMIDDEL-
MARKEDET (KAPITTEL 9)

Forholdet mellom leger og legemiddelindustri

Legemiddelindustrien bruker betydelige ressurser pa markedsfgringstiltak overfor
viktige beslutningstakere som leger og farmasgyter. Legene er den klart viktigste
malgruppen for legemiddelindustriens markedsfaring. Markedsfaringen kan anta
flere former, blant annet annonser for legemidler i medisinske tidsskrifter, tilbud om
etterutdanning, finansiering av legers forskningsprosjekter, tilbud om finansiering
av legers deltagelse pa konferanser inkludert reise og opphold, regionale mgter for
helsepersonell, bespisning mv. Legene er den klart viktigste malgruppen for
legemiddelindustriens markedsfgring. Amerikanske legemiddelfirmaers utgifter i
forbindelse med markedsfgring utgjorde i 1993 gjennomsnittlig om lag 85 000 kro-
ner pr. lege. Tyske tall viser at markedsfaring utgjer mellom 15 og 20 pst. av sel-
skapenes totale kostnader. | Norge brukte industrien om lag 50 000 kroner i gjenn-
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omsnitt pa markedsfaring overfor hver lege i 1995. Det starste legemiddelfirmaet i
Norge, Astra Norge AS, brukte i 1995 ca. 105 millioner kroner, eller ca. 20 pst. av
omsetningen, til markedsfgringsutgifter. De norske myndighetenes utgifter til
legemiddelinformasjon er svaert beskjedne sett i forhold til legemiddelindustriens
innsats pa omradet.

Legers tilknytning til legemiddelindustrien kan ha flere ulike former, blant
annet ved ulike former for konsulentoppdrag, videre- og etterutdanning finansiert
av industrien og finansiering av forskningsprosjekter legene er engasjert i. Disse
relasjonene er til en viss grad regulert gjennom lovverk, legeforeningens etiske
regler samt gjennom samarbeidsavtalen mellom Legemiddelindustriforeningen og
Den norske Leaegeforening. Informasjonen fra industrien rettet mot legene vil i
mange tilfeller veere informativ og gke legenes kunnskap om legemidler. Det kan
likevel stilles kritiske spgrsmal ved omfanget av, formalet med og kvaliteten pa
legemiddelindustriens markedsfaring. En undersgkelse av legemiddelpublikasjoner
I medisinske tidsskrifter viser at de studiene som er finansiert av legemiddelindus-
trien i langt hayere grad enn studier finansiert av andre kilder konkluderer med a
anbefale bruk av nyutviklet legemiddelterapi fremfor tradisjonell legemiddelterapi.
Markedsfgringen kan veere uheldig fordi den kan skape lojalitet til preparater som
ikke entydig bunner i legemidlets terapeutiske verdi. Dette vil i sin tur svekke prisk-
onkurransen og dermed skape et press i retning av hgyere priser. Som i andre
markeder vil gkt produktlojalitet kunne gi gkte priser.

Flere undersgkelser viser at legene selv mener at skriftlig legemiddelreklame
har liten pavirkningskraft. Selv om legene oppgir at de er kritiske til legemiddelin-
dustriens markedsfaring og at forskrivningen i liten grad endres, viser under-
sekelser at legene faktisk lar seg pavirke. Det er sveert fa leger som gnsker a forby
legemiddelreklame. Det faktum at legemiddelindustrien over mange ar har brukt og
bruker betydelige ressurser pa markedsfaring overfor legene, tyder pa at man ser
effekter av denne markedsfaringen pa legenes forskrivning.

Mulige tiltak for & regulere forholdet mellom leger og legemiddelindustri

Det er flere mulige tiltak for & regulere interaksjonene mellom leger og industri pa
en bedre mate. For i stgrre grad & fremme de positive sidene knyttet til markeds-
faring av legemidler, bar det vurderes & styrke det offentlige informasjonsarbeidet
overfor legene knyttet til legemidler samtidig som dagens tilgjengelige ressurser ma
utnyttes pa en bedre mate. Argumentene for en slik ordning er at mulighetene for &
skape produktlojalitet pa «falske premisser» reduseres, samt at det for legen vil
kunne gi en mer samordnet, ngytral og systematisk oversikt over de ulike
legemidlene og bruken av dem. Legenes kunnskaper om Kklinisk epidemiologi,
medisinsk beslutningsteori og statistiske metoder bgr gkes for & bedre deres
mulighet til & vurdere verdien av den informasjon de mottar blant annet fra legemid-
delindustrien. Leger og andre som deltar i arbeidet med godkjenning av legemidler,
herunder i spgrsmal om opptak av legemidler pa bla resept, bgr palegges informas-
jonsplikt om relasjoner til legemiddelindustrien av et visst omfang. En slik infor-
masjonsplikt er innfart i EU. Med relasjoner tenkes det her f.eks. pa finansiering av
forskning, ulike former for konsulentoppdrag, finansiering av deltagelse pa kon-
gresser mv. Myndighetene bgr i samarbeid med fagmiljgene utarbeide terapiret-
ningslinjer ved legemiddelforskrivning for & bidra til mer rasjonell legemiddelbruk.
Det synes a vaere behov for en presisering og styrking av regelverket som regulerer
samhandlingen mellom partene. Det bgr derfor vurderes om statlige helsemyn-
digheter i samarbeid med forskrivernes og farmasgytenes organisasjoner samt
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legemiddelindustrien skal utarbeide retningslinjer for interaksjonen mellom disse
partene og industrien.

Refusjonsregler og egenandeler sett i forhold til legens insentiver som agent for
pasient og stat

Forbruk av reseptpliktige legemidler blir i hovedsak bestemt av legens beslutninger
gjennom deres forskrivningsrefrsaken til at lege og pasient mgtes, er at legen er
bedre i stand til & stille diagnose enn pasienten. Ulikheter i kunnskap mellom to
parter, som i tilfellet mellom lege og pasient, er et fenomen som er vanlig ogsa i
andre sektorer/neeringer. Det som skiller helsesektoren fra andre sektorer, er at kon-
sumenten av helsetjenester bare betaler en liten del av de reelle kosthadene som
palaper. En annen viktig forskjell mellom helsesektoren og andre sektorer er at kon-
sekvensene av «darlige rad» kan ha langt mer katastrofale fglger enn kon-
sekvensene av «darlige rad» i andre markeder. Det er rimelig & anta at legene legger
flere ulike forhold til grunn for sin atferd. Blant de viktigste er egen inntekt, status,
pasientnytte, samfunnsnytte, faglig utvikling og intellektuell tilfredsstillelse.

Ulikheten i informasjonstilgang mellom lege og pasient vil kunne pavirke den
behandling legen forordner. For legemidler pa bla resept vil pasientene ha insentiver
til & holde frem med behandling lenge etter at det kan spores noen helsemessig
effekt. Et slikt gnske fra pasientene vil kunne bidra til at legene forordner en slik
behandling, siden verken legen eller pasienten blir konfrontert med de reelle kost-
nadene knyttet til forbruket. Informasjonsasymmetrien apner for at legen av strate-
giske arsaker vil kunne gi en beskrivelse av pasientens lidelse som avviker fra hva
som er medisinsk-faglig riktig. For at legen skal ha insentiver til slik strategisk opp-
treden ma imidlertid lannsomheten variere tilstrekkelig med de rad som gis. Det er
ikke grunn til & tro at legene i Norge har direkte gkonomisk utbytte ved spesielle
forskrivningsmgnstre. Det kan likevel veere indirekte gkonomiske insentiver til
stede for legen ved forskrivning av legemidler gjennom eventuelle lojalitetsband
mellom leger og legemiddelindustri. Empiriske studier viser at utskrivning av
legemidler i stor grad baerer preg av rutine. En effekt av at legene ofte velger
preparater som vedkommende er mest kjent med uten a konsultere legemiddelhand-
bgker eller andre kilder til informasjon, er at det stimulerer til ekstra markeds-
fgringsinnsats fra produsentsiden siden det er av avgjgrende betydning at
legemidler kommer inn pa legens «personlige favorittliste».

Egenandeler pa helsetjenester, f.eks. pa legemidler, er som oftest begrunnet ut
fra et fiskalt motiv og ut fra hensynet til effektivitet. Egenbetaling antas a stimulere
til okt kostnadsbevissthet, samtidig som det reduserer behovet for finansiering ved
effektivitetsvridende skatter. Det er godt dokumentert, ogsa i Norge, at egenandeler
har uheldige fordelingseffekter ved at de rammer de med starst behov, men lavest
evne til & beere gkte egenandeler mest. En alternativ bruk av egenandeler som vil ha
feerre helse- og fordelingspolitiske problemer knyttet til seg, er & la pasienten dekke
hele eller deler av merkostnadene ved a bruke de dyreste blant medisinsk likever-
dige legemidler, et sakalt terapeutisk referanseprissystem. Ut fra en ren teoretisk
betraktning av sykdommers behandling, kunne man si at alle legemidler som har
samme indikasjon kunne grupperes innenfor samme terapeutiske ramme og saledes
knyttes til et terapeutisk referanseprissystem med fast refusjonspris for hver gruppe.
Kriteriene for et slikt system ma baseres pa hvilke legemidler som er medisinsk-far-
masgytisk forsvarlig & gruppere, en vurdering som ma foretas av medisinske og far-
masgytiske fagfolk ut fra medisinske og farmasgytiske kriterieter@peutisk
referanseprissystefior legemiddelgrupper der det er medisinsk forsvarlig a gjen-
nomfgre dette, endrer ikke legenes forskrivningsrett og pasienten har tilgang til alle
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legemidler, men den refusjonen som ytes fra folketrygden svarer til det rimeligste
blant likeverdige legemidler. Legitimiteten til et slikt system vil avhenge av
kvaliteten pa de medisinsk-faglige vurderinger som legges til grunn for refusjon.
Det er derfor viktig at man trekker pa den beste medisinsk-faglige kompetanse hvis
et slikt referanseprissystem utmeisles. Det bar vurderes om man skal stimulere til
gkt aktivitet i de medisinske miljgene for, i samarbeid med myndighetene, a utar-
beide flere retningslinjer, sakalte handlingsprogrammer og terapiveiledning, for
hvilke legemidler som skal anbefales ved ulike lidelser.

Utvalgets medlemmgEide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen, Nestvold
og Dydvin, gar mot et terapeutisk referanseprissystem (se uttalelse til 10.4.4).

Regulering og kontroll av innkjgps- og utsalgspriser

| dag reguleres bade maksimale innkjgpspriser for apotek (AIP) samt maksimale
utsalgspriser pa legemidler (AUP). Dette innebeerer at det er forhandlinger mellom
industrien og grossistene om fordelingen av den maksimale innkjgpsprisen i apotek.
Grossistene og detaljistene er palagt krav til sortimentsbredde samt leveringsplikt
(landsdekning) innen gitte tidsrammer. For legemidler pa bla resept, der folket-
rygden baerer den alt vesentligste delen av kostnadene, er det neerliggende & anta at
ettersparselen er lite prisfalsom. Dette medfarer et behov for & regulere maksimale
utsalgspriser for legemidler pa bla resept fordi det ellers ikke vil vaere mekanismer
I markedet som motvirker sterke prisgkninger. Legene, som ofte er de som beslutter
om det skal iverksettes medikamentell behandling og ofte ogsa foretar valg av
medikament, er utsatt for betydelig markedsfaring fra legemiddelindustriens side.
Legene har ofte heller ikke direkte gkonomiske insentiver til & bruke tid pa a sgke
informasjon om eventuelle billigere alternativer til orginalpreparater. Disse forhold-
ene, sammenholdt med det forholdet at reseptpliktige legemidler ofte har karakter
av sakalte ngdvendighetsgoder og at ettersparselen derfor trolig er lite prisfalsom,
taler for at offentlige myndigheter skjermer forbrukerne av legemidler mot mulig
utnyttelse av markedsmakt. Ogsa legemidler pa hvit resept er en viktig del av
helsetilbudet, selv om offentlige myndigheter normalt ikke refunderer slike utgifter
for den enkelte. Det er likevel i helsemyndighetenes interesse at alle som har behov
for det skal ha tilgang pa legemidler pa hvit resept uten urimelig haye utlegg for den
enkelte. Behovet for prisregulering for legemidler pa hvit resept er imidlertid min-
dre opplagt enn for legemidler pa bla resept, siden forbrukeren som hovedregel kon-
fronteres med de totale kostnadene for disse legemidlene.

Maksimalprisene for reseptpliktige legemidler (hvit og bla resept) bgr settes
neermest mulig sluttbruker, dvs. pa AUP-niva. Det vil vaere mest effektivt i forhold
tii & skjerme sluttbruker, herunder folketrygden, for urimelig hgye utlegg.
Apotekenes enerett pa salg av legemidler, og det at de ofte vil ha monopol i sitt
geografiske omrade selv ved en eventuelt fri etableringsrett, tilsier krav til levering-
splikt i apotek. Med krav om leveringsplikt i apotek ma enten grossister eller pro-
dusenter palegges krav til & forsyne apotekene med de legemidler som til enhver tid
etterspgrres. Med et slikt krav kan konkurranseforholdene i legemiddelmarkedet
forrykkes, slik at det er behov for enten en prisregulering pa GIP-niva (grossistens
innkjapspris) eller pa AlP-niv4, i tillegg til AUP-regulering. Valget mellom GIP
eller AIP vil avhenge av om det er grossistene eller produsentene som plikter & sikre
leveringsplikten i apotek.

Utvalget har vurdert ulike modeller for & sikre apotekene leveranser som gjar
det mulig at de kan innfri kravet til leveringsplikt: 1) Dagens krav til sortiments-
bredde og landsdekning for grossister, 2) Leveringsplikt for produsentene til minst
én grossist, slik at apotekene sikres forsyning fra minst én grossist, 3) Leveringsp-
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likt for produsentene til alle grossistene, 4) Forpliktelsen til & fgre fullt sortiment av
legemidler og ha landsdekning lyses ut pa anbud, 5) Grossistene palegges kun som
krav & fgre et basissortiment og at landsdekningskravet kun gjares gjeldende for
dette sortimentet.

Utvalget finner modellene 2 og 3 interessante, men det kreves bl.a. en konkret
vurdering av det juridiske grunnlaget, og ogsa en vurdering av om disse modellene
vil veere i strid med Norges forpliktelser etter E@S-avtalen. Selv om det juridisk sett
ikke skulle vaere mulig & palegge produsentene a sikre leveringsplikt i apotek, kan
helsemyndighetene likevel forhandle med hver enkelt produsent om vilkarene for et
slikt ansvar. Mulighetene for en slik avtale vil trolig veere starst i forhold til modell
2. Modell 2 vil sannsynligvis fare til et enkanalsystem, og vil derfor matte ledsages
av maksimal AlP-regulering for & hindre at grossister med monopol pa sortiment
skal utnytte sin markedsposisjon vis-a-vis apotekene. Modellene har imidlertid
noen svakheter som samlet sett vurderes som stgrre enn de mulige fordeler ved
modellene. Bl.a. kan modell 2 hemme distribusjon av parallellimporterte
legemidler, og dermed svekke priskonkurransen fra slike legemidler. Modell 2 vil,
fordi produsentene effektivt kan spille grossistene ut mot hverandre, neppe medfare
vesentlig styrket forhandlingsposisjon for grossistleddet vis-a-vis produsentene.
Modell 3 vil kunne medfare redusert interesse blant produsentene til & sgke
markedsfaringstillatelse i Norge, slik at tilgangen péa legemidler dermed reduseres.
Egenskapene ved modell 4 skiller seg ikke vesentlig fra modell 2, dessuten vil den
kreve administrativ oppfelging og det kan vaere en fare for koordinerte anbud fra et
fatall grossister (3 i dagens grossistmarked). Modell 5 vil etter utvalgets syn i prak-
sis ikke innebeere stgrre endringer i forhold til dagens modell med krav til sorti-
mentsbredde og landsdekning for alle grossister. Ut fra en samlet vurdering tilrar
utvalget at dagens krav til sortimentsbredde for grossistene opprettholdes, dvs.
modell 1. Dette bgr i sa fall fa konsekvenser for valget av niva for supplerende pris-
regulering til dagens maksimale AUP.

Forhandlingene mellom grossistene og produsentene med grossistenes krav om
leveringsplikt og krav til sortimentsbredde gir en urimelig maktbalanse i forhan-
dlingene i faver av industrien. Utvalget mener at dagens prisregulering (maksimal
AIP og maksimal AUP) ikke er forenlig med krav til sortimentsbredde for grossis-
tene. Den urimelige balansen i forhandlingsstyrken mellom grossister og
leverandgrer, gitt krav til sortimentsbredde for grossistene, tilsier en regulering av
grossistens maksimale innkjgpspris (GIP) fremfor en regulering av maksimal AIP
(som i dag). Med regulering av maksimal GIP oppnar myndighetene a sette presset
direkte pa den enkelte leverandgr, samt at prisspgrsmalet mellom myndighetene og
produsentene begrenses til rene produsentforhold. Konkurransen grossistene og
apotekene imellom om marginandel vil stimulere til effektivitet i distribusjonsled-
det og begrense myndighetenes informasjonsproblem knyttet til & fastsette maksi-
malavanse (differanse mellom maksimal GIP og maksimal AUP) i distribusjonsled-
det. Dersom det oppstar en situasjon der grossistene setter en sa hay innkjgpspris til
apotek at apotek i praksis ikke kan innfri leveringsplikten, er dette en sak for
Konkurransetilsynet. Det kan videre papekes at en eventuell sterkere innkjgpssam-
menslutning av apotek vil bidra til & styrke apotekenes stilling vis-a-vis grossistene
(og produsentene), og saledes redusere muligheten for en slik prissetting fra gross-
istenes side.

Den samlede vurdering av regulering av pris pa legemidler gar dermed ut pa at
grossistens maksimale innkjgpspris og apotekets maksimale utsalgspris bar regul-
eres. De helsemessige malsettingene om god, rask og sikker tilgang til legemidler
over hele landet vurderes som viktigere enn eventuelle effektiviseringsgevinster
som kan oppnas ved alternative reguleringsformer. Dersom det skulle vise seg a
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veere behov for & innfare insentiver for & pavirke distributarleddet til & gjgre ras-
jonelle innkjgp, kan et mulig tiltak veere a innfare en gevinstdelingsmodell for
apotek og grossister som tar utgangspunkt i faktisk GIP, istedenfor faktisk AIP som
| dag, der minst halvparten av gevinsten tilfaller forbrukerne og folketrygden.

Utvalgets mindretall Johnsen, Krey-Jacobsen og Nestvold, mener at ved a
legge krav om leveringsdyktighet pa produsent istedenfor pa grossist, vil myn-
dighetenes behov for & innfgre en ny regulering av grossistenes innkjgpspriser, og
dermed i praksis deres marginer, for & kompensere den manglende forhan-
dlingsstyrke som dagens krav medfgrer, bortfalle. En ny regulering av grossistenes
innkjapspriser vil heller ikke bedre myndighetenes mulighet til & holde legemiddel-
prisene pa et akseptabelt niva, da dette kan sikres ved gjeldende regulering av
apotekenes innkjgpspris. Jf. seermerknadéREGULERING AV GROSSISTAK-
TORENE" kap. 7.5 0g 9.3.2.

Utvalgets mindretallEide, er enig med flertallet i at det bar veere maksimalpris-
regulering pa GIP- og AUP-niva, men mener at myndighetene i tillegg ma fastsette
apotekenes avanse for reseptpliktige legemidler. Det vises forgvrig til
seermerknader til 10.7.2 og 8.4.8.2.

Samordning av legemiddelgkonomisk og legemiddelfaglig kompetanse

| dag er det hovedsakelig tre statlige aktarer inne i bildet nar det gjelder priser pa
legemidler; Rikstrygdeverket, Statens helsetilsyn og Statens legemiddelkontroll. |
et lite land som Norge kan det synes uhensiktsmessig a bygge opp kompetanse pa
flere steder innen et savidt begrenset fagfelt. Det er ngdvendig at et prisforhandling-
sorgan har tilstrekkelige ressurser og kompetanse til & utfgre sine oppgaver pa en
god mate pa vegne av myndighetene og samfunnet. Utvalget mener at det er behov
for & utrede en samordning av legemiddelfaglig og legemiddelgkonomisk kompet-
anse i den administrative behandlingen av legemidler og samtidig styrke innsatsen
i forhold til prisforhandlinger ved markedsfaringstillatelse (bl.a. ut fra nytteverdi og
pris i andre land), innstillingsmyndighet til SHD i saker om opptak av legemidler pa
bla resept, samt ansvar for prisforhandlinger ved opptak pa bla resept. Ved a samle
disse arbeidsoppgavene under en ledelse, vil det bli lettere for de ulike aktgrene
(produsenter, grossister, detaljister, leger, pasienter) i markedet a holde seg til sen-
tralmyndighetenes behandling av legemiddelsaker.

Utvalgets mindretall Dalen, Eide, Skilbrei og @ydvin, vil vise til sin
seermerknad til"Samordning av farmasgytisk-faglig og legemiddelgkonomisk
kompetansel' kap. 10.1.

Kostnadsansvar

En ordning som kan bidra til mer rasjonell legemiddelbruk, vil veere a legge finan-
sieringsansvaret for bruk av legemidler neermere det forvaltningsniva der bruken av
legemidlene forekommer. | Sverige er finansieringsansvaret for legemidler overfart
til landstingene. Tilsvarende kunne det tenkes at fylkeskommunene eller kommu-
nene overtok ansvaret for finansieringen av legemidler i Norge. Ulike finansiering-
skilder for ulike behandlingsformer kan gi ineffektive Igsninger mht. valg av behan-
dlingsmetode og behandlingsniva. lkke minst gjelder dette nar alternative behan-
dlingsmetoder for samme lidelse kan utfgres av ulike nivaer og til ulike sam-
funnsgkonomiske kostnader i helsetjenesten. Saledes vil en samling av det finan-
sielle ansvaret for helsetjenester pa ett forvaltningsniva kunne stimulere til et mer
kostnadseffektivt helsevesen.
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En overfgring av finansieringsansvaret for legemidler til et kommunalt forval-
tningsniva i Norge, synes uaktuelt pga. den gkonomiske risiko det ligger i et slikt
ansvar (jf. den betydelige utgiftsveksten som har veert). Landstingene i Sverige er
stgrre enn norske fylkeskommuner, samtidig som de har starre muligheter til &
pavirke sine inntekter gjennom friere beskatningsrett enn det norske kommuner og
fylkeskommuner har. Ved et eventuelt fremtidig regionalt helsevesen i Norge vil det
veere starre muligheter for at det regionale nivaet kan overta det finansielle ansvaret
for blareseptordningen. Dette fordi den finansielle basis vil veere vesentlig starre, og
saledes vil et regionniva sta bedre rustet til & baere den gkonomiske risiko som kny-
tter seg til dagens blareseptordning.

Nye omsetningsformer

Internasjonalt har det i de senere ar vokst frem helt nye former for omsetning av
legemidler som avviker vesentlig fra den modell som bl.a. er etablert i Norge. Et
hovedelement i disse omsetningsformene er direkte leveranser av legemidler til
pasient. Mens vi i Norge har et system med offentlig obligatorisk forsikring mot
vedvarende hgye utgifter til helsetjenester, er det i USA et system med ulike private
forsikringsordninger/private helseplaner, bl.a. sakalte Health Maintenance Organi-
sations (HMO) og Preferred Provider Organisations (PPO). Forsikringsselskaper
som konkurrerer om forsikringstakere pa premie vil ha sterke insentiver til & unnga
hgyrisikopersoner. Dette kan innebaere at personer med hgy risiko for sykdom eller
en gkonomisk status som innebaerer at man ikke har rad til a finansiere forsikring-
spremiene, ikke vil ha et godt og likeverdig helsetilbud med de som har forsikrings-
dekning. Den delen av helsevesenet i USA som baserer seg pa konkurrerende pri-
vate forsikringskonsepter anses derfor som lite relevante for Norge. HMO og PPO
har imidlertid innfart en rekke strategier for a bringe ned kostnadene i USAs
helsevesen som ogsa kan bidra til mer rasjonell legemiddelbruk i Norge. Blant de
mest sentrale elementene som kan veere aktuelle i Norge er postdistribusjon av
legemidler og postapotek, kliniske beslutningsstattesystemer, elektronisk resep-
toverfaring, elektronisk legemiddelrevisjonssystem (DUR), elektroniske oppgjars-
systemer, utstrakt bruk av generisk substitusjon samt prisforhandlinger med pro-
dusentene.

Utvalget har pekt pa fordeler og ulemper ved postordredistribusjon. En mulig
fordel er at en slik distribusjonsmate kan fare til kostnadsbesparelser. En mulig
ulempe er at en slik distribusjonsmate i stor skala vil kunne fa betydelige kon-
sekvenser for landets apotekstruktur og svekke mulighetene for et landsdekkende
apoteknett. Utvalget er delt i synet pa en slik distribusjonslgsning, se 10.6.8.

Kliniske beslutningsstattesystemer er ment & veere til statte for leger og inne-
holder paminnelser for handtering av visse pasientkategorier. Sykdomsfore-
byggende og helsefremmende tiltak kan med fordel bygges inn i modulene. Det er
grunn til bekymring hvis slike systemer eies av eller har naer tilknytning til legemid-
delindustrien pa grunn av mulighetene for skjev seleksjon av legemidler. Utvikling
av kliniske EDB-baserte beslutningsstgttesystemer vil kunne vaere et viktig virke-
middel for & oppna kvalitetsforbedringer og kostnadskontroll ved bruk av
legemidler som behandlingsform i Norge. Et slikt system kan veere et viktig bidrag
i satsingen pa produsentuavhengig informasjon. Forutsetningen er at systemet er
styrt av myndighetene.

Elektronisk reseptoverfgring gir muligheter for at forskrivningen gjennomgar
en legemiddelrevisjon, m.a.o. en kvalitetssjekk. Hensikten med legemiddelrev-
ideringen er a bedre pasientsikkerheten, etterlevelse av anbefalt legemiddelbruk
(compliance), maksimere kostnadseffektiviteten og basere legemiddelforbruket pa
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beste aksepterte lgsning. Dette kan bidra til & redusere feilmedikasjon og feilbruk
av legemidler i Norge.

Utvalgets mindretallEide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og @ydvin,
mener det bgr legges til rette for at resepter kan overfgres elektronisk i kodet form
fra lege til apotek. Det bar ogsa legges til rette for produsentngytrale IT-systemer
som gir mulighet for rask tilbakemelding til lege/apotek om interaksjoner med
andre legemidler som pasienten tar, om duplisering av resepter hos flere leger, og
om maksimums- og minimumsdoser. Personvernspgrsmal ma avklares far slike
systemer etableres. Disse medlemmer gar ogsa mot opprettelse av en sentral data-
base.

Generisk substitusjon vil si at apoteket utleverer et preparat som er synonymt
med det preparatet som er forskrevet av legen pa resepten. Generiske preparater er
preparater som inneholder samme kjemiske substans (virkestoff) i samme styrke og
legemiddelform, og som av myndighetene er funnet medisinsk likeverdige. Syn-
onympreparater er i mange tilfeller billigere enn originalpreparatet. Det stilles
samme krav til kvalitet, sikkerhet og effekt for alle generiske preparater. Det er flere
fordeler av gkonomisk karakter ved generisk substitusjon. Den viktigste er a spare
penger for pasienten og det offentlige ved at apoteket ekspederer et billigere
legemiddel enn det legen har forskrevet. Generiske preparater er i mange tilfeller
billigere enn de originale. Innfgring av generisk substitusjon vil sdledes kunne fare
til lavere legemiddelutgifter for den enkelte pasient og for folketrygden.

Utvalgets mindretall Hensrud, Krey-Jacobsen og @ydvin, gar imot generisk
substitusjon. Det henvises bl.a. til produktansvarsloven.

Vertikal integrasjon

Med de nye grossistforetakene er det blitt brakt inn et element av vertikal integras-
jon i grossistmarkedet. Bade legemiddelprodusenter og apotek er inne pa eiersiden
i de nye foretakene. Under dagens prisregulering er det lite & hente pa vertikal inte-
grasjon for aktgrene, siden prisene er regulert fra myndighetenes side og det ikke er
muligheter til & koordinere prisbeslutningene. Vertikal integrasjon representerer
ikke noe problem i dagens legemiddelmarked, fordi adgangen til & utnytte eventuell
markedsmakt ikke pavirkes av eierstrukturen. Tvert imot kan vertikal integrasjon
veere positivt i den forstand at det kan bidra til besparelser i de ulike leddene.

Fordelen med vertikal integrasjon er at det stimulerer til kostnadseffektiv dis-
tribusjon. Hovedproblemet med vertikal integrasjon er at det kan fare til utestengn-
ing og vanskeliggjere etablering i de ulike leddene i distribusjonskjeden, med en
sterk konsentrasjon av markedsmakt. Denne problemstillingen synes farst og fremst
relevant i forbindelse med at legemiddelprodusenter, direkte eller indirekte, eier
apotek. Videre kan det ogsa reises spgrsmal om en slik ugnsket maktkonsentrasjon
kan oppsta ved nedstrams integrasjon fra grossist til detaljist. Utvalget mener at det
bar veere sperre for at legemiddelindustrien og grossister, direkte eller indirekte,
skal kunne eie eller veere deleier av apotek.

Utvalgets mindretallStram, Nestvold, Skarheim og Skilbrei, mener at det ikke
er ngdvendig med sperre mot at grossister skal kunne eie apotek.
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KAPITTEL3
Legemiddelsektoren i Noge

3.1 GENERELT OM LEGEMIDDELBRUK

3.1.1

Nasjonalt

| Norge, som i andre land, har legemiddelomsetningen gkt sterkt de siste arene.
Tabell 3.1 illustrerer gkningen i omsetningstallene i private og offentlige apotek, fra
ca. 1,5 mrd. kroner i 1980 til 7,6 mrd. kroner i 1995. Malt i faste 1995-priser
(legemiddelpriser deflatert med konsumprisindeksen) tilsvarer dette en vekst pa 4
025 mill. kroner. Dette innebzerer en samlet realvekst pa 113 pst., svarende til en

arlig reell vekst pa ca. 5,2 pst. i gjennomsnitt.

Tabell 3.1: Private og offentlige apoteks legemiddelomsetning, 1980-1995

Legemiddelsalg*) (mill. | Legemiddelsalg**) (mill. |Legemiddelsalg pr. innb. *
kroner, lgpende priser) | kroner, faste 95-priser) | (faste 95-priser, kroner)

1980 1.515 3.552 868

1985 2.701 4.112 989

1988 4.005 4.903 1.162

1989 4.350 5.092 1.203

1990 4.967 5.586 1.314

1991 5.484 5.963 1.395

1992 5.838 6.203 1.443

1993 6.418 6.667 1.542

1994 6.729 6.893 1.585

1995 7.577 7.577 1.734

*) Inkl. merverdiavgift

*+) Deflatert med konsumprisindeksen,
Kilde: Statens helsetilsyn, SSB 1995

Den gkte omsetningsverdien er et resultat av generell prisgkning, @kt forbruk

0g overgang til nye og dyrere preparater.

Tabell 3.2: Omsetningsveksten fordelt pa prisendring, volumendring og overgang til nye og dyrere

preparater 1980-1994, prosent.

Ar Prisendring*) | Volum endring**) | Netto overgang ti| Sum, total omset-
nye og dyrere prep. ningsgkn.
80-81 2,7 0,1 4,8 7.6
81-82 9,7 3.1 51 17,9
82-83 4,8 34 7,2 15,4
83-84 4,3 -1,3 51 8,1
84-85 3,6 4,6 4,9 13,1
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Tabell 3.2: Omsetningsveksten fordelt pa prisendring, volumendring og overgang til nye og dyrere
preparater 1980-1994, prosent.

85-86 52 0,9 4,2 10,3
86-87 4,0 2,0 9,7 15,7
87-88 7,8 1,0 6,2 15,0
88-89 2,0 -1,0 7.9 8,9
89-90 2,3 3,7 6,7 12,7
90-91 52 1,6 6,6 13,4
91-92 2,7 2,4 55 10,6
92-93 -1,2 53 5,8 9,9
93-94 -2,4 3,8 6,1 7,5
94-95 0,7 50 6.4 12,1

*) Prisendring for de preparater som er i markedet, malt i apotekenes innkjgpspriser (AIP)
**) Definerte dggndoser

Kilde: NMD, 1995.

Tabell 3.2 viser at det er overgang til relativt dyrere legemidler som har bidratt
mest til omsetningsgkningen for legemidler de seneste arene.

Legemiddelforbruk angitt i omsetningsverdi sier lite om mengden legemidler
som er brukt. Norge har derfor utviklet andre maleenheter for legemiddelforbruk.
Enheten definerte dggndoser (DDD) anvendes internasjonalt til presentasjon og
sammenligning av legemiddelforbruk, og er definert som «den gjennomsnittlige
dose pr. dagn for et voksent menneske for preparatets vanligste bruksmate».

Figur 3.1 viser veksten i AlP-salget, og innovative legemidlers andel av totalt
AlP-salg. Figur 3.2 viser hvordan veksten i legemiddelforbruket fordeles pa enkelte
legemiddelgrupper. Det fremgar at det nettopp er den nye legemiddelteknologi
innenfor hjerte - karmedisin, nevrologi, psykiatri, magesar og astma som star for
gkningen. Eldre medisiner bidrar ikke til salgsveksten.

4.500.000
4.000.0001
3.500.0001

- 3.000.000
2.500.000F
2.000.000+
1.500.000+
1.000.000
500000
0 1 I il Il

1530 1831 1392 1933 1394 1895

B Innovative legemidler

1.000 kr

OZvrige legemidler

Figur 3.1 Innovative legemidlers andel av totalt AlP-salg, 1990-1995 i faste 1995-kroner (1 000 kro-
ner).
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Kilde: LMI
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Figur 3.2 Vekst i utgifter til legemidler (AIP) fordelt pa ulike diagnosegrupper (ATC-grupper). Faste
1995-kroner (1 000 kroner).

Kilde: LMI
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Figur 3.3 Fordelingen av legemiddelsalget i 1995
Kilde: Legemiddelindustriforeningen, 1996.
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Figur 3.3 illustrerer hvem som betaler hva av det totale legemiddelsalget.

51,5 pst. av samlet salg av legemidler dekkes av folketrygden. Videre dekkes
15,5 pst. av offentlige sykehus. Til sammen dekkes 2/3 av utgiftene forbundet med
legemiddelforbruket over offentlige budsjetter, mens 1/3 av utgiftene er dekket av
den enkelte forbruker.

Tabell 3.3 viser utviklingen i Rikstrygdeverkets (RTVs) refusjon av utgifter og
sykehusenes kjgp av legemidler i perioden 1990-95.

Tabell 3.3: RTVs refusjon av utgifter til legemidler og sykehusenes kjgp av legemidler 1990-95. Tal-
lene i mill. kroner og Igpende priser.

RTVs utgifter til Pst. vekst Sykehusenes kjgp ay Pst. vekst
legemidler pa bla resept legemidler
1990 2.221 15,1 904 10,1
1991 2.561 15,3 955 5,6
1992 2.831 10,5 1.018 6,6
1993 3.035 7,2 1.079 5,9
1994 3.264 7,5 1.135 5,2
1995 3.665 12,3 1.169 3,0

Kilde: LMl og RTV, 1995-96.

Tabellen viser at gjennomsnittlig nominell arlig utgiftsvekst for refusjon av
legemidler pa bla resept var pa 11,3 pst., dette tilsvarer en realvekst pa 8 pst. Veks-
ten i sykehusenes legemiddelutgifter var vesentlig lavere i samme periode. Myn-
dighetene har de senere ar gjennomfart en rekke tiltak for & bremse utgiftsveksten
for legemidler pa blaresept. | lgpet av 1992 ble egenandelen for legemidler hevet og
et krav om at legene skal forskrive billigste synonympreparat ble innfgrt i 1991.
Videre ble det i 1993 innfgrt et referanseprissystem (neermere omtalt under
"Legemiddelsektoren i Norge“kapittel 3.3). Tiltakene fgrte til lavere utgiftsvekst
i 1993 og 1994 enn i de foregaende arene. Den sterke veksten i 1995 er farst og
fremst knyttet til omsetningen av enkelte nye preparater som er tatt opp pa
preparatlisten bl.a. Imigran (mot migrene), Seroxat (anti depressivum) og Zocor
(kolesterolsenkende).
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Tabell 3.4: Legemiddelforbuket i Norge i forhold til samfunnsgkonomiske ngkkeltall

Offentlige utgifter Offentlige utgifte

Ar BNP til helsevesenet til legemidler
Pst. av Pst. av off. utg.
Mill. kr. Mill. kr. BNP Mill. kr. til helsevesen

1988 639.591 42.351 6,6 2.573 6,1
1989 682.347 43.105 6,3 2.806 6,5
1990 722.071 45.675 6,3 3.191 7,0
1991 762.774 50.352 6,6 3.582 7,1
1992 784.296 52.550 6,7 3.953 75
1993 823.339 54.036 6,6 4.277 7.9
1994 869.742 56.145 6,5 4.585 8,2
1995 925.866 59.513 6.4 5.053 8,5

Kilde: Statistisk sentralbyra

Tabell 3.4 viser at offentlige utgifter til helsevesenet som andel av BNP har veert
omtrent den samme i perioden 1988-95. Legemidlenes andel av ressursene til
helsevesenet har vist en gkende tendens. Dette indikerer at kostnadsveksten pa
legemiddelomradet er sterkere enn pa andre omrader av helsevesenet.

Legemiddelbruk i sykehus og @vrige institusjoner.

Legemiddelbruken knyttet til pasienter pa sykehus finansieres over sykehusets bud-
sjett s& lenge pasienten er innlagt/behandles pa sykehuset, dvs. at utgiftene til
legemiddelbruken i sykehus i hovedsak dekkes av fylkeskommunene eller staten.

Nar det gjelder kommunenes finansieringsansvar, ble det fra 1.1.95 gjennom-
fart en endring i regelverket for institusjoner etter sosialtjenesteloven. Dette innebar
at sykehjem, aldershjem og boliger med heldggns omsorgstjenester dekker utgifter
til helsetjenester for sine beboere (beboere betaler vederlag etter vederlagsfor-
skriften). Tidligere dekket sykehjemmene alle utgifter over sine budsjett, mens
aldershjem og boliger med heldggns omsorgstjenester etter sosialtjienesteloven fikk
dekket utgifter til legehjelp, medisiner mv. over folketrygden.

Bruk av legemidler i fylkene

Statistikk over legemiddelforbruk og forbruksmgnstre viser at det er til dels store
forskjeller nar det gjelder bruk av legemidler fra fylke til fylke. Disse forskjellene
gjelder bade hvor mye legemidler som brukes totalt, og forbruket av ulike typer
legemidler. Fylkesforskjellene holder seg relativt konstante fra ar til ar.

Den nasjonale statistikken over legemiddelforbruket, malt i omsetning pr. inn-
bygger, viser at hver nordmann i gjennomsnitt bruker legemidler for om lag 1 500
kroner i aret. Tabell 3.5 viser omsetningen av legemidler fra apotek (malt i
apotekenes utsalgspris - AUP) fordelt pa antall innbyggere i de enkelte fylkene.
Oslo og @stfold har det hgyeste forbruket og Finnmark har det laveste. Forbruket i
Oslo og Akershus ma ses i sammenheng pga. geografisk neerhet.
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Tabell 3.5: Fylkesvis omsetning av legemidler i 1994 (apotekenes utsalgspris-AUP)

Fylke Omsetning pr. inn{ Total omsetning |Sammenlikning med
bygg. (kroner) (mill. kr) lands gj.sn. pr. inn-
bygger ( %)

Oslo 1989 950 130
Dstfold 1714 409 112
Hedmark 1655 310 108
\Vest-Agder 1616 240 106
Oppland 1595 292 105
Buskerud 1571 357 103
ITroms 1541 231 101
Nordland 1536 370 101
Telemark 1530 250 100
Nord-Trgndelag 1516 194 99
Sar-Trgndelag 1491 381 98
Aust-Agder 1462 145 96
\Vestfold 1438 290 94
Hordaland 1415 594 93
Rogaland 1365 479 89
Sogn og Fjordane 1358 146 89
Mgre og Romsdal 1357 325 89
IAkershus 1255 539 82
Finnmark 1245 95 82
Sum/gjennomsnitt 1526 6599 100

Kilde: NMD, 1995. NMD=Norsk Medisinaldepot; eneste grossist forut for 1.1.95.

Tabell 3.6: Utviklingen i aktgrenes andeler av legemidler med utsalgspris fra apotek (AUP) p& kr
150 og kr 500 i perioden 1.3.93 til 1.6.95

Legemidler Industri Grossist Apotek MVA Sum
(NMD)

IAUP = kr 150 pr. 1.3.93 55,9 5,9 20,2 18,0 100

IAUP = kr 150 +/-20 % pr. 54,4 5,2 21,6 18,7 100

1.6.95

IAUP = kr 500 pr. 1.3.93 58,5 6,1 17,4 18,0 100

IAUP = kr 500 +/-20 % pr. 61,5 4,6 15,2 18,7 100

1.6.95

Kilde: SHD 1994 og Konkurransetilsynet 1995.
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Av tabell 3.6 kan vi se at produsentenes andel gker i forhold til de to gvrige
aktgrer ved gkende priser, spesielt i forhold til apotekvesenet. Dette har bl.a. sam-
menheng med den degressive prosentvise avansen i apotekvesenet.

Generelt viser utviklingen i perioden 1.3.93 til 1.6.95 at det ikke er store
endringer i styrkeforholdet mellom aktgrene. NMD har tapt andeler overfor pro-
dusenter for begge prisgrupper, og overfor apotek for den laveste prisgruppen. Dette
synes rimelig pa bakgrunn av NMDs avanseomlegging i lapet av 1994 hvor NMD
fra 1. juni 1994 reduserte sin avanse i gjennomsnitt med 0,75 prosentenheter, og at
det fra 1. desember 1994 ble foretatt en ytterligere omlegging av avansestrukturen
samtidig som avansen i gjennomsnitt ble redusert med 3,5 prosentenheter (herunder
avviklet NMD sin kontant- og ordrerabatt til apotekene pa til sammen 2 prosenten-
heter). Videre fremgar det at apotekvesenet har gkt sine andeler i pst. pa billigere
preparater, mens produsentene har gkt sine andeler pa dyrere preparater.

3.1.2 Internasjonalt

Norge har internasjonalt sett et lavt legemiddelforbruk, malt bade i verdi- og vol-
umtall. Ved vurdering av hva som er de mest brukte legemidlene i Norge kan en ta
utgangspunkt i antall solgte doser eller pakninger av et legemiddel (volum), eller i
omsetningsverdien malt i kroner.

Legemiddelforbruket malt i doser

Sammenligner en legemiddelforbruket knyttet til fire viktige legemiddelgrupper i
doser i Norden for arene 1990-92, ligger Norge generelt lavere enn vare nordiske
naboer Danmark og Sverige. Tabell 3.7 viser omsetningen av legemidler i Norge,
Danmark og Sverige angitt i DDD pr. tusen innbyggere pr. dagn.
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Tabell 3.7: Legemiddelforbruk i Norge, Danmark og Sverige (DDD/1 000 innbyggere/dggn)

NORGE DANMARK SVERIGE
Hjerte og kretslgp:
1990 123,3 156,7 182,7
1991 126,6 161,7 181,4
1992 127,9 164,5 187,9
Infeksjonssykdommer
1990 14,4 11,2 17,3
1991 15,0 12,8 18,0
1992 15,6 13,9 19,8
Muskel og skjelett
1990 20,6 23,7 26,2
1991 20,8 26,4 27,8
1992 21,7 28,0 30,3
Smertestillende
1990 39,8 90,1 69,3
1991 40,1 91,2 68,8
1992 40,0 90,4 70,5

Kilde: «Nordic Statistics on Medicines 1990-1992»

Legemiddelforbruket malt i verdi

Japan har i dag verdens hgyeste legemiddelutgift pr. innbygger, etterfulgt av USA
og Frankrike. | et 20-ars perspektiv har veksten i legemiddelutgiftene veert starst i
Japan og USA. Beregnet ut fra grossistenes innkjgpspris (GIP) er legemiddelut-
giftene pr. innbygger i Norge jf. figur 3.4 lavere enn i de fleste vesteuropeiske land.
Alle vare nordiske naboland har hgyere gjennomsnittlig legemiddelutgift pr. inn-
bygger enn Norge. De eneste land i Vest-Europa som ligger lavere enn Norge, er
Portugal, Hellas, Irland og England.
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Figur 3.4 Legemiddelutgifter pr. innbygger, i Japan, USA og Vest-Europa 1993.
Indeks utregnet fra grossistenes innkjgpspris (GIP) og omregnet til ECU (kurs NOK 8,30)

Kilde: EFPIA, IMS og LMI, 1995.

Tallene pavirkes av pris- og kostnadsnivaet i de enkelte land. Andre faktorer
som kan bidra til variasjoner i legemiddelutgiftene er, terapitradisjoner, omfang og
innretning av offentlige finansieringsordninger, kulturelle og demografiske trekk

m.m.

Verdens legemiddelmarked utgjorde i 1995 236 mrd. US dollar regnet i gross-
istenes innkjgpspriser (GIP)(Kilde: IMS). De fattige land med 75 pst. av verdens
befolkning i 1995 forbruker under 20 pst. av verdens legemidler. De 20 stgrste
legemiddelmarkedene i verden star for over 80 pst. av legemiddelomsetningen.
USA hadde i 1994 et forbruk av legemidler som tilsvarer 32 pst. av legemiddel-
markedet. Japan har en markedsandel pa 21 pst. og hele Vest-Europa 28 pst.

(Kilde: IMS).
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Figur 3.5 Prisnivaet pa legemidler i noen europeiske land, 1995 (Norge=100)*)

*) Prisindeksen er beregnet ut fra GIP-priser og svensk volum i tidsrommet 1.1.95-31.12.95, og
valutakurser pr. 2.1.96. GIP-prisene er beregnet ut fra de respektive lands apotekprislister, justert
med gjennomsnittlige grossistmarginer.

Kilde: Apoteksbolaget, Sverige (Tallene er omregnet til Norge=100)

| en undersgkelse utfgrt av det svenske Apoteksbolaget, er det foretatt sammen-
ligninger av prisen (GIP) pa de 408 mest solgte legemidlene i Sverige med prisene
i 11 andre europeiske land. 290 av de 408 legemidlene pa det svenske markedet
fantes ogsa pa det norske. Tradisjonelle lavprismarkeder som Hellas, Portugal og
Spania er ikke tatt med i undersgkelsen. Det fremgar at prisene pa legemidler i
Norge er hgyere enn i Finland, men lavere enn i Danmatrk.
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Figur 3.6 Kjgpekraftsniva internasjonalt, 1995
Kjapekraftskorrigert indeks for BNP pr. innbygger, OECD = 100

Kilde: OECD, Main Economic Indicators, juni 1996

Figuren gir et bilde av den ulike kjgpekraftsituasjonen i E@S-omradet. Det
fremgar ved & sammenlikne figurene 3.5 og 3.6 at kjgpekraften gjiennomgaende er
hay i hayprisland, men det er ogsa klare unntak fra denne regelen, som f.eks.
Frankrike (hgy kjgpekraft, men med lave priser) og Nederland (under middels, men
med haye priser). Spania, Portugal og Hellas har et lavt kjgpekraftsniva. Disse land
har ogsa lave priser, og er i stor grad utgangspunkt for parallelleksport mot land i
Nord-Europa.

3.2 GJELDENDE REGULERINGER INNEN LEGEMIDDELSEKTOREN

3.2.1  Malsettinger for myndighetenes reguleringspolitikk pa legemidde-
lomradet

Den norske legemiddelpolitikken er formet over mange tiar og reflekteres i lover,
forskrifter og i viktige helsepolitiske veivalg.



NOU 1997: 6
Kapittel 3 Rammevilkar for omsetning av legemidler 50

| Stortingsmelding nr. 41 (1987-88), Helsepolitikken mot ar 2000, gjentatt i
Stortingsproposisjon nr. 1 (1995-96), Sosial- og helsedepartementet, med unntak av
ens legemiddelpriser som ikke lenger gjelder (maksimalprisregulering), ble fal-
gende malsettinger lagt frem:

— befolkningen i alle deler av landet skal fa rimelig lett og sikker adgang til effek-
tive og sikre legemidler til lavest mulig pris og med ens utsalgspris over hele
landet

— ressursene skal vaere hensiktsmessig fordelt innenfor legemiddelsektoren

— det skal sikres en forsvarlig og medisinsk riktig (rasjonell) legemiddelbruk, sa
vel i som utenfor institusjon

3.2.2  Offentlige reguleringstiltak i markedet for legemidler

Sentrale myndigheter har i utstrakt grad benyttet reguleringstiltak i legemiddel-
markedet med sikte pa a realisere overordnede malsettinger for legemiddelpoli-
tikken. Sentrale virkemidler i denne sammenheng har veert godkjenning av
legemidler og utstedelse av markedsfgringstillatelse for det norske marked, fastset-
telse av apotekavanse og legemiddelpriser (fra 1.1.95 bare for reseptpliktige
legemidler), krav til utgvelse av distribusjonsvirksomheten, behovsprgving for
apoteketablering, trygderefusjon for legemidler pa bla resept, krav til sortiments-
bredde og landsdekning for grossister og leveringsplikt i apotek. Myndighetenes
reguleringstiltak fglger videre naermere omtalt.

3.2.2.1 Godkjenning av legemidler i Norge

Alle legemidler eller farmasgytiske spesialpreparater (dvs. legemidler som bringes
I handelen i produsentens originale pakning og med eget preparatnavn) skal veere
godkjent og ha markedsfgringstillatelse. Markedsfaringstillatelse erstatter det som
tidligere ble kalt «registrering», og omtales naermere nedenfor.

Selve godkjenningsprosedyren foregar i flere trinn. Legemiddelfirmaet sender
sgknad med dokumentasjon (kvalitet, sikkerhet og effekt) til Statens legemid-
delkontroll sammen med betalt avgift. Denne avgiften er ment a skulle dekke
utgiftene ved behandlingen av sgknader. Dokumentasjonens tre deler blir utredet
hver for seg. Sgkeren far tilsendt evalueringsprotokollen og har anledning til & gi
kommentar. | vurderingen av sgknaden vil kravene til dokumentert sikkerhet,
kvalitet og effekt avgjare utfallet. Sikkerhet, kvalitet og effekt var ogsa kriteriene
for «medisinsk berettigelse», som inntil opphevelsen av behovsparagrafen (omtalt
under 3.2.2.2), var et krav for godkjenning av legemidler. Omleggingen i forbin-
delse med opphevelse av behovsparagrafen innebar saledes ikke at kravene til doku-
mentasjon ble endret.

Seknader om nye virkestoffer eller utvidelser av bruksomrader for godkjente
legemidler, gar videre til Spesialitetsnemnda for rad, far vedtaket fattes av Statens
legemiddelkontroll. Som ledd i omorganiseringen innen helseforvaltningen, er
mandatet for Spesialitetsnemnda endret. Nemnda har ikke lenger besluttende myn-
dighet, men skal gi rad til Statens legemiddelkontroll i spgrsmal om godkjenning av
nye virkestoff, nye indikasjoner og tilbaketrekking av markedsfgringstillatelser.
Statens legemiddelkontroll trekker saledes pa den faglige kompetanse i Spesi-
alitetsnemnda.

Dersom vurderingen er negativ pa ett eller flere av de sgkte bruksomrader, har
sgkeren 6 maneder til & supplere sgknaden. Sgkeren kan ogsa velge a trekke
sgknaden.
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Godkjenning av parallellimporterte legemidler

Parallellimport av legemidler til Norge innebaerer at et preparat som allerede har
norsk markedsfgringstillatelse (som regel et patentert produkt) importeres fra et
land med lavere prisniva. Den som importerer preparatet, parallellimportaren, sel-
ger da preparatet pa det norske markedet i konkurranse med orginalprodusentens
direkteimporterte preparat og dennes salgsrepresentant i landet. Alle parallellimpor-
terte legemidler ma godkjennes av Statens legemiddelkontroll etter forenklet
prosedyre, og ingen legemidler kan selges i Norge uten markedsfagringstillatelse.
Legemiddelkontrollens viktigste oppgave, far markedsfaringstillatelse utstedes, er
a kontrollere at det ikke er terapeutiske forskjeller av betydning mellom parallell-
og direkteimporterte legemidler.

Tillatelse utstedes etter en vurdering av preparatet ved Statens legemiddelkon-
troll. Nar det gjelder krav til effekt, forutsettes det dokumentert ved vurdering av det
direkteimporterte legemidlet. Etiketten/merkingen av legemidlene skal ogsa veere i
trad med norske krav. Det vil si at alle opplysninger skal gis pa norsk. 1 tillegg til
dette kan utenlandsk tekst aksepteres, men aldri alene.

Godkjenning av vaksiner og andre biologiske legemidler

Tidligere fantes det ikke offentlige kvalitetsstandarder for vaksiner i Norden. Krav
til kvalitet ble i Norge forvaltet av Statens institutt for folkehelse og Veterinaerinsti-
tuttet. Disse var ogsa produsenter og kontrollgrer av utenlandske preparater. Na blir
vaksiner godkjent som farmasgytiske spesialpreparater av Statens legemiddelkon-
troll.

For legemidler av biologisk opprinnelse er det spesielt viktig med standardkrav
til prosesskontroll, fordi styring av selve fremstillingsprosessen er helt avgjgrende
for kvaliteten av det ferdige produktet. Dette gjelder for vaksiner og f.eks. insulin,
veksthormon og blodfaktorer.

Samarbeidet i Norden og i Den europeiske farmakopékommisjon har veert rela-
tert til standardutvikling. Den europeiske farmakopékommisjonen ligger under
Public Health Committee, som igjen er et organ under Europaradet. Farmakopéko-
mmisjonen godkjenner legemiddelstandarder etter rad fra sine ekspertgrupper.
Implementeringen skjer gjennom Public Health Committee. Den europeiske farma-
kopé (Ph. Eur.) er en samling autoriserte standarder for legemidler (ferdige
legemidler, rastoffer og analysemetoder).

Godkjenning av legemidler fremstilt ved moderne bioteknologi

Det biologiske grunnlaget for bioteknologien, samt bioteknologiske teknikker og
prosesser, er kortfattet beskrevet i Stortingsmelding nr. 8 (1990-91), Om biote-
knologi.

Bioteknologi brukes til & fremstille legemidler av biologisk opprinnelse i indus-
triell skala, i likhet med kjemiske metoder som brukes for a fremstille farmasgytisk-
kjemiske legemidler. Selve behandlingen blir som ved et hvilket som helst annet
legemiddel.

Ved genteknikk oppnar man et veldefinert legemiddel idet den genetiske koden
sikrer at det produseres eksakte kopier av det naturlig forekommende protein, der
dette er tilsiktet, og man oppnar en hgyere renhetsgrad enn ved konvensjonell
produksjon. Dette innebeerer ogsa at den rutinemessige kontroll av preparatets biol-
ogiske aktivitet ikke behaver a baseres pa biologisk styrkebestemmelse, men kan
utfares med fysikalsk-kjemiske eller immunologiske metoder. En annen fordel er at
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man unngar risiko for eventuell smitte fra mulig forurenset biologisk utgangsmate-
riale (f.eks. humant blod).

Mange av de nye legemidlene som etterhvert fremstilles med genteknikk, har
tidligere ikke veert tilgjengelige fordi de forekommer i s lave konsentrasjoner i
biologisk materiale at det ikke har veaert mulig med fremstilling i stor skala. Denne
begrensningen er overvunnet ved hjelp av genteknologien.

Legemiddelsamarbeidet i EU har resultert i retningslinjer for produksjon og
kontroll av legemidler fremstilt ved moderne bioteknologi. | henhold til EQS-
avtalen gjelder disse retningslinjene i Norge. Retningslinjene ligger ogsa til grunn
for utarbeidelsen av det dokumentasjonsmateriale for produktkvalitet som pro-
dusenten skal sende inn i forbindelse med sgknad om markedsfgringstillatelse.

Godkjenning av naturlegemidler

Det finnes ikke noe eget EU-direktiv som omhandler «naturmidler». Dersom man
agnsker a presentere et «naturmiddel» som et middel mot sykdom, eller tar sikte pa
bruk av dette som et diagnostisk middel eller til & pavirke legemsfunksjoner, faller
det innenfor definisjonen av et legemiddel. Midlet ma dermed dokumenteres og
sgkes godkjent som et ordinaert legemiddel eller et naturlegemiddel. Det kan ikke
legalt markedsfares med pastander om forebyggende, lindrende eller legende effekt
pa sykdom, smerte eller den fysiologiske prosessen i kroppen fgr markedsfaringstil-
latelse som legemiddel eller naturlegemiddel er oppnadd. | markedsfaringstilla-
telsen vil det vaere definert klare rammer for hvilke pastander om preparatet som
kan benyttes i markedsfaringen.

Godkjenningsordningen i Norge baserer seg pa at produkter som konsumeres
av mennesker enten er naeringsmidler (ev. kosmetikk hvis de benyttes utvortes) eller
legemidler. Naturmidler kan godkjennes som farmasgytiske spesialpreparater,
sakalte naturlegemidler, etter en forenklet prosedyre. Det er utarbeidet retningslin-
jer for godkjenning av naturlegemidler. Kravene til kvalitet av naturlegemidler er
like omfattende som for ethvert annet farmasgytisk spesialpreparat. Det er ingen
krav til vitenskapelig dokumentasjon av sikkerhet og effekt, men dokumentasjonen
skal redegjare for erfaringer fra tradisjonell bruk i folkemedisin i Europa eller Nord-
Amerika som viser at preparatet er ufarlig i bruk.

3.2.2.2 Markedsfaringstillatelse

Nar Statens legemiddelkontroll har godkjent et legemiddel ut fra vurdering av dets
sikkerhet, kvalitet og effekt, ma det utstedes markedsfaringstillatelse far legemidlet
tillates solgt. Dette betyr i praksis at preparatets navn, pakningsstgrrelse, teknisk
utstyr, emballasje, merking, pakningsvedlegg og preparatomtale skal godkjennes.
Videre skal det fattes avgjagrelser vedrgrende reseptplikt og reseptgruppe, og om
eventuelle szerlige utleveringsbestemmelser eller forskrivningsregler. Nar markeds-
faringstillatelse er utstedt, fares legemidlet opp i Spesialitetsregisteret som omfatter
de til enhver tid godkjente legemidler med markedsfaringstillatelse. Innehaver av
markedsfaringstillatelse er forpliktet overfor gjeldende bestemmelser blant annet
om innfgrsel, markedsfaring, reklame og klinisk utprgving. Markedsfgringstilla-
telse omfatter ikke prisgodkjenning.

Godkjenningsfritak for legemidler

Lov om legemidler mv. av 4. desember 1992 gir adgang til at leger, tannleger og
veterinzerer i en viss utstrekning kan skrive ut resepter pa legemidler uten markeds-
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faringstillatelse i Norge. Denne ordningen skal sikre et behandlingstilbud til
pasienter som ikke far tilfredsstillende tilbud gjennom de legemidler som er
markedsfart i Norge. Det er mulig & forskrive til enkeltpasienter eller til sykehu-
savdelinger.

Sweknader om utlevering av preparater uten markedsfgringstillatelse vurderes av
Statens legemiddelkontroll. Det foreligger ofte sparsom dokumentasjon for slike
preparater hos Statens legemiddelkontroll, og det er derfor forskrivers ansvar a for-
sikre seg om at kvalitet, sikkerhet og effekt er tilstrekkelig. For enkelte typer
preparater settes seerlige utleveringsrestriksjoner av sikkerhetsmessige grunner.

Det kommer arlig inn mellom 20 000 og 25 000 slike sgknader, det vil si en av
tusen resepter. | praksis blir slike sgknader sjelden avslatt.

EUs godkjenningssystem

EU har etablert et nytt system for godkjenning av legemidler. Nye bioteknologiske
legemidler skal alltid godkjennes i en sentral prosedyre. Andre preparater (bl.a.
preparater med hgy innovasjonsverdi) kan ogsa godkjennes i den sentrale
prosedyren etter vurdering av EU (liste b-preparater). Nye legemidler kan ogsa god-
kiennes i alle EU-land pa basis av godkjenning gitt i ett land. Det nye systemet intro-
duserer nye prosedyrer og institusjoner i godkjenningsarbeidet. Systemet endrer
ikke kriteriene for godkjenning av legemidler. Kravene om dokumentert effekt, sik-
kerhet og kvalitet ligger fast. Norge har ikke del i ordningen, som tradte i kraft ved
arsskiftet 1994-95.

Det europeiske legemiddelkontoret EMEA (European Medicines Evaluation
Agency) er den sentrale administrative enheten i systemet. Det legemiddelfaglige
arbeidet gjgres i to fagkomiteer som hver har to representanter fra hvert av EU-lan-
denes kontrolimyndigheter: CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products)
tar seg av humane legemidler, mens CVPM (Committee for Veterinary Medicinal
Products) har hand om legemidler til dyr.

Som sgkerland til EU deltok Norge med observatgrer i fagkomiteer og arbeids-
grupper som inngar i det nye systemet. Norge deltar siden sommeren 1996 gjennom
Nordisk legemiddelnemnd som observatgrer i flere arbeidsgrupper, men vi har ikke
adgang til det legemiddelfaglige arbeidet i EU nar det gjelder enkeltpreparater.
Norge deltar fremdeles i arbeidet i den radgivende delen i EU via Pharmaceutical
Committee. Dette er hjemlet i ES-avtalen. Den farmasgytiske komité er radgiv-
ende for kommisjonen i lovspgrsmal og skal behandle anvendelse av direktivene pa
legemiddelomradet og forslag til nye direktiver.

Virkningene av E@S-avtalen for det norske godkjenningssystemet

Foruten legemiddelloven er en rekke forskrifter, retningslinjer og veiledninger rev-
idert som fglge av E@ZS-avtalen. | arbeidet med godkjenning av legemidler er bort-
fallet av den sakalte behovsparagrafen den mest betydningsfulle av endringene.
Andre endringer er mest av terminologisk og praktisk art.

Opphevelsen av behovsparagrafen

| 1938 ble den sakalte «behovsparagrafen» innfgrt. Behovsparagrafen ga norske
legemiddelmyndigheter anledning til & holde utvalget av godkjente legemidler pa et
oversiktlig niva, ved a avvise legemidler som det ikke var et medisinsk behov for.
Blant annet har ordningen veert brukt til & begrense utvalget av legemidler.
Norge har ogsa hatt krav om fornying av godkjenning for farmasgytiske spesial-
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preparater hvert 5. ar. Dette har gjort det mulig & avregistrere legemidler uten doku-
mentert effekt. En slik bestemmelse er na innfart i EU-landene.

Behovsparagrafen ble ogsa anvendt overfor legemidler som innfridde de
faglige krav knyttet til effekt, sikkerhet og kvalitet. Denne praktisering av behovs-
paragrafen ble derfor vurdert som et teknisk handelshinder og ordningen falt bort
som fglge av E@S-avtalen.

Sgknader om markedsfgringstillatelse med og uten behovsparagraf

Desember 1992 ble ny lov om legemidler uten behovsparagraf vedtatt. | hele 1993
var det usikkerhet om nar E@S-avtalen, og derved den nye legemiddelloven, skulle
tre i kraft. Det skjedde 1.1.94. Usikkerheten i 1993 om nar behovsparagrafen ville
bli opphevet, gjgr at 1992 er valgt som sammenligningsgrunnlag for & vise kon-
sekvensene av at behovsparagrafen er opphevet.

Krav om markedsfaringstillatelse for radiofarmaka, veterinaervaksiner og
naturlegemidler er innfgrt i denne perioden, og parallellimport er blitt aktuelt.
Seknader for slike preparater (til sammen 188 i 1994) er ikke tatt med i tabell 3.8.

Tabell 3.8: Utviklingen i sgknader om registrering/godkjenning i perioden 1992-94

Preparater med Ny legemiddel-| Synonym-
nytt virkestoff | form eller ny preparat
styrke
Antall sgknader med 78 78 25
behovsparagraf: 1992
Antall sgknader uten 87 73 77
behovsparagraf: 1994
1995 74 91 49
Nyhetsverdi
liten middels Stor
Antall sgknader i 1992 201 13 0
(med behovsparagraf):
Antall sgknader i 1994 247 12 1
(uten behovsparagraf):
Nyhetsverdi
liten middels Stor | alt
Antall nye virkestoffer i 40 10 0 50
1992
Antall nye virkestoffer i 50 6 1 57
1994

Kilde: SLK, 1995-96.

Antall sgknader har gkt etter at behovsparagrafen ble opphevet. @kningen sky-
Ides farst og fremst flere sgknader for synonympreparater, men det er ogsa en viss
gkning i nye virkestoffer, som vurderes av SLK til & ha liten nyhetsverdi i terapeu-
tisk sammenheng.
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3.2.2.3 Prisfastsettelse pa legemidler

Historisk oversikt

Allerede forordningen av 1619 med generelle bestemmelser om apotekdrift fastslo
at det skulle utarbeides en offentlig takstfortegnelse til bruk i apotek. Taksten ble
fornyet nar forholdene gjorde det pakrevet, men selve ravareprisene kunne korrig-
eres i takt med anskaffelsesprisen etter individuelle avtaler mellom apoteker og
bergrte leger.

Prinsippet om ens legemiddelpriser over hele landet ble innfart fra 1806. To ar
senere ble det pabudt at prisen, samt apotekets og ekspeditgrens navn, skulle settes
pa alle ekspederte resepter. Det ble ogsa fastsatt straff for overtredelse av takstene.
Prisforskriften og en offentlig takstbok, medisinaltaksten, utarbeidet pa grunnlag av
reglene i prisforskriften, har saledes regulert apotekenes prissetting gjennom mange
ar.

Fra 1891 matte apotekene sende deler av driftsregnskapet til departementet.
Dette gav myndighetene innsyn i bransjens gkonomiske forhold og samtidig
grunnlaget for regulering av legemiddelprisene.

Mot slutten av 1800-tallet skapte utviklingen av industrifremstilte legemidler
problemer for forsvarlig prissetting. Fra 1904 kunne Kongen forby omsetning av
legemidler hvis prisen stod sterkt i misforhold til verdien av innholdsstoffene. |
1928 ble det etablert offentlig prisgodkjenning av farmasgytiske spesialpreparater.

Dagens praksis

Fra 1.1.95 ble ny forskrift om prisfastsettelse pa legemidler tatt i bruk (Forskrift om
prisfastsettelse av legemidler). Denne forskriften regulerer alle reseptpliktige
legemidler som omsettes i Norge. De reseptfrie legemidlene blir ikke lenger pris-
regulert.

For et reseptbelagt legemiddel bringes i handelen eller omsettes, skal dets mak-
simale utsalgspris fra apotek (AUP) fastsettes av Sosial- og helsedepartementet
eller den det bemyndiger.

Fastsettelse av maksimal AlP-pris for reseptbelagte farmasgytiske spesial-
preparater med registrert markedsfaringstillatelse (MT nr.) er delegert til Statens
legemiddelkontroll (SLK). Statens helsetilsyn fastsetter maksimal avanse for
apotek ved omsetning av reseptbelagte legemidler. P4 grunnlag av maksimal AIP
og maksimal apotekavanse fastsetter SLK maksimal apotekutsalgspris (AUP).

A gi bestemmelser om maksimalpriser for reseptbelagte legemidler som pro-
duseres i apotek er delegert til Statens helsetilsyn.

SLK skal informere apotekene om gjeldende maksimalpriser.

Prosedyrer for prisfastsettelse av reseptpliktige legemidler

Et reseptpliktig farmasgytisk spesialpreparat som har fatt markedsfaringstillatelse i
Norge (MT nr.) kan ikke omsettes fgr det har fatt fastsatt maksimal utsalgspris fra
apotek (AUP). MT nr. gis for det enkelte preparat bestemt ved merkenavn, legemid-
delform og styrke. Maksimalpris fastsettes for den enkelte godkjente pakningsstar-
relse.

Prisforskriften gir denne bestemmelse om prisfastsettingen (8§ 2):

«Ved fastsetting av prisen for et farmasgytisk spesialpreparat skal det pases
at den ikke star i misforhold til verdien. Herunder tas hensyn til prisen for
preparat med tilsvarende effekt eller lignende virkestoff, prisen pa
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preparatet i andre EU/E@S-land og til opplysninger om produksjonskost-
nadene for preparatet.»

Produsenten skal gi forslag til AlP-pris, som vurderes av SLK. Produsenten skal
dessuten gi opplysning om priser i andre E@S-land. Produsenten gir selv andre
opplysninger som kan underbygge prisforslaget.

SLK vurderer produsentens prisforslag i samsvar med prisforskriften:

— preparatets verdPreparatets verdi som legemiddel er den overordnede vurder-
ing. Denne vurdering bygger pa konklusjonene i de evalueringsrapporter som
foreligger for godkjennelse av preparatet

— andre preparater med tilsvarende eff@et vil ga frem av nevnte evaluering-
srapporter om preparatet har lik, tilsvarende eller vesentlig annerledes effekt
enn preparater pa markedet som er godkjent for den samme lidelse

— andre preparater med lignende virkestoiin preparat med lignende virkestoff
er pa markedet, i tilfelle hva avviket bestar i, vil ga frem av de nevnte rapporter

— preparatets priser i andre E&JS-land

— Produsenten gir opplysninger om dette

— opplysninger om produksjonskostnadddet utbes opplysninger om produk-
sjonskostnader i konkrete saker der dette kan fa betydning for prisvurderingen

Det vil nesten alltid foreligge en grad av likhet til et alternativt preparat pa markedet
eller annen behandling for lidelsen.

Nar produsenten foreslar en hgyere pris enn pa de neermest tilsvarende
preparater, begrunnes dette med at preparatet er bedre, eller med at prisene ligger pa
dette niva i andre land. SLK vurderer forskjellene pa grunnlag av de nevnte evalu-
eringsrapporter. Det er vanligst at preparatene er kjiemisk eller teknisk forskjellige.
Det avgjgrende for prisvurderingen er den verdi slike forskjeller har for preparatet
som legemiddel.

Ved begrunnet krav om et hgyere prisniva skal forslaget fra produsentene sam-
menlignes med priser i andre E@S-land. Disse opplysninger kan gi argumenter for
a holde prisnivaet, eller akseptere en hgyere pris.

Noen nye preparater innebaerer en sa vesentlig bedre effekt for pasienten at de
preparater som hittil er brukt ved lidelsen egentlig ikke er et alternativ nar den nye
behandlingen foreligger. | slike tilfeller vil det bl.a. legges vekt pa hvilken pris pro-
dusenten har oppnadd i andre land for legemidlet.

Behandlingstiden for prissaker skal vaere hgyst 90 dager, ifglge prisforskriften.

Prisfastsettelser som ligger lavere enn produsentens forslag kan paklages i hen-
hold til forvaltningsloven. SLK kan etter ny vurdering endre vedtaket, eller saken
kan ekspederes til Sosial- og helsedepartementet, som er klageinstans.

Prisjustering pa reseptpliktige legemidler som er pa markedet

Prisforskriften gir SLK hjemmel til & styre sgknader om prisjusteringer pa generelt
grunnlag til en gang pr. ar, kalt «arlige prisjusteringer». Dette gir mulighet for en
enhetlig vurdering av grunnlaget for slike sgknader. Slike eventuelle prisjusteringer
skal foretas pa grunnlag av objektive kostnadskriterier, f.eks. valutakursendringer,
kostnadsforskyvninger og prisendringer. Forut for den sgknadsfrist som fastsettes,
vil kriteriene for sgknad bli drgftet med produsentene.

Prisforskriftens § 4 hjemler partenes adgang til & ta opp spagrsmalet om prisen-
dringer dersom endrede forhold eller nye opplysninger tilsier det. Denne bestem-
melsen gjor det bl.a. mulig & fastsette lovlig hayere priser for preparater som pro-
dusenten ellers ville trekke fra markedet pa grunn av for lav pris. Bestemmelsen gir
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ogsa hjemmel for & kreve prisreduksjon. Ingen legemidler har veert satt ned i pris
med hjemmel i denne bestemmelsen.

| perioden 1980 til 1993 ble «arlige prisjusteringer» avtalt i forhandlinger mel-
lom Sosialdepartementet og industriens organisasjoner. Enkelte ar ble den praktiske
gjennomfgring av forhandlingene delegert til daveerende Helsedirektoratet. |
forhandlingene ble det fastlagt hvilke kostnadsforhold og hvilke betingelser som
skulle legges til grunn for prisjusteringer. Som dokumentasjon for kostnadsforhold-
ene ble det benyttet offisiell statistikk for utviklingen i de enkelte produsentland og
i Norge. For 1993 og 1994 forhandlet Helsedirektoratet bade med innen- og uten-
landsk industri. Som resultat ble det fastsatt et likt tillegg, ett for norske og ett for
utenlandske produsenter.

Gevinstdelingsmodell for apotek

Dersom faktisk AIP (etter at rabatter er trukket fra) er lavere enn fastsatt maksimal
AIP, skal fastsatte avansesatser benyttes pa faktisk innkjgpspris.

Ved gevinstdeling fremkommer AUP ved farst a legge til ordinaer avanse pa
faktisk AIP og deretter legge til maksimalt halvparten av differansen mellom mak-
simal AUP og faktisk AUP beregnet etter ovennevnte avanser (eks. mva.). Til sist
tilegges mva. Minst halvparten av differansen mellom maksimal AIP og faktisk
AIP skal tilfalle kunden.

Kontroll med prisene i apotek

Det har generelt ikke veert kontroll med prisene i apotek fra Helsetilsynets side.
Legemiddelinspektarene har i den senere tid gjort stikkpr@vekontroller for a se
hvordan den nye prisforskriften med krav til rabattdeling blir praktisert.

Endring i pris/refusjonsregler som fglge av E@S

Bestemmelsene om prising av legemidler til mennesker og fastsettelse av refusjon-
sregler for legemidler pa «bla resept» er a finne i Direktiv 89/105/EF, det sakalte
«transparency-direktivet».

Transparency-direktivet om innsyn i prisbestemmelser for legemidler og slike
legemidlers opptak i de nasjonale syketrygdordninger skal sikre at nasjonale prisor-
dninger, herunder hvordan de virker i enkeltsaker og de kriterier de bygger pa, er
offentlig tilgjengelige for alle deltagere i legemiddelmarkedet. Som et fgrste skritt
for a fierne ulikhetene landene imellom er det fastlagt en rekke krav som gjar det
mulig for alle bergrte parter a kontrollere at nasjonale tiltak ikke innebzerer kvanti-
tative restriksjoner pa import eller eksport, eller tiltak med tilsvarende virkning. EU
sikter mot like konkurransevilkar ogsa pa legemiddelomradet gjennom & etablere et
felles marked for legemidler. Kravene i direktivet far ingen innvirkning pa
medlemsstatenes politikk nar det gjelder prisfastsettelse og innfaring av trygdeord-
ninger, med mindre dette er ngdvendig for & oppna innsyn.

3.2.2.4 Reklamebestemmelser

Dagens norske regulering av reklame for legemidler

De norske forskriftene tradte i kraft 25. august 1994, og er basert pa EUs Radsdirek-
tiv 92/28/EDF og samsvarer i store trekk med de gamle forskriftene. Grunnregelen
for all legemiddelreklame er at den skal vaere ngktern og saklig. Forskriften skiller
mellom reklame til allmennheten og reklame til helsepersonell. Til allmennheten
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kan det kun reklameres for reseptfrie legemidler. Slik reklame skal ikke virke stg-
tende og den skal bl.a. inneholde forsiktighetsregler. Reklame for reseptbelagte
legemidler kan kun rettes mot helsepersonell og skal inneholde elementer som i stor
grad sammenfaller med den godkjente preparatomtale. Forskriften inneholder ogsa
en rekke andre bestemmelser.

Forskriftene innebaerer ogsa at tidligere forbud mot reklame for reseptfrie
legemidler i radio og pa offentlig sted (trafikkreklame, kino-/teaterreklame m.m.)
og forbud mot reklametrykksaker (direkte reklame) er opphevet, mens reklame for
legemidler fortsatt er forbudt pa fiernsyn.

Statens legemiddelkontroll skal fortsatt overvake reklame for legemidler, men
det er ikke lenger krav om forhandsgodkjenning. Ved overtredelse av bestem-
melsene kan det kreves at reklamen stoppes, og at det sendes ut en beriktigelse. Ved
gjentatte overtredelser kan Statens legemiddelkontroll forby all reklame for vedko-
mmende produkt for kortere eller lengre tid. Vedtakene offentliggjares.

Avtale med Legemiddelindustriforeningen om tilsyn med reklame for legemidler

Forhandsgodkjenning av reklame gjares ikke lenger av myndighetene. Firmaene
ma selv ta det fulle ansvar for at markedsfaringen er i samsvar med forskriftene og
sarge for at de benytter den ngdvendige ekspertise til & foreta denne vurderingen far
de gar ut med markedsfaring.

Pr. 1. oktober 1994 inngikk Statens legemiddelkontroll en avtale med Legemid-
delindustriforeningen om at Radet for vurdering av legemiddelinformasjon
(«Radet») Igpende vurderer om legemiddelreklamen er i samsvar med den nye rek-
lameforskriften. Radet arbeider uavhengig av Legemiddelindustriforeningen.

3.2.2.5 Patentregler

Patentlovgivningen ivaretar hensynet til innovativ legemiddelindustri ved at origi-
nalpreparater beskyttes mot konkurranse fra kopiprodukter. Giennom denne beskyt-
telsen, og gjennom den etterspgarsel et originalprodukt er i stand til & generere i
markedet pa grunnlag av preparatets pris og kvalitet, har forskningsbaserte legemid-
delselskaper mulighet til & tiene inn sine forsknings- og utviklingskostnader. Det
vises til"Produsentene av legemidlerkapittel 6 for neermere drgfting av paten-
tordningen.

3.2.2.6 Reguleringer av grossist-/importvirksomhet

Regulering av grossist-/importvirksomhet i henhold til EJS-avtalen

Innen EU er reglene for grossistvirksomhet med legemidler fastsatt i direktiv 92/25.
Virksomheten omfattes ogsa av andre deler av EUs regelverk, bl.a. konkurransere-
glene. Det nevnte grossistdirektiv er inkludert i tilleggsavtalen til E@S-avtalen.

Grossistvirksomhet med legemidler defineres som alle aktiviteter som
innebeerer anskaffelse (herunder import), lagring, forsyning og eksport av far-
masgytiske produkter, med eller mellom produsenter, agenter, grossister eller
apotek.

Grossistvirksomheten krever tillatelse gitt av nasjonal myndighet. Det enkelte
land ma respektere tillatelser gitt av andre lands myndigheter (E@S-omradet). Myn-
dighetene i det enkelte land kan palegge grossistene en spesiell offentlig tjenestep-
likt. Det er imidlertid en forutsetning at denne tjenesteplikten ikke blir utnyttet til
fordel for nasjonale grossister.
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Med E@S-avtalen ble det (fra 1. januar 1995) apnet opp for at firmaer med til-
virkertillatelse innen E@S-omradet kan opptre som grossister for egne produkter.
Videre ble NMDs enerett til import (eksport) og engrosomsetning opphevet. Paral-
lellimport (eksport) av legemidler ble tillatt i Norge fra 1. januar 1994 og for
legemidler med gyldig patent fra 1. januar 1995

Regulering av det norske markedet

Myndighetene i det enkelte land har etter EGJS-reglene mulighet til & palegge gros-
sistene «a garantere et tilstrekkelig utvalg av legemidler som til enhver tid kan
dekke behovene i et bestemt geografisk omrade, og til & sikre levering av de
forsyninger det anmodes om i lgpet av sveert kort tid over hele det aktuelle omra-
det». Norske myndigheter har benyttet seg av denne retten for a sikre at alle brukere
I Norge skal ha samme tilgang til legemidler i hele landet.

| desember 1993 forela den norske forskriften (Forskrift om grossistvirksomhet
med legemidler) pa omradet. Forskriften er konkretisert i retningslinjer for utavelse
av import- og grossistvirksomhet med legemidler.

Den norske forskriften omfatter grossistvirksomhet med bade human- og veter-
ingerpreparater. E@S-direktivet gjelder kun humanpreparater.

Krav til leveringsdyktighet:

— grossister ma fagre det utvalg av legemidler som etterspgrres i det norske marke-
det (8 4) (krav til sortimentsbredde)

— grossister ma som hovedregel kunne levere hvor som helst i landet innen 24
timer, for spesielt vanskelig tilgjengelige omrader er fristen 48 timer (8§ 4)

Disse kravene kan det gjgres unntak for nar seerlige grunner foreligger.

Andre sentrale bestemmelser i forskriften er:

— firmaer med tilvirkertillatelse innen E@S-omradet kan fra 1. januar 1995 opptre
som grossister for egne produkter (8 3)

— kvalifisert person (cand. pharm.) skal veere ansvarlig for den farmasgytisk-
faglige delen av virksomheten

Tilvirkere har automatisk rett til & opptre som grossister for de preparater som
omfattes av tilvirkertillatelsen. Kravet om levering av alle preparater som etter-
sparres i det norske marked gjelder ikke for disse. Det er samme krav til landsdekk-
ende levering innen 24 (48) timer, som for andre grossister.

Fra og med 1. november 1995 har Norge tre grossister som tilfredsstiller alle
krav i grossistforskriften.

Parallellimport av legemidler

Parallellimport er hjemlet i EUs prinsipp om fri flyt av varer og er i dag mulig i hele
EU- og EZS-omradet. | Norge er forholdet regulert i Lov om legemidler, forskriften
om grossistvirksomhet og retningslinjer for ervervsmessig inn- og utfgrsel av
legemidler. Preparatet som det parallellimporterte preparatet sgkes importert i
konkurranse med, kalles direkteimportert preparat. Begrepet direkteimportert anv-
endes uavhengig av om preparatet er importert eller tilvirket i Norge. Dersom det
direkteimporterte preparatet trekkes fra det norske markedet, faller ogsa grunnlaget
for parallellimport bort.
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Forskriften om grossistvirksomhet tillater i 81 import foretatt av importgr som
er godkjent av Statens helsetilsyn. Retningslinjer for ervervsmessig inn- og utfarsel
av legemidler gir innehaveren av importargodkjenning rett til a:

— importere legemidler, inkludert parallellpreparater til Norge
— lagre legemidlene

— selge legemidlene til godkjent grossist

— selge aktive substanser til tilvirkere

— eksportere legemidlene fra Norge

3.2.2.7 Direktesalg til sykehus og andre helseinstitusjoner

| samsvar med tidligere lovverk skulle legemidler som hovedregel omsettes gjen-
nom grossist og apotek. Norsk Medisinaldepot har hatt tillatelse til & selge falgende
preparatgrupper direkte til sykehus og sykehjem:
dialyseveesker
— hemodialysekonsentrater
— infusjonsvaesker
— skylleveesker
— sondeerneeringspreparater i bruksferdig form

Bakgrunnen for denne tillatelsen var at dette ble sett pa som seerlig plasskrevende
legemidler, som det var praktisk & levere direkte til sykehusene. Forutsetningen var
at helseinstitusjonene hadde en stgrrelse som tilsvarte minimum 50 senger.

| forbindelse med E@S-avtalen har Norge forpliktet seg til a falge EUs regler
angaende offentlige innkjap. Regelverket gjelder ogsa for legemidler. | trad med
forslag til Ot.prp. nr. 3 (1994-95) Endringer i lov av 17. juni 1966 nr. 12 om folket-
rygd og i visse andre lover, ble det i 1995 apnet for direktekjgp av legemidler fra
grossist/produsent til sykehus for utvalgte legemiddelgrupper som sykehusene er
storbrukere av. Formalet var & oppna reduserte legemiddelkostnader, og a gjare det
enklere for sykehusene a praktisere anbud ved innkjgp. Omleggingen, som innebar
en opphevelse av apotekenes enerett for sykehussalg, var ikke en konsekvens av
E@S-avtalen. Ved omleggingen ble det slatt fast at den faglige standard knyttet til
handtering av legemidler ikke skulle svekkes.

Sykehus som har etablert en farmasgytisk avdeling i trdd med forskriften om
legemiddelforsyningen mv. ved sykehus og andre helseinstitusjoner, og som kan
dokumentere at den farmasgytiske kvalitet opprettholdes i forhold til eksisterende
leveringsordning, kan kjgpe inn direkte fra grossist/produsent de legemiddelgrup-
per som fremgar av en spesifisert liste. Sykehus som ikke har farmasgytisk avdeling
kan kjgpe inn legemidler etter den ordning som hittil har veert gjeldende.

Som fglge av E@ZS-avtalens bestemmelser om anbudsinnkjgp til offentlige
institusjoner, har 17 fylkeskommuner gatt sammen om et trearig praveprosjekt for
innkjgpssamarbeid (LIS).

3.2.2.8 Reguleringer av detaljistvirksomheten/apotekdriften

Omsetning av legemidler er regulertilov av 21. juni 1963 nr. 17 om drift av apotek
(apotekloven), og i lov av 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler mv. (legemid-
delloven). Det er gitt en rekke forskrifter til nevnte lover. Det er ogsa gitt instrukser
I form av retningslinjer og rundskriv. Sosial-og helsedepartementets myndighet
etter apotekloven er i det vesentlige delegert til Statens helsetilsyn.

Detaljistleddet seerpreges av at apotekene omsetter spesialvarer som stiller krav
til sikkerhet, leveringsdyktighet og kunnskapsformidling. Apotekene utfarer ogsa
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oppgaver som det offentlige har palagt dem, sdsom innkreving av egenandeler for
Rikstrygdeverket, informasjonsvirksomhet om egenandelssystemet, kontroll med
forbruk av legemidler med innhold av narkotiske stoffer, arkivering av A- og B-
preparatresepter, samarbeid med fylkeslegen i misbrukssaker mv.

Apotekene er, med unntak av sykehusapotekene, drevet av selvstendig naerings-
drivende. Det er imidlertid myndighetene som fastlegger de gkonomiske ramme-
betingelser, fastsetter apotekenes beliggenhet og antall, tildeler bevillinger, utar-
beider og falger opp lover og forskrifter. Bakgrunnen for at myndighetene styrer
apotekvesenet pa en slik mate, er i St.prp. nr. 1 1996-97 Sosial-og helsedepartemen-
tet (statsbudslettet for 1997) angitt slik under kap. 751 Apotekvesenet:

oppna kvalitet og sikkerhet i legemiddeldistribusjonen
— sgrge for god apotekdekning innenfor gitte skonomiske rammer
— sikre god ressursutnyttelse
— holde kostnadsnivaet nede og unnga utilsiktede privatgskonomiske gevinster
— gjennom tilsynsvirksomheten @nsker myndighetene dessuten a inspirere

apotekene til virksomhet som bidrar til rasjonell legemiddelbruk i samfunnet

Hensynet til kvalitet og sikkerhet i legemiddeldistribusjonen er et av de sentrale
hensyn bak gjeldende apotekordning. Hensynet har ifglge myndighetenes uttalte
helsepolitiske malsettinger samme gjennomslagskraft i dag.

Apotekenes enerett

Lovverket gir apotekene enerett til salg av legemidler til publikum. Eneretten
omfatter bade reseptfrie og reseptpliktige legemidler.

Den enerett som dagens apotekvesen har til detaljomsetning av legemidler blir
ikke bergrt av E@S-avtalen. Det er opp til de nasjonale myndigheter & bestemme
hva som skal komme inn under apotekenes enerett, samt eierstruktur og lokalisering
av apotek.

Leveringsplikt

Apoteket skal, jf. apotekloven § 4, 27 og 28, sa hurtig som mulig ekspedere de
legemidler, forbindingssaker og sykepleieartikler som forlanges. Apoteket har ogsa
plikt til & holde tilstrekkelig varebeholdning og skal alltid ha beholdning av det som
forskrives (apoteklovens § 34). Dette innebaerer at apotekene har leveringsplikt for
alle legemidler pa det norske markedet. Dersom apoteket ikke har det legemidlet
eller andre varer som forskrives, ma apoteket skaffe dem sa hurtig som mulig.

Ekspedisjonsrett (apotekloven § 20)

Legemidler pa resept kan bare ekspederes av personer med ekspedisjonsrett. Slik
ekspedisjonsrett har her i landet farmasgytiske kandidater (cand. pharm.) og resep-
tarer. Ekspedisjonsretten innebaerer at vedkommende pa selvstendig faglig grunnlag
er ansvarlig for alle oppgaver og vurderinger knyttet til ekspedisjon av legemidler
etter resept.

Farmasgytiske kandidater har 5 ars universitetsutdannelse fra Universitetet i
Oslo eller (etter hvert) Universitetet i Tromsg, mens reseptarene har 2 1/2 ars utdan-
nelse fra Reseptarutdanningen, Hagskolen i Oslo.

Ekspedisjonsretten falger automatisk av avlagt eksamen som cand. pharm. eller
reseptar, og kan fglgelig ikke fratas en person selv om denne pa en eller annen mate
skulle vise seg uskikket til arbeid i apotek eller annen farmasgytisk arbeidsplass
(f.eks. som fglge av stoffmisbruk).
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Farmasgytiske kandidater er i Norge den eneste yrkesgruppen som oppfyller
EUs krav til farmasgytkompetanse.

Apotekbevilling

| apotekloven § 7 heter det: «For & drive apotek kreves bevilling meddelt av Kon-
gen». Myndigheten er videre delegert til Statens helsetilsyn.

Apotekbevilling gis personer med cand. pharm.-eksamen og som ellers opp-
fyller formelle krav fastsatt i apotekloven. Utover formelle krav baserer Statens
helsetilsyn seg pa egne retningslinjer av 3. desember 1992 for vurdering av sgkere
til bevilling. I retningslinjene presiseres blant annet at det skal legges vekt pa
lederkvalifikasjoner og at det ved viderebefordring (dvs. at en apoteker sgker og far
bevilling til nytt apotek) skal legges stor vekt pa hvordan sgkeren har drevet sitt
apotek. Et radgivende utvalg sammensatt av medlemmer som representerer Norges
Apotekerforening og Norges Farmaceutiske Forening gir rad til Statens helsetilsyn
med hensyn til hvem som bgar tildeles bevilling i det enkelte tilfelle.

Apotekeren kan, i henhold til bestemmelsene i Pensjonsordningen for apoteket-
aten, inneha bevillingen til vedkommende ma si den fra seg ved oppnadd aldersg-
rense, dvs. inntil fylte 70 ar. | enkelte tilfeller gir apotekloven mulighet for a til-
bakekalle en bevilling, blant annet dersom lokaler, innredning, utstyr eller varebe-
holdning holdes i sa darlig stand at forholdene ma anses uforsvarlige, eller at inne-
haveren, tross advarsler, grovt overtrer eller forssmmer sine plikter eller nar inne-
haveren ma anses varig uskikket til & drive apoteket pa en forsvarlig mate. Det
anfgres spesielt i apotekloven at apotekbevilling faller bort dersom det blir bestemt
at apotekene skal drives av det offentlige.

| tillegg til de private apotekene, driver ogsa staten og fylkeskommuner apotek.
| disse tilfeller har staten/fylkeskommunen bevilling og apotekeren arbeider under
vanlige statlige/fylkeskommunale lgnns- og arbeidstidsbetingelser. Helsetilsynet
foretar ogsa ansettelse av apotekere ved offentlige apotek, med unntak av de to
apotekene som staten selv eier. Sosial- og helsedepartementet star for ansettelse av
disse apotekerne (fra 1995).

Opprettelse/nedleggelse/sammenslaing

Avgjarelser om opprettelse, nedleggelse, sammenslaing, flytting og statusendring
av apotek foretas av Statens helsetilsyn. Sosial- og helsedepartementet er ankein-
stans. Pa bakgrunn av en offentlig utredning om apotekenes organisasjonsform og
funksjoner (NOU 1979: 26 Apotekdriftens organisasjon og funksjoner) utarbeidet
Helsedirektoratet i 1984 en Landsplan for apotekdekning, der det ble lagt en strategi
for fremtidig utvikling av apotekvesenet. Planen foreld i revidert form i 1990 og 2.
reviderte utgave foreld varen 1995. Planen er retningsgivende og ikke bindende for
Statens helsetilsyn.

Apotek opprettes og nedlegges i henhold til apotekloven nar det er gnskelig
eller pakrevd av allmenne hensyn. Tidligere ble apotek vanligvis opprettet etter ini-
tiativ av kommuner, uten at det foreld noen offisiell plan for dette arbeidet. Da den
farste landsplanen ble laget, ble det ogsa laget kriterier for opprettelser av apotek
(f.eks. befolkningsgrunnlag). Disse kriteriene har i lapet av de 10 arene som har gatt
endret seg. Bl.a. har myndighetene, pa grunnlag av forsgksvirksomhet, gatt inn for
a etablere «enklere» apotektyper, som krever mindre investeringer, har lavere drift-
sutgifter og derfor kan drives med et mindre kundegrunnlag. Som en fglge av dette
har man i lgpet av en 10-arsperiode veert i stand til & utvide apotekdekningen ves-
entlig. Den nye landsplanen legger opp til en fortsatt betydelig gkning i antall
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apotek, seerlig i utkantstrgk. For perioden 1995-2000 er det planlagt opprettelse av
54 nye apotek, de fleste som filialapotek (dvs. filialer under et hovedapotek hvor det

er ansatt en bestyrer). Tre apotek er planlagt nedlagt i samme periode. Fylkesvis
fordeling av nyopprettelsene fremgar av tabell 3.9.

Tabell 3.9: Planlagte apotekopprettelser 1995 - 2000, fylkesvis oversikt

Fylke Antall apotek i Innbyggere pr|Forslag oppretiForslag nedleg-
drift pr. 1995 |apotek i drift i telser gelser
dag
Dstfold 20 11.938 2 0
IAkershus 25 17.188 8 0
Oslo 44 10.832 3 1
Hedmark 20 9.370 1 0
Oppland 22 8.332 1 0
Buskerud 20 11.356 5 0
\Vestfold 15 13.460 4 1
Telemark 14 11.653 2 0
IAust-Agder 8 12.393 1 0
\Vest-Agder 11 13.506 1 0
Rogaland 23 15.249 5 0
Hordaland 28 14.992 1 0
Sogn og Fjordane 13 8.275 1 0
Mgre og Romsdal 21 11.418 3 0
Ser-Trgndelag 19 13.441 3 1
Nord-Trgndelag 8 15.965 7 0
Nordland 21 11.467 3 0
Troms 9 16.636 3 0
Finnmark 7 10.920 0 0
Hele landet 348 12.427 54 3

Kilde: Landsplan fra Apotekdekningen, revidert utgave 1995 - 2000

Tabell 3.9 baserer seg pa apotek i drift pr. 31.12.94 og folketallet pr. 31.12.93.

Forslag til opprettelser og nedleggelser omfatter ogsa landsplanens forslag til
vurderinger i planperioden, men ikke vurderinger som foreslas gjennomfart ved
neste revisjon av landsplanen.

Opprettelsene foregar etter sgknad fra den enkelte kommune, men landsplanen
virker som en motivasjon til & sgke. Det er imidlertid den private apoteker som ma
opprette apoteket, finne lokaler etc. Sgknaden fremmes gjennom fylkeslegene. Stat-
ens helsetilsyn fatter vedtak etter at bergrte parter er hgrt. Statens helsetilsyn avgjar
om apoteket skal opprettes som selvstendig apotek eller som filialapotek og i tilfelle
hvilket apotek som skal vaere hovedapotek. Prosedyrene for opprettelse av apotek
er i stor grad nedfelt i apotekloven (8 1) og delvis i administrativ praksis. Det gis
statsgaranti for 1an til opprettelser av apotek. Ordningen med statsgarantier admin-
istreres av Statens helsetilsyn etter fastsatte retningslinjer. Stortinget setter rammer
for total sum garantier og for arlige garantitilstillelser.
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Nedleggelser av apotek skjer nesten bare i forbindelse med at en apotekbevil-
ling er ledig. Forslag om nedleggelse blir sendt pa hgring til de samme instanser
som ved opprettelser. Nar nedleggelse er vedtatt, betaler staten kompensasjon
(takst) fordi anlegget ikke blir solgt videre.

Siden 1984 er det opprettet ca. 85 apotek, de fleste som filialapotek, og det er
lagt ned ca. 15. Det er opprettet nye apotek pa mindre steder der det tidligere ikke
har veert apotek og i drabantbyene rundt de starre byene, mens nedleggelsene stort
sett har foregatt i sentrum av de starre byene. | tillegg er flere apotek flyttet innenfor
sitt dekningsomrade eller sin kommune, og en rekke apotek har skiftet status, enten
fra selvstendig apotek til filial eller fra filial til selvstendig apotek.

Fordi opprettelse av apotek krever et visst befolkningsgrunnlag og deler av lan-
det har en spredt bosetning og vanskelige kommunikasjoner, er det etedolesit
nutsalg(underlagt apotek) for & sikre folks tilgangne&eptfrie legemidlerDet er
ca. 1 250 medisinutsalg fordelt pa vel 200 apotek, hvorav enkelte har over 20 utsalg.
Det er flest utsalg i Vest-Norge, Trandelag og Nord-Norge. Utsalgenes stgrrelse
varierer mye, fra en omsetning pa mindre enn 1 000 kroner pr. ar til over 1 mill. kro-
ner pr. ar. De stgrste utsalgene er etablert i «egne lokaler», dvs. apoteket leier
lokalene og personalet er ansatt av apoteket. De minste utsalgene er sakalte «medi-
sinkister». Disse er pa steder som er sa sma at det ikke finnes vanlige forretninger
og hvor kommunikasjonene er sa vanskelige at andre lgsninger er uhensiktsmes-
sige. Ca. 10 pst. av omsetningen malt i verdi av de reseptfrie legemidlene omsettes
gjennom medisinutsalg.

Tabell 3.10: Utviklingen i apoteknettet 1987-1995 (Antall apotek ved utgangen av det enkelte ar)

Hoved- Filial- Offentlig

apotek apotek apotek Sum
1987 266 32 16 314
1988 265 34 17 316
1989 264 37 18 319
1990 260 41 19 320
1991 257 47 22 326
1992 256 55 24 335
1993 254 66 25 345
1994 252 70 26 348
1995 250 78 27 355

Kilde: Norges Apotekerforening,1996.

Takst ved overtakelse

Nar en apotekbevilling er ledig og skal overtas av ny innehaver, gijennomfares en
takstforretning. Ifalge apotekloven § 14 og 15 har en patroppende apoteker rett og
plikt til & overta inventar, utstyr og varebeholdning i den utstrekning det er i til-
fredsstillende brukbar stand, tilpasset apotekets behov og er ngdvendig for driften
av apoteket. Prisen fastsettes (av to takstmenn oppnevnt av partene) etter ret-
ningslinjer fastsatt av Helsetilsynet. Det er inntatt bestemmelser om skjgnn eller
voldgift dersom det ikke oppnas enighet mellom selger og kjgper.
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Bakgrunnen for dagens takseringsregler er at man gnsker a sikre at apoteket kan
drives videre uten avbrudd etter en overtakelse, og uten at ny innehaver (og derved
apotekvesenet) skal pafgres ungdige kostnader gjennom nyinnkjap.

Godkjenning av investeringer

Fordi staten garanterer for lan til overtakelser, nybygg og ombygging av apotekan-
legg, har myndighetene behov for a kontrollere de investeringene som foretas i
apoteklokaler og -innredning. Innehavere er palagt (jf. apotekloven § 25) & frem-
legge planer til godkjenning for departementet pa forhand. Lanegarantier gis ikke
utover godkjent kostnadsoverslag. Dessuten forhandsgodkjenner Statens helsetil-
syn husleiekontrakter og investeringer for de apotek som mottar statlig driftstil-
skudd. Disse innehaverne blir palagt a fremlegge driftsbudsjett for apoteket etter
investering, og blir holdt ansvarlig i forhold til disse dersom overskridelser og feil-
budsjetteringer medfarer behov for driftsstatte (jf. apotekloven § 25 og 26).

Apotekenes apningstider

Inntil september 1995 har Statens helsetilsyn fastsatt maksimale apningstider for
apotekene. | rundskriv av 20. september 1995 har Statens helsetilsyn gitt nye ram-
mer for apotekenes apningstider. Gjeldende fra samme dato er det na fastsatt mini-
mums apningstider for apotekene. Dette innebzerer at apotekenes apningstider let-
tere kan tilpasses apningstider forgvrig i lokalsamfunnet og nye handlemgnstre, slik
at tilgjengeligheten til legemidler gker. Noen apotek har i tillegg veert palagt apn-
ingstid utover vanlig apningstid, sakalt vakttieneste. Slik vakttjeneste varierer fra
dagnvakt (kun Jernbanetorvets apotek, Oslo), til vakt frem til kl. 23.00 (bl.a. i Ber-
gen, Stavanger og Trondheim) til vakt noen timer lgrdag og sendag.

Avgift pa omsetning - Apotekavgift

Ifalge apotekloven § 38 skal den som har bevilling til & drive apotek betale avgift
til statskassen. Fra 1992 ble avgiftsgrunnlaget endret fra avgift pa all apotekomset-
ning til avgift bare pa legemiddelomsetningen. Dette hadde sammenheng med
agnsket om & gke apotekenes konkurranseevne i handelsvaremarkedet.

Avgiftsmidlene gar i hovedsak til & dekke tilskuddsbehovet ved apotek som er
berettiget til og som far innvilget driftsstatte, fraktrefusjonsordningen og Pensjon-
sordningen for apoteketaten. Trinn og satser for avgiften fastsettes hvert ar av Stort-
inget.

Avgiften regnes pa apotekenhetens totalomsetning av legemidler, fratrukket
salg til sykehus og andre fylkeskommunale institusjoner. Apotekavgiften ble tidlig-
ere brukt til & utjevne apotekenes driftsresultater. Mens 75 pst. (33 mill. kroner) av
en beregnet total avgiftsinngang pa 44 mill. kroner var tenkt benyttet til tilskudd til
apotek i 1992, er det for statsbudsjettet for 1997 anslatt ilignet 69,5 mill. kroner,
hvorav 22 pst., eller 15,5 mill. kroner, skal benyttes til tilskudd til apotek. Utviklin-
gen har gatt i retning av at apotekavgiftens betydning som utjevningsfaktor er blitt
redusert.

Trinn og prosentsatser for beregning av apotekavgift for 1997

— av de fgrste 12.000.000 ingen avgift
— av de neste 8.000.000 2,5 pst.
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— av de neste 10.000.000 3 pst.
— av resten 4 pst.
— det gis et bunnfradrag pa 6 mill. kroner for hvert filalapotek i avgiftsgrunnlaget

Med disse trinn og satser er avgiften beregnet & innbringe 69,5 mill. kroner, og skal
bl.a. dekke fglgende utgifter:
tilskudd for Pensjonsordningen for apoteketaten 7,0 mill. kroner
— legemiddelstatistikk 3,0 mill. kroner
— tilskudd til apotek 15,5 mill. kroner
— stipendier 0,5 mill. kroner
— tilskudd til fraktrefusjon av legemidler 36,1 mill. kroner
— tilskudd til institutt for farmakoterapi 3,3 mill. kroner
— tilskudd til regionale legemiddelsentra 6,1 mill. kroner

Apotekavansen

Apotekets avanse fastsettes av sentrale helsemyndigheter. Avansen kan justeres
fortlgpende for & holde en rimelig gjennomsnittlig inntjening. Denne vurderingen
blir foretatt flere ganger i aret. Det blir i denne forbindelse utarbeidet samlede prog-
noser for de private apotek basert pa de siste ars regnskap korrigert for forventede
endringer i pris- og omsetningsutvikling, lgnnsforhold og andre forventede kost-
nadsendringer. Forventet behov for statlig statte beregnes.

Fra 1. september 1992 er det innfgrt en klart mer degressiv avanse enn tidligere.
Et nytt avansesystem ble innfart fra 1. januar 1995, der hensikten er at den enkelte
legemiddelpakning i stgrre grad skal baere de kostnader som er forbundet med
apotekets handteringskostnader. For & oppna dette er strukturen i avansen lagt om
til starre fast kronetillegg (uavhengig av innkjgpspris) og lavere prosenttillegg (med
utgangspunkt i innkjgpspris). Omleggingen var et ledd i arbeidet med & innfare mer
«kostnadsriktige avanser» pa grossist- og detaljistleddet, og vil bl.a. resultere i at det
samlede driftsresultat for apoteksektoren vil bli redusert. Som en viderefgring av
dette arbeidet, ble det fra 1. september 1995 iverksatt en ny avanseendring, hvor
apotekavansen i hovedsak ble redusert pa de dyreste preparatene.

De siste arene er det foretatt mange avansereduksjoner, senest 1. september
1996. Det er vedtatt en ny avansenedsettelse fra 1. februar 1997.

Tildeling av driftstatte

Fra 1. januar 1994 er det innfart et nytt stattesystem for apotekvesenet. Hovedele-
mentene er her at apotekene i utgangspunktet skal veere gkonomisk uavhengige.
Statens stotte er gremerket apotek med liten omsetning og som er beliggende i
utkant-Norge (begge vilkar ma vaere oppfylt). Hensikten er & sikre tilgjengelighet i
de deler av landet der betingelsene for apotekdrift ikke fullt ut er tilstede. Videre vil
apotek som utfarer bestemte samfunnsfunksjoner kunne motta driftstgtte. Statte kan
gis som ettergitt apotekavgift eller som ren driftstagtte. Det visé&Sildeling av
driftsstgtte”i kap. 8.4.8.5 for neermere omtale av ordningen. Tabellen viser
utviklingen av driftstgtten til apotekene i perioden 1988-94.
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Tabell 3.11: Driftstatte til apotek 1988-94, lgpende kroner.

Ettergitt avgift | Tilskudd (mill. Antall stgtte- | Netto omsetning pri-
(mill. kroner) kroner) apotek vate apotek (mill. kro
ner)

1988 12,9 45,1 126 3.371

1990 10,4 22,7 75 4.129

1992 2,3 18,6 52 4.922

1993 3,2 12,4 41 5.333

1994 1,6 6,1 27 5.690

1995 0,7 5,0 17 6.257

Kilde: Statens helsetilsyn

Utviklingen i utbetaling av driftstatte til apotek i denne perioden ma bl.a. ses i
sammenheng med utviklingen i apotekenes gkonoribgialjistleddet"i kapittel
8.2).

Fraktrefusjonsordningen

Fraktrefusjonsordningen er beregnet pa pasienter som har vanskelig for & oppsgke
apotek. Ordningen bidrar til at reseptpliktige legemidler ikke blir dyrere for disse
pasientene.

Ordningen virker ved at apotekenes fraktutgifter ved ngdvendig forsendelse av
reseptforskrevet medisin refunderes av det offentlige. Ordningen ble til og med
1992 administrert av Norsk Medisinaldepot (NMD), og kostnadene ble dekket av
NMDs avanse. Fra 1993 har Norges Apotekerforening administrert ordningen i
henhold til avtale med Statens helsetilsyn. Fra samme tidspunkt er ordningen finan-
siert av apotekavgiften. Retningslinjene for refusjon fastsettes av Statens helsetil-
syn.

g | 1995 ble det refundert frakt for i alt 1,8 millioner pakker, noe som innebaerer
at ca. 10 pst. av alle utstedte resepter ekspederes ved forsendelse. Ordningens totale
kostnader var 36 mill. kroner. Antallet refunderte pakker viste en vekst pa neermere
5 pst. i forhold til 1994, mens ordningens totale kostnader |a pa samme niva.

Det er forutsatt at forsendelsene skal skje pa en kostnadseffektiv mate. Ordnin-
gen skal ikke benyttes av apotekene som ordinger service eller i salgsfremmende
agyemed overfor pasienter/kunder. Det er bevilget 36,1 mill. kroner til dette formalet

1 1997.

3.2.2.9 Endringer av offentlige reguleringer gjennomfart pa legemiddelomradet
de senere ar (naermere omtalt pa ulike steder i rapporten)

Endringer av offentlige reguleringer

fra 1.1.89
— innfaring av prosentvis egenandel pa legemidler refundert av folketrygden
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fra 1.4.91
— krav til & forskrive billigste synonympreparat

fra 1.9.93
— referanseprissystem for generiske legemidler

fra1.1.94

— omlegging av driftstgttesystemet for apotek

— opphevelse av behovsparagrafen for godkjenning av legemidler fra 1.1.95

— fri prisdannelse pa reseptfrie medisiner

— opphevet statlig regulering av prisene pa produsentleddet (GIP)

— opphevelse av malsetting om lik pris pa landsbasis, men lik maksimalpris

— mer kostnadsriktige avanser i apotekvesenet og NMD

— direkte leveranser av legemidler fra grossist/produsent til sykehus for utvalgte
legemiddelgrupper som sykehusene er storforbrukere av. Innkjgpene ble forut-
satt gjennomfgrt etter anbudsprinsippet

— nye helsegkonomiske prosedyrer, starre vekt pa gkonomisk evaluering av
legemidler som et viktig beslutningsgrunnlag i pris- og refusjonspolitikken

— NMDs enerett til import (eksport) og engrosomsetning opphevet

— adgang til parallellimport

3.3 DAGENS REFUSJONSSYSTEM FOR LEGEMIDLER
3.3.1 Blareseptordningen

Historisk oversikt

Det er 43 ar siden det ble inntatt allmenne bestemmelser i trygdelovgivningen om
pliktmessig dekning av utgifter til livsviktige legemidler. Ordningen tradte i kraft
hagsten 1953, og besto i en prosentvis refusjon av utgifter utover et minstebelgp pa
50 kroner. For enkelte sykdommer var dekningen 100 prosent over minstebelgpet,
mens det for de fleste gjaldt en refusjon pa 75 prosent uten noen gvre grense for
egenbetalingen. Som hovedregel matte behandlingen veere instituert pa sykehus
eller av spesialist. Det var utarbeidet en liste over kroniske sykdommer og en liste
med kostbare legemidler i forskriftene om den farste blareseptordningen.

Tidligere var det bare visse yrkesbetingede sykdommer som ga rett til trygde-
messig dekning av legemiddelutgifter, men det hadde vokst frem en del skjgnns-
messige bidragsordninger forut for lovgivningen i 1953. | tiden etter har det funnet
sted hyppige regelendringer og justeringer.

Forutsatt at visse betingelser for en sykdoms alvorlighetsgrad og varighet var
oppfylt, gjaldt det fra sommeren 1960 og ut 1980 at trygden dekket alle legemidler.
Samtidig matte alle gvrige legemidler privatfinansieres fullt ut (om de ikke unntaks-
vis kom inn under en bidragsordning eller spesielle lovbestemmelser). Ordningen
med enten full offentlig eller full privat betaling kunne gi inntrykk av at det finnes
et absolutt skille mellom (livs)ngdvendig medikasjon og annen medikasjon.

| 1966 ble reglene som begrenset adgangen til refusjonsberettighet behandling
oppmyket slik at ikke-spesialister fikk hand om en langt starre del av forskrivnin-
gen. Samtidig ble en samlegruppe av sjeldne kroniske tilstander (innfart i 1960)
utvidet til & gjelde ogsa vanligere lidelser, og det ble innskjerpet at rett til trygdede-
kning farst inntradte nar en sykdom var gatt inn i en kronisk fase. Omtrent pa
samme tid ble ogsa billigere preparater inntatt pa listen. Det offentlige overtok pa
denne maten sa godt som alle utgifter til medikasjon for et stort utvalg av langvarige
lidelser.
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Fra 1981 ble det igjen innfart et begrenset privatgkonomisk delansvar med en
fast egenandel pa 40 kroner for voksne. Barn og pensjonister ble unntatt i farste
omgang, men fra 1984 ble det innfart halv egenandel for disse, tilsvarende 25 kro-
ner, mens egenandelen for voksne gkte fra 40 til 50 kroner (se tabell 3.12 for
utviklingen av egenbetalingsnivaet i Norge).

Gjeldende regler for refusjon

Folketrygdloven'Sammendrag? kap. 2, 8 02-05 nr. 3 bokstav a, hjemler godt-
gjarelse av utgifter til viktigere legemidler etter forskrifter som fastsettes av Sosial-
og helsedepartementet. Neaermere regler for refusjon av utgifter til legemidler
fremgar av «Forskrifter om godtgjerelse av utgifter til viktigere legemidler».

Utgifter til viktigere legemidler og sykepleieartikler refunderes ved behandling
av neermere angitte sykdommer oppfart i forskriftenes § 9. Forskriftene angir ogsa
hvilke hovedgrupper av legemidler det kan gis refusjon for. | tilhgrende
preparatliste er de legemidler som kan refunderes ved de enkelte sykdommer listet
opp. Legemidlene skal veere forskrevet av lege (allmennlege eller spesialist), eller
behandlingen skal veere instituert i sykehus eller hos spesialist.

Hovedregelen for & fa refusjon er at sykdommen er gatt inn i en langvarig fase,
og at det er behov for langvarig medikamentell behandling i minst 3 maneder i lapet
av et ar, enten sammenhengende eller i form av gjentatte, kortere kurer for den
samme sykdommen. Dersom hovedvilkarene er oppfylt, kan legemidlene pa listen
forskrives pa bla resept og ekspederes fra apotek uten spesiell godkjenning fra
trygdekontoret. For at et preparat skal bli tatt opp pa preparatlisten til § 9, skal
legemidlet som hovedregel veere godkjent av Statens legemiddelkontroll for bruk
ved en av de sykdommer som er nevnt i den aktuelle paragraf, og innga i en av de
legemiddelgrupper som er nevnt i forbindelse med den enkelte sykdom i § 9.

Ved sykdom som ikke er nevnt i forskriftenes 8 9, kan det unntaksvis ytes godt-
gjerelse etter forskriftenes § 2. Unntaksvis tolkes i praksis slik at det ma dreie seg
om en sjelden sykdom eller et behandlingsalternativ som sjelden er aktuelt. Refus-
jon etter denne bestemmelsen ytes etter individuell sgknad til trygdekontoret. Det
samme gjelder for forskrivning av legemiddel som ikke er nevnt i preparatlisten til
forskriftenes § 9 ved en av de sykdommer som er nevnt i denne.

For preparater som ikke er fart opp pa blareseptlisten kan det i enkelte tilfeller
(etter individuell sgknad) ytes refusjon etter forskriftenes § 10.2. P& denne maten
kan man sette bestemte vilkar for refusjon og lettere sikre at de vilkar man setter for
refusjon er oppfylt. Dette har i flere tilfeller veert gjort i den farste tiden etter at et
legemiddel er kommet pa markedet. Nar man etter en tid har vunnet erfaring med
preparatet, er det blitt oppfart pa blareseptlisten.

Kortvarige kurer dekkes ikke etter disse forskrifter, selv ikke for meget kostbare
legemidler. Det er gjort unntak for allmennfarlige smittsomme sykdommer.

Det er helsemyndighetene som, ut fra faglig vurdering og vurdering av
helsegkonomisk effekt ved de ulike terapiformer, avgjgr om det offentlige skal gi
pasienten rett til & fa dekket utgiftene som knytter seg til et spesifikt preparat.

Sosial- og helsedepartementet har nedsatt et utvalg som skal vurdere prinsip-
pene for trygderefusjon av legemidler. Utvalget vil komme med sine tilradinger i
begynnelsen av 1997.
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3.3.2 Egenbetaling

Egenandelen er fra 1. juli 1992 fastsatt til 30 pst. av reseptbelgpet, maksimalt 300
kroner. For barn under 16 ar og alders- og ufarepensjonister er egenandelen 10 pst.
av reseptbelgpet, maksimalt 75 kroner. For barn under 7 ar betales ikke egenandel.

Egenbetalingsordningen har gjennomgatt en del endringer i lapet av de ar
folketrygden har refundert utgifter til medisiner for pasienter med fortrinnsvis kro-
niske lidelser. Fra og med innfgringen av prosentvis egenandel i 1989, har det veert
en viss justering av pasientenes egenandeler, jf. tabellen under. Begrunnelsen for &
la egenbetalingen avspeile kostnadene var at dette i starre grad skulle stimulere til
nakternhet i forskrivningen, bade i valget mellom ulike legemidler med forskijellig
pris, og i valg av forskrevet mengde (seerlig utprgving av legemidler ved oppstart av
behandling). Dette skulle derfor bidra til & redusere svinn og begrense trygdens
utgifter.

Tabell 3.12: Utvikling av egenbetalingsnivaet i Norge

Ar Egenbetaling Maksimalt pr. | Redusert egenbe- Maksimalt pr.
resept (kroner) taling* resept (kroner)
1988 60 kroner pr. resept 30 kroner pr. resept
1989 20 pst 150 10 pst 75
1990 20 pst 175 10 pst 75
01.07.92 30 pst 300 10 pst 75
01.01.97 36 pst 330 12 pst 110

* For barn mellom 7 &r og 16 ar og alders- og ufgrepensjonister.

3.3.3  Skjermingsordningen

| 1984 ble ordningen med et felles arlig utgiftstak for egenandeler innfart. Hensik-
ten var a skjerme storforbrukerne av helsetjenester for urimelige totalutgifter. Skjer-
mingsordningen omfatter konsultasjon hos lege eller klinisk psykolog, reiseutgifter,
rantgenundersgkelse og legemidler pa bla resept. Egenbetaling ved de tjenester som
inngar i ordningen kvitteres pa et spesielt kort utsendt av Rikstrygdeverket. Nar
samlet egenbetaling fra arets begynnelse nar egenandelstaket innlgses kvittering-
skortet i frikort, og brukeren belastes ikke egenandeler ut kalenderaret. For barn
under 16 arberegnes utgiftene samlet for alle sgsken og en av foreldrene. Egenan-
delstaket er satt til 1 290 kroner for 1997. Statens utgifter til dekning av egenandeler
for legemidler utover egenandelstaket var pa 141,1 mill. kroner i 1995.

3.3.4 Bidragsordningen - § 2-13

Kostbare, reseptpliktige legemidler som ikke dekkes pliktimessig etter ovennevnte
forskrifter, kan dekkes delvis ved bidrag etter folketrygdelovens § 2-13. Nar det
gjelder store faktiske utgifter for den enkelte, kan det i dag sgkes om bidrag for
dekning av 2/3 av de utgifter som overstiger 600 kroner. Pasienter som har kort-
varige lidelser, men hvor kostnadene er store, kan derved sgke om & fa disse delvis
dekket over folketrygdens bidragsordning. Utgifter til flere legemidler kan ses
under ett i forbindelse med en slik sgknad. | forhold til utgiftene over refusjonsord-
ningen er trygdens utgifter til bidrag relativt begrensede. | 1995 belgp disse
utgiftene seg til 78 mill. kroner.
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3.3.5 Grunnstgnad

Grunnstgnad skal, helt eller delvis, kompensere ekstrautgifter av betydning som er
forarsaket av varig sykdom, skade eller lyte. Det er tale om utgifter som falger
direkte av den medisinske tilstanden som f.eks. ekstra transportutgifter, drift av
tekniske hjelpemidler o.l. Det kan ogsa gis grunnstgnad til mer behandlingspregede
utgifter som ikke dekkes pliktmessig. Grunnstgnad er ment & vaere en varig ytelse
og vil som oftest lgpe i arevis eller livet ut.

Nar den trygdedes medisinutgifter dekkes etter blareseptordningen (8§ 2-5), gir
ikke disse utgiftene rett til grunnstgnad. Det gis heller ikke grunnstgnad til dekning
av egenandeler. Som nevnt i punktet over, kan det i enkelte tilfeller gis bidrag for &
dekke visse utgifter til medisiner etter § 2-13 farste ledd. Nar vilkarene for rett til
grunnstgnad er oppfylt (bl.a. varighet og utgiftsbelgp), skal grunnstgnad, og ikke 8§
2-13, anvendes.

3.3.6  Krav om forskrivning av billigste synonympreparat

Norske leger ble fra 22. april 1987 oppfordret til & forskrive det billigste legemidlet
hvis det fantes flere likeverdige alternativer. Oppfordringen ble erstattet med et
pabud om & forskrive billigste synonympreparat fra 1. april 1991.

Synonympreparater er preparater med samme virksomme stoff i samme
mengde og samme legemiddelform (eks. tabletter, mikstur osv.), og som av Statens
legemiddelkontroll er vurdert som terapeutisk (medisinsk) likeverdige. Prisene pa
generiske preparater kan variere betraktelig. Vanligvis vil originalpreparatet veere
dyrere enn de synonympreparatene som er kommet til etter at patentet pa original-
preparatet er utlgpt. For en del legemiddelgrupper har originalpreparatet likevel
veert det dominerende pa markedet. De legemidler som ble omfattet av ordningen
med billigste synonympreparat var stort sett store legemiddelgrupper til behandling
av bl.a. hjerte-karsykdommer, allergi, magesar og muskel-skjelettlidelser.

Innenfor flere legemiddelgrupper med stor omsetning og mange generiske
preparater har man sett en endring i forbruksmgnsteret, fra vesentlig forskrivning av
originalpreparat til stadig starre bruk av billigere synonympreparater. Markedsand-
elen for billigste generiske preparat malt i omsetning var ca. 34 pst. ved inngangen
til 1991. Andelen gkte til 42 pst. ved inngangen til 1992, og til 52 pst. ved inngangen
til 1993. Grovt anslatt medfarte gkningen en besparelse pa 20 mill. kroner i 1992
(NMDs arsmelding, 1992). Totalt utgjer legemiddelgruppene som bergres av
regelen om billigste synonym vel 10 pst. av totalomsetningen i kroner av registrerte
legemidler.

3.3.7 Referanseprissystemet

Ordningen med pliktmessig forskrivning av billigste synonympreparat fgrte ikke til
at veksten i det offentliges samlede legemiddelutgifter ble vesentlig bremset opp. 1.
september 1993 ble referanseprissystemet innfgrt. Dette systemet bygger pa det
samme prinsipp som ordningen med billigste synonympreparat, og innebaerer at det
fastsettes en maksimal pris for hva trygden pliktmessig skal refundere for en gitt
gruppe generiske preparater. Denne maksimalprisen, kalt referanseprisen, er hittil
fastsatt som prisen pa billigste synonym i gruppen + 5 pst. Egenandelen beregnes
av referanseprisen.

Dersom legen forskriver et preparat med hgyere pris enn referanseprisen, ma
pasienten betale ordinger egenandel, tilsvarende 30 pst. av referanseprisen. | tillegg
ma pasienten betale forskjellen mellom referanseprisen og utsalgsprisen pa det for-
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skrevne preparatet. Den overskytende del vil ikke telle med under det totale egenan-
delstaket (i skjermingsordningen).

Ordningen omfatter 7 legemiddelgrupper, med til sammen 475 preparater.
Omsetningen av disse preparater var ca. 700 mill. kroner (AUP) pa arsbasis i 1993.
Ordningen fgrte raskt til at sa godt som alle preparater i en gruppe fikk samme pris,
svarende til referanseprisen. Legemiddelindustriforeningen har med utgangspunkt i
oppgaver fra medlemsbedrifter beregnet den arlige besparelse til 115 mill kroner.

Referanseprislisten er ajourfgrt en gang (i 1995) siden referanseprissystemet
ble innfart.
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KAPITTEL4
Internasjonale sammenigninger av legemiddelmarkeder

Dette kapitlet beskriver offentlige reguleringstiltak samt hvordan distribusjonsled-
dene i legemiddelmarkedet er organisert i Sverige, Danmark, Storbritannia, Neder-
land, Frankrike, Tyskland og USA. Ved valg av land er det bl.a. lagt vekt pa
legemiddelpriser, nylige reformer pa legemiddelfeltet og ulik organisering av

legemiddeldistribusjonen.
Seks av de ovennevnte landene er EU-medlemmer, hvor det bl.a. er et felles

godkjenningssystem for legemidler (ikke med i E@S-avtalen), hvor reglene for
grossistvirksomhet med legemidler er fastsatt i direktiv 92/25 og hvor bestem-
melsene om prising av legemidler til mennesker og fastsettelse av refusjonsregler
for legemidler pa «bla resept» er a finne i Direktiv 89/105/EF, det sakalte «transpar-
ency-direktivet». USA legger til grunn samme kriterier for godkjenning av
legemidler som EU/E@S landene, men har valgt en noe annen form for distribusjon.

4.1 SVERIGE
41.1 Hovedtall for 1993

— Legemiddelforbruk pr. innbygger pr ar: 144 ecu, 102 % av vesteuropeisk gjen-

nomsnitt.
— Helseutgifter i prosent av BNP: 8,3 %
— Legemiddelutgifter i prosent av BNP: 0,9 %
— Legemiddelutgifter i prosent av samlede helseutgifter: 16 %
— Apotekmargin: 25,9 %
— Innbyggertall pr. apotek: 11.300

4.1.2  Offentlige reguleringstiltak

Prisfastsettelse pa legemidler

Det er i prinsippet fri prissetting pa legemidler i Sverige. For at et legemiddel skal
tas opp i refusjonsordningen skal Riksforsékringsverket fastsette apotekenes utsalg-
spriser. Riksforsakringsverket fastsetter prisen pa nye legemidler, nye pakninger og
foretar prisjusteringer pa legemidler som Riksforsékringsverket allerede har fastsatt
pris pa. Legemiddelindustrien leverer inn en sgknad om pris til Riksforsakringsver-

ket.
Reforhandling av priser foregar en gang i aret eller sjeldnere. Nar prisen pa et

nytt legemiddel skal fastsettes med henblikk pa refusjon, sammenlignes prisen pa
det nye legemidlet med prisen pa tilsvarende tilgjengelige terapier og produktprisen
i andre land, hovedsakelig i Europa, men ogsa i USA. Som hovedregel innvilges
ikke hayere priser enn prisen pa legemidlet i dets opphavsland. Dersom et tils-
varende produkt allerede er tilgjengelig innenfor refusjonsordningen, ma et nytt
legemiddel kunne vise til vesentlig bedre effekt for & kunne innvilges gkt pris i for-

hold til det eksisterende.
| det praktiske prissettingsarbeidet har Riksforsakringsverket jevnlige kontakter

med Lakemedelsverket, Apoteksbolaget, Sosialstyrelsen, Landstingsforbundet og i
enkelte tilfeller kontakt med prissettingsorganisasjoner i andre land.



NOU 1997: 6
Kapittel 4 Rammevilkar for omsetning av legemidler 74

Reguleringer av distribusjonsvirksomhet

| Sverige finnes det to grossister som er enkanal-distributarer, dvs. at produsentene
velger ut en grossist som patar seg spesielle forpliktelser vedrgrende distribusjon av
det enkelte legemiddel. Systemet er ikke forretningsmessig regulert av myndighet-
ene. Grossistene konkurrerer pa et fritt marked om oppdragene. Pris og andre vilkar
pa distribusjonstjenesten fastsettes mellom respektive grossister og hver enkelt
leverander. Avtalenes lengde er ett ar. Den svenske konkurranselovgivningen er
helt tilpasset EU/E@S-lovgivningen og tillater derfor ikke enkanaldistribusjon. Den
svenske ordningen eksisterer derfor i dag pa grunnlag av en dispensasjon fra det
svenske Konkurrensverket som gjelder perioden 1. juli 1993 - 30. juni 1998.

Lov om detaljhandel med legemidler fastslar at detaljhandel med legemidler
bare kan drives av staten eller av juridisk person (f.eks. aksjeselskap) hvor staten har
en bestemmende innflytelse.

Apoteksbolaget har, giennom en avtale med staten, enerett til & drive detaljhan-
del med legemidler. | avtalen, som har veert endret pa noen fa punkter, men som i
hovedsak er uendret siden opprettelsen av bolaget i 1970, fastslas bl.a. «att det alig-
ger bolaget att svara for att en god lakemedelsforsorjning i landet uppréatthalls».
Videre gis bolaget rett til & avgjare hvor apotek og andre salgssteder skal ligge.

Apoteksbolagets oppgaver er i henhold til avtalen:

— sarge for en god legemiddelforsyning og ngye falge utviklingen pa omradet
— kunne levere alle legemidler (inkl. reseptfrie) som forskrives over hele landet
— enhetlige priser til allmennheten

— fortlgpende statistikkproduksjon

— tilstrekkelig omfattende informasjonsvirksomhet

— spesifiserte oppgaver knyttet til forsvaret

Forutsetningene for Apotekbolagets finansielle situasjon pa lang sikt er regulert
gjennom avtalen. | praksis kan imidlertid bolaget selv pavirke det arlige overskud-
det gjennom at de selv fastsetter apotekavansen.

Generisk substitusjon

| Sverige er det pr. i dag ikke tillatt med generisk substitusjon. Mange apotek har
likevel avtaler med «sine» leger om & levere ut det billigste synonympreparatet.

4.1.3 Refusjonssystemer

Allmenn refusjon av utgifter til viktige legemidler ble innfart i Sverige i 1955, og
er en integrert del av den svenske sykeforsikringsordningen. Inntil nylig har det
offentlige tilstatt full godtgjgrelse av utgifter til legemidler til bruk mot 32 lang-
varige og alvorlige sykdommer som sto oppfart pa en egen liste. | tillegg har man
hatt en ordning med prisnedsatte legemidler, som i prinsippet omfatter alle
legemidler, ogsa visse reseptfrie legemidler hvis de er spesielt inntatt. En del
legemidler har ogsa veert unntatt fra ordningen, fordi man ikke har blitt enig med
produsenten om pris. Legemidler som koster mindre enn 170 kroner, har i sin helhet
veert betalt av brukeren. For at ingen skal padra seg urimelige kostnader til
legemidler, har det veert en egen hgykostnadsbeskyttelse for egenandeler til bl.a.
legemidler og legehjelp, som var pa 1 800 kroner i 1996. Ogsa sykepleieartikler og
en del basisnaeringsmidler for visse pasientgrupper har veert omfattet av
«lakemedelsformanens.

Nylig har det skjedd store forandringer nar det gjelder de svenske refusjonsor-
dningene. Gjennom en regjeringsbeslutning den 12. mars 1992, ble det besluttet &
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sette ned en komité med oppdrag a analysere og vurdere helsetjenestens ressursbe-
hov frem til ar 2000. Komiteen skulle ogsa vurdere hvordan helsetjenesten bgr fin-
ansieres og organiseres. HSU 2000, som komiteen blir kalt, har avlevert en rekke
delutredninger. Det er bl.a. lagt frem en utredning (SOU 1995:122: Reform pa
recept) om hvem som skal finansiere bruken av legemidler utenfor institusjon,
refusjonsordningens innhold og utforming og skjermingsordningen for legemidler.
Den svenske regjeringen har fulgt opp innstillingen i en proposisjon (1996/97:27
Lakemedelsformaner och lakemedelsforsorjning m.m.) som ble fremlagt i august
1996. Proposisjonen ble behandlet av Riksdagen 27. november 1996.

Utvikling av et nytt refusjonssystem

Fra 1. januar 1997 etableres et nytt refusjonssystem som innebeerer at pasientene
betaler de faktiske kostnadene for legemidler opp til en grense pa 400 kroner. De
betaler 50 pst. av kostnadene i intervallet 401 til 1 200 kroner, 25 pst. av kostnadene

I intervallet 1 201 til 2 800 kroner og 10 pst. av kostnadene i intervallet 2 800 til 3
800 kroner. Utgifter til legemidler over 3 800 kroner refunderes fullt ut av det
offentlige. Pasientene betaler med denne utformingen maksimalt 1 300 kroner for
legemidler i lgpet av en tolvmanedersperiode. For & forhindre at noen avstar fra a
bruke legemidler av gkonomiske grunner, skal pasientene ha muligheter til a fordele
egenbetalingen over tid i tolvmanedersperioden. Pasienter med diabetes skal fort-
satt fa sine legemidler kostnadsfritt.

Skjermingsordningen for behandling utenfor institusjon

Det etableres en saerskilt skjermingsordning for behandling utenfor institusjon.
Denne erstatter den tidligere skjermingsordningen som bl.a. gjaldt legemidler. Den
nye ordningen vil omfatte egenandeler for legebehandling og annen sykebehandling
innen landstingene, legebehandling og opptrening i private institusjoner med refus-
jonsavtale med landstinget, samt inkontinensartikler for brukere i egen bolig.
Egenandelstaket i skjermingsordningen foreslas til 1 000 kroner pr. tolvmaneders-
periode. Egenandelstaket i skjermingsordningen for henholdsvis refusjonsordnin-
gen (lakemedelsformanen) og den apne helsetjenesten innebeerer at ingen skal
behgve a betale mer enn hgyst 2 000 kroner til sammen for legemidler og sykebe-
handling i lapet av en periode pa ett ar.

Kostnadsansvar for refusjonsordningen

| HSU 2000s mandat ble det lagt til grunn at arbeidet skulle ha som utgangspunkt
at landstinget skulle overta kostnadsansvaret for refusjonsordningen fra sykefor-
sikringen. Bakgrunnen for dette var gnsket om & dempe kostnadsutviklingen og a
skape forutsetninger for en bedre avveining mellom bruk av legemidler og andre
innsatsfaktorer ved valg av behandling.

| Sverige har landstingene det totale ansvaret for allmennhelsetjenesten og spe-
sialisthelsetjenesten. Ved a overfgre kostnadsansvaret for offentlige legemiddelut-
gifter til landstingene, vil man oppna at ansvaret for finansiering og forskrivning av
legemidler legges til samme niva. Man forventer da at legene i stgrre grad enn
tidligere vil ta kostnadshensyn ved valg av legemidler. Riksdagen har vedtatt at
kostnadsansvaret for refusjonsordningen skal overfgres til landstingene med virkn-
ing fra 1. januar 1998. Overfgringen skal iverksettes i to etapper. Farste etappe er
en overgangsperiode pa tre ar, hvor man utvikler et system med en szerskilt over-
faring av gremerkede midler fra staten til landstingene. Starrelsen pa overfaringen
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skal tilsvare statens kostnader til refusjonsordningen pa overfaringstidspunktet,
redusert med innsparingene som fglger av endringene i selve ordningen. Videre vil
landstingene sannsynligvis vaere garantert en fastsatt arlig justering av overfgrings-
belapet. Annen etappe bestar i innfgring av et permanent finansieringssystem for
legemiddelrefusjoner. Dette kan enten innfgres ved at det gremerkede overfgrings-
belgpet implementeres i det nye «statsbidragssystemet», eller gjennom andre
former som gir bade staten og landstingene en langsiktig og stabil lgsning. For at
bl.a. landstingene skal ha best mulig kontroll med at de dekker legemiddelutgiftene
for sine egne innbyggere, har den svenske Riksdagen vedtatt at salget av legemidler
skal registreres pa personnummer.

Prisregulering av de legemidler og forbruksartikler som omfattes av refusjonsord-
ningen

Riksforsakringsverket har siden 1. januar 1993 fastsatt prisen pa refusjonsberet-
tigede legemidler, bl.a. etter forhandlinger med produsenten. Prisen fastsettes pa
apotekutsalgspris-niva. Den inkluderer saledes bade grossistenes og Apoteksbolag-
ets marginer. Dersom myndighetene og produsentene ikke kommer til enighet om
pris, faller legemidlet utenfor refusjonsordningen. Leverandgren kan da sette prisen
fritt.

Det skal iverksettes et nytt system for fastsettelse av priser pa legemidler i refus-
jonsordningen. Riksforsakringsverket vil ikke lenger ha oppgaver knyttet til
legemidler etter at ansvaret er overfart til landstingene. Det skal derfor opprettes en
ny statlig myndighet som skal ha ansvaret for prisfastsettelse. | praksis vil selve
forhandlingene om apotekenes innkjgpspris skje mellom landstingene og
leverandgrene, og mellom landstingene og Apoteksbolaget om apotekmarginen.
Den statlige myndigheten skal legge forholdene til rette for forhandlingene, og kon-
trollere at forhandlingene skjer etter fastsatte regler. Den nye myndigheten skal
veere ngytral og uavhengig i sin virksomhet, og vil veere i virksomhet fra sommeren
1997.

Legemiddelkomiteene

De radgivende legemiddelkomiteene er landstingenes ekspertorganer pa
legemidler. Komiteene utarbeider anbefalinger om bruk av legemidler, bade i og
utenfor sykehus. | tillegg driver legemiddelkomiteene annen informasjons- og
veiledningsvirksomhet. Legemiddelkomiteenes aktivitet har i stor grad veert basert
pa «ildsjeler». Fordi landstingene ikke har gitt legemiddelkomiteene tilstrekkelig
finansiering og status, har ikke legemiddelkomiteene innfridd de store forventnin-
gene som har veert stilt til dem, bl.a. i flere statlige utredninger. Dagens legemid-
delkomiteer skal derfor videreutvikles med noe endrede arbeidsformer og kraftig
okte ressurser. Hovedansvaret for styringen av legemiddelforskrivningen legges
dels pa legemiddelkomiteene som skal arbeide pa oppdrag fra landstingene, dels pa
den enkelte forskriveren, sjefsoverlegen og grupper av forskrivere som en del av et
kvalitetssikringsarbeid. Landstingene skal ha ansvaret for at legemiddelkomiteene
far en stabil finansiering. Staten har et ansvar for at legemiddelkomiteene far det
nagdvendige kunnskapsgrunnlag fra de statlige myndighetene pa omradet (f.eks. ter-
apianbefalinger og helsegkonomiske analyser). Det legges opp til at det skal veere
én legemiddelkomite i hvert landsting. Denne legemiddelkomiteen bgr ha det over-
gripende og samordnende ansvaret for de oppgaver som utfgres av, eller med stgtte
av, ulike medisinske ekspertgrupper.
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@konomisk og medisinsk oppfalging av legemiddelforskrivning

Landstingene, som ifglge forslaget til nytt refusjonssystem skal finansiere refusjon-
sordningen, vil ha behov for & kunne identifisere de ulike kostnadselementene, bl.a.
som grunnlag for gkonomisk oppfalging og fordeling av budsjetter. Legemiddelko-
miteer, sjefsoverleger, grupper av forskrivere og den enkelte forskriver, vil ha
behov for informasjon om legemiddelforskrivningen innen sitt eget landsting. Det
diskuteres derfor om den enkelte forskriver bar fa informasjonene om sitt eget for-
skrivningsmgnster, bl.a. for & kunne fa informasjon om det er i overensstemmelse
med de anbefalinger som gis innen landstinget. Det anbefales ogsa at grupper av
forskrivere og sjefsoverleger bgr fa informasjon pa aggregert niva om forskrivn-
ingsmgnsteret innen sin enhet. Videre at legemiddelkomiteene bgr fa informasjon
om ulike forskrivningsgruppers forskrivningmgnster. Sjefsoverlegene og legemid-
delkomiteene bgr ogsa kunne ha muligheten for innsyn i den enkelte leges for-
skrivningsmgnster. Det er vedtatt at det skal opprettes to nye registre:

— ett forskriverregister hos Socialstyrelsen som inneholder informasjon om for-
skriverens identitet, spesialitet og tjenestested, samt en forskriverkode som er
unik for hver forskriver

— ett reseptsystem hos Apoteksbolaget

Systemet bygger pa at opplysningene pa resepten ogsa inneholder pasientop-
plysninger og forskriverens kode. HSU 2000 er videre av den oppfatning at infor-
masjon om forskrivningsarsaken, f.eks. i form av en kode, kan forbedre mulighet-
ene for & gjgre mer kvalitative analyser av legemiddelforskrivninger, bl.a. innenfor
rammen av legemiddelkomiteenes arbeid. Reseptregisteret skal benyttes som
grunnlag for fakturering til landstingene, landstingenes gkonomiske oppfglging og
planlegging, legemiddelkomiteenes og forskrivernes medisinske og gkonomiske
oppfelging samt kvalitetssikringsarbeidet.

Effekt pa kostnadene

Innsparingen for staten som fglge av forslaget om ny refusjonsordning, er beregnet
til ca. 960 mill. SEK sammenlignet med utgiftsnivaet i 1994. Dette utgjer 10,2 pst.
av samlede offentlige refusjonsutgifter pa 9 407 mill. SEK.

Annet

| refusjonsprogrammet inngar ogsa gratis medisinsk engangsutstyr til kronisk syke
pasienter og subsidierte basisernaeringsmidler til barn under 16 ar med spesielle
sykdommer.

Det svenske referanseprissystemet

1. januar 1993 innfgrte svenske myndigheter et referanseprissystem for legemidler.
Dette skjedde med henblikk pa & redusere veksten i de offentlige legemiddelutgifter.
Systemet gjaldt for produkter med utgatt patent og for generiske legemidler pa det
svenske legemiddelmarkedet.

Referanseprisen ble beregnet som prisen pa det rimeligste generiske produktet
+ 10 pst. Pasientene ma selv dekke overskytende belgp dersom de gnsker et
legemiddel som er dyrere enn den fastsatte referanseprisen. Utlegget teller ikke med
i pasientens regning for & oppna hgykostnadsbeskyttelse. | 1993 ga det nye referan-
seprissystemet innsparinger pa om lag 380 mill. SEK som fglge av prisreduksjoner
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pa de legemidlene som ble omfattet av systemet, kostnadsoverveltning pa pasien-
tene og en omlegging av medikamentell behandling i retning av rimeligere gener-
iske legemidler. | 1994 ble det svenske referansesystemet forandret med sikte pa a
redusere produsentenes muligheter for 8 omga systemet.

Pasientenes andel

Pasientene betalte i 1995 23 pst. av de totale utgiftene for reseptforskrevne

legemidler. Denne andelen var 34 pst. i 1970. Nar det gjelder pasientenes andel av
det totale legemiddelsalget (inkludert reseptfrie legemidler), er den gatt ned fra 37

pst. i 1970 til 27 pst. i 1995.

4.1.4  Eierskap og organisering av distribusjonsleddene

Det finnes to grossister i Sverige:
— Ada AB har ca. 63 pst. av omsetningen i grossistleddet
— Kronans Droghandel AB har 32 pst. av omsetningen i grossistleddet

Kronans Droghandel AB er eid av seks legemiddelprodusenter, mens Ada er eid av
Oy Tamro AB, Finland, hvor Apoteksbolaget eier 45 pst.

| tillegg distribueres om lag 5 pst. direkte fra leverandgr til sykehusapotek.

Samtlige apotek i Sverige tilbys leveranse minst en gang daglig, leveringstid 2-
24 timer. Grossistleddet i Sverige er meget kostnadseffektivt, og Sverige har de
laveste grossistmarginene i Europa. De svenske grossistmarginene er ikke direkte
sammenliknbare med andre land bl.a. pa grunn av sterk vertikal integrasjon.

Av legemidler som selges via apotekene i Sverige, tilfaller i gjennomsnitt 21,5
pst. av apotekenes utsalgspriser apotekene, 3,5 pst. grossistene, mens produsenter
og importgrer far 75 pst.

Apoteksbolaget har enerett pa alt salg av legemidler. Apoteksbolaget ble
opprettet i 1970 gjennom a lgse inn de tidligere frittstaende apotekene. Hovedargu-
mentet for & opprette ett bolag var a fa til en mer effektiv legemiddelforsyning, bl.a.
giennom a gke forutsetningene for et bedre samarbeid mellom legemiddelsektoren
og helsetjenestene forgvrig. Videre ble det lagt vekt pa mulighetene for & utnytte
stordriftsfordeler og ny teknologi. Ifalge utredningen som Ia til grunn for oppret-
telsen, var det, innenfor rammen av et statlig bolag, gode muligheter for & gke
tilgjengeligheten til legemidler, styrke industriens posisjon og redusere de
offentliges utgifter til legemidler.

Apoteksbolaget har i dag to eiere, den svenske stat (2/3) og Apoteksbolagets
pensionsstiftelse (1/3). Antall apotek har gkt fra om lag 600 til om lag 880 i 1995,
hvorav 100 er sykehusapotek. | tillegg finnes om lag 1 100 kommisjoneerer (dekker
grisgrendte strgk) som distribuerer legemidler. | tillegg til detaljhandel med
legemidler, drev Apoteksbolaget i 1994 bl.a. med grossistvirksomhet (ADA),
produksjon av legemidler, statistikkproduksjon, oppdrag for forsvaret, miljgkonsu-
lentvirksomhet, eiendomsforvaltning, forskning/konsulentvirksomhet og drift av
Giftinformasjonscentralen. Totalt omsatte Apoteksbolaget for om lag 19 mrd. SEK
i 1994.

| lgpet av 1995 har Apoteksbolaget bl.a. solgt unna hoveddelen av sine eien-
dommer, samt solgt datterselskapet ADA (grossist) til OY Tamro Ab. Som moty-
telse fikk Apoteksbolaget 45,5 pst. av aksjene i OY Tamro Ab. Apoteksbolaget har
derfor fortsatt betydelige interesser i grossistleddet. Det har veert uttalt at aksjean-
delen skal reduseres til 25 pst. nar aksjene kommer ut pa markedet, for pa sikt a
avvikle eierskapet helt.
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Ansvaret for sykehusapotekene tilligger landstingene, men alle landsting har
satt bort driften av sykehusapotek til apoteksbolaget. Av ca. 100 sykehusapotek er
det ca. 5 som ikke har salg til allmennheten, slik at dersom et landsting skulle gnske
a foresta sykehusapotekdriften selv, kan ikke apoteket selge til allmennheten.

| mars 1995 satte Sosialdepartementet ned en arbeidsgruppe med oppdrag &
sammenstille og analysere Apoteksbolagets oppgaver/virksomhet frem til i dag.
Arbeidsgruppen har sett sitt arbeid i sammenheng med utredningen om «H&also- och
sjukvardens finansiering och organisation (HSU 2000, dir. 1994:15) og dennes
delutredning om legemiddelspgrsmal (SOU 1995:122). Arbeidsgruppen avga sin
innstilling i november 1995. Arbeidsgruppens forslag ble ikke fulgt opp i Regjerin-
gens proposisjon 1996/97:27 Lakemedelsférmaner och lakemedelsforsorjning
m.m. Regjeringen foreslo imidlertid a sette i verk en ny utredning knyttet til hvor-
dan den fremtidige detaljhandelen med legemidler skal organiseres og reguleres.
Riksdagen vedtok en slik utredning ved behandlingen av proposisjonen og utred-
ningen skal vurdere Apoteksbolagets fremtidige rolle, bl.a. sett i forhold til hvordan
en best oppnar en sikker og kostnadseffektiv detaljhandel med legemidler. Vur-
deringen skal omfatte savel reseptpliktige som reseptfrie legemidler. Utredningen
skal ogsa omfatte alternative distribusjonslgsninger enn dagens enkanaldistribusjon
pa grossistleddet.

4.2 DANMARK
42.1 Hovedtall for 1993

— Legemiddelforbruk pr. innbygger pr. ar: 114 ecu, 80 % av vesteuropeisk gjen-
nomsnitt.

— Helseutgifter i prosent av BNP: 5,4 %

— Legemiddelutgifter i prosent av BNP: 0,6 %

— Legemiddelutgifter i prosent av samlede helseutgifter: 12 %

— Apotekmargin: 25,1 %

— Innbyggertall pr. apotek: 15.300

4.2.2  Offentlige reguleringstiltak

Prisfastsettelse pa legemidler

Produsentene kan i prinsippet fritt bestemme pris pa sine produkter i henhold til
konkurranseloven, men de refusjonsberettigede preparatene vil indirekte bli bergrt
av referanseprisordningen for legemidler. Myndighetene kan videre bestemme
hvilke legemidler som skal gis refusjon. Pris er et kriterium ved refusjonsgodkjen-
ning. Leverandgren ma melde en AIP til Sundhetsstyrelsen (som registrerer prisen).
Prisendringer kan gjares to ganger pr. maned med to ukers varsel.

Under trussel om & innfgre priskontroll pa legemidler, har de danske legemid-
delindustriforeningene MEFA og MEDIF inngatt en toarig prisnedsettelsesavtale
med Sundhetsministeriet med virkning fra 10. april 1995. Avtalen gar ut pa at indus-
trien i toars-perioden vil senke prisene med 5 pst. pa refusjonsberettigede
legemidler og 2 pst. pa de gvrige reseptpliktige og resepfrie legemidler. Myndighet-
ene vil samtidig avsta fra & sette i verk andre kostnadsbesparende tiltak i samme
periode (nye tiltak vil eventuelt kreve nye forhandlinger).
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Reguleringer av distribusjonsvirksomhet

De danske grossistene farer fullsortiment. Dette er ikke palagt av myndighetene,
men valgt selv av grossistene. Det er visse unntak fra fullsortiment; radiofarmaka
distribueres av Isotopapoteket, humane vaksiner distribueres av Statens Serumsin-
stitutt og veterinaere vaksiner distribueres av Det Veterinaere Serumslaboratorium.
Homgopatiske preparater fares ikke av alle.

Det er ingen palagte krav knyttet til leveringstider. Det foreligger ingen palegg
om beredskapslagre hos grossistene i Danmark, men grossisten Nomeco har inngatt
en avtale om lager med det danske forsvaret.

Det er importgrer som tar inn legemidler til Danmark, og ikke grossistene. Det
er stilt krav til importarene om kvalifisert personale for & kunne frigi varene for salg.
Parallellimportgrene kan levere direkte til apotekene.

For a opprette et apotek ma det sgkes om godkjennelse/bevilling av Sund-
hetsministeriet/Sundhetsstyrelsen. Det er kun farmasgytiske kandidater som kan
opprette og eie et apotek. Et kriterium for opprettelse er bl.a. at innbyggerne ikke
skal behgve a reise mer enn 15 km for & komme til et apotek. Apotekene har enerett
pa salg av legemidler til publikum.

Apotekeren kan inneha bevillingen til vedkommende ma si den fra seg ved opp-
nadd aldersgrense, dvs. inntil fylte 70 ar. En apoteker kan ikke eie mer enn ett
apotek. Ved sykdom hos apoteker, kan apotekbestyreren drive apoteket i ett ar far
apotekeren mister bevillingen.

Sundhetsstyrelsen fastsetter apotekenes avanser basert pa forhandlinger mel-
lom Sundhetsstyrelsen og Apotekerforeningen.

Generisk substitusjon

| Danmark er det tillatt med generisk substitusjon dersom legen har skrevet en G pa
resepten.

4.2.3 Refusjonssystemer

| Danmark finansieres refusjoner til legemidler av det offentlige i form av sykefor-

sikringstilskudd eller som individuelle tilskudd via forskjellige amtskommunale

(fylkeskommunale) og kommunale regler. Det gis refusjon for utgifter til

legemidler som oppfyller visse medisinske kriterier, uavhengig av legemiddelbruk-

erens gkonomiske situasjon. Refusjonsberettigede legemidler kan deles i fglgende:

1. Legemidler hvor det offentlige yter 100 pst. refusjon av utgiftene. Denne grup-
pen omfatter kun insulin, og har fungert siden 1. januar 1990.

2. Legemidler hvor det offentlige yter 75 pst. refusjon av utgiftene. Denne grup-
pen omfatter legemidler som oppfyller kravene i punktet ovenfor, samtidig som
de brukes i behandling av veldefinerte, ofte livstruende sykdommer. Det er ogsa
en forutsetning at legemidlet ikke uten videre kan benyttes pa mindre alvorlige
indikasjoner (f.eks. legemidler til bruk i forbindelse med lidelser i hjerte-
kretslgp, antibiotika og astmamidler).

3. Legemidler hvor det offentlige yter 50 pst. refusjon av utgiftene. Denne grup-
pen bestar av legemidler med en sikker og verdifull terapeutisk effekt, med
mindre det ikke foreligger risiko for overforbruk (f.eks. visse salver til bruk mot
eksem og giktmidler).

4. Klausulert (betinget) refusjon (50 eller 75 pst.) ytes for utgifter til visse resept-
frie legemidler. Refusjonsberettigelsen er betinget av at legemidlet er forskrevet
pa resept, og at legen fgrer pa at det er til en pensjonist eller en pasient med en
kronisk sykdom (f.eks. legemidler mot magesar, svake smertestillende medika-
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menter og ikke-slgvende legemidler til bruk mot allergi).
5. Klausulert refusjon (75 pst.) ytes for visse legemidler til behandling av bestemte
sykdommer (f.eks. visse barbiturater og benzodiazepinderivater mot epilepsi).
6. Det kan ytes individuell refusjon av utgifter til legemidler, uten av det gis i form
av generelt eller klausulert tilskudd, jf. ovenstaende punkter. Individuell refus-
jon pa 50 eller 75 pst. av legemiddelutgiftene kan innvilges etter at pasientens
lege har sendt en begrunnet sgknad til Sundhedsstyrelsen.

Prissetting og opptak av nye legemidler i den danske refusjonsordningen

Medicintilskuddsradet og Sundhedsstyrelsen falger en refusjonspolitikk som gar ut
pa at det kun ytes refusjon til legemidler som er vesentlig dyrere enn sammenlign-
bare preparater dersom det nye legemidlet medfgrer sa store terapeutiske fordeler at
det antas & oppveie prisforskjellen. Som vesentlig prisforskjell anses 10-20 pst. i
forhold til det dyreste sammenlignbare preparat. Ved utarbeidelse av prissammen-
ligninger brukes den internasjonalt fastsatte definerte dagndose (DDD), safremt en
slik standard er fastsatt.

| spgrsmal om refusjon av nye innovative legemidler gjares det ikke prissam-
menligninger. Dette medfgrer at innovative legemidler kan tilstas refusjonsberetti-
gelse til tross for at de ofte har en hgy pris. Betingelsen er at de faglige kravene i
pkt. 1-4 er oppfylt.

| 1993 innfgrte Danmark et referanseprissystem som innebaerer at det for syn-
onympreparater kun ytes refusjon opp til et fastsatt belgp. Ordningen innebaerer at
det offentlige ikke lenger yter refusjon av 50, 75 eller 100 pst. av legemiddelut-
giftene dersom det eksisterer synonympreparater som er rimeligere. Belgpet det
offentlige finansierer fastsettes som gjennomsnittet av de to rimeligste synonym-
preparatene i pakninger av lik eller noenlunde tilsvarende stgrrelse. Referansepris-
systemet omfatter om lag en tredjedel av det danske legemiddelmarkedet malt i for-
bruksvolum. Parallellimporterte legemidler er inkludert i referanseprissystemet.
Legemidler som tilkjennes 50 pst. refusjon utgjorde i 1995 12,5 pst. av det samlede
legemiddelforbruk, legemidler med 75 pst. refusjon utgjorde 44,9 pst., og
legemidler med 100 pst. refusjon utgjorde 2,2 pst. av det samlede legemiddelfor-
bruket. Legemidler uten refusjon utgjorde 21,9 pst. av total legemiddelomsetning,
og reseptfrie legemidler 18,5 pst.

| tillegg til de statlige refusjonsordningene kan kommunene yte refusjon av
legemiddelutgifter i medhold av sosiallovgivningen. For eksempel kan det, i med-
hold av pensjonsloven, utstedes sakalte medisinkort til skonomisk vanskeligstilte
pensjonister. Den enkelte kommune fastsetter hvilke kriterier som skal gjelde for til-
deling og refusjonsvilkar av slike medisinkort. | spesielle tilfeller kan det ogsa, i
medhold av bistandsloven, ytes ekstraordinger refusjon av legemiddelutgifter til
ubemidlede, til hiemmeboende barn og voksne personer med handikap. Kommu-
nene betaler ogsa legemiddelutgiftene for terminalpasienter i eget hjem og til
behandling av langvarige lidelser hvor utgiftene overstiger 300 kroner pr. maned.

Egenandeler

Det er satt et tak for egenandeler pa 3 600 danske kroner i aret. Pasientene betaler
selv alle utgifter til reseptfrie legemidler og til ikke-refusjonsberettigede legemidler
med mindre pasientene har medisinkort eller far sine utgifter dekket etter bistand-
sloven.
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4.2.4  Eierskap og organisering av distribusjonsleddene

Det er tre grossister i Danmark:

— Nomeco, som dekker hele landet, har ca. 70 pst. av markedet

— Max Jenne, som dekker Jylland og Fyn, har ca. 16 pst. av markedet
— K. V. Tellesen, som dekker Sjeelland, har ca. 14 pst. av markedet

Alle tre farer som nevnt ovenfor fullsortiment innen humane og veteringere
preparater. | tillegg til disse tre firmaer finnes noen sma lokale grossister for veter-
ingerpreparater.

Alle utenlandske leverandgrer er selv importarer (import er ikke en del av gros-
sistenes ordinzere virksomhet). Forsendelser til ordineere apotek gar i hovedsak via
grossist. Enkelte leverandgrer leverer direkte til sykehusapotek eller apotek med
sykehusleveranser.

Parallellimportgrene selger sine produkter via grossistene. | Danmark er det
forbudt & gi rabatter eller tilbud i noen form. Leverandgrene ma konkurrere pa den
registrerte prisen og apotekene er palagt & utlevere det billigste preparatet hvis dette
er minst fem kroner billigere enn det/de alternative. Fgr loven om forbud mot rab-
atter ble innfart, distribuerte parallellimportgrene sine produkter til apotekene selv.
Parallellimportgrene har om lag 6-7 pst. av markedet. Aktgrene er Paranova, Ori-
farm og OPG.

Samtlige grossister i Danmark skal ha samme pris og betalingsvilkar ved kjap
fra en leverandgr, uansett forskjeller i logistikk. Prisen til grossisten, GIP, utgjar en
prosentuell del av registrert AIP. Den stgrste grossisten, NOMECO, forhandler med
de respektive leverandgrene. Produktene grupperes etter kalkulering i tre grupper
med ulike gjennomsnittlige marginaler (justering en gang i aret). Nar Nomeco og
leverandgrene er enige om priser og betalingsvilkar, skriver leverandgrene ut en ny
prisliste som distribueres til samtlige tre grossister. De to gvrige grossister aksep-
terer de inngatte avtalene.

Vilkarene for apotekleveranser er de samme fra alle tre grossistene. Det kan
ikke gis rabatter eller andre ytelser som er av verdi for mottakeren. Betalings-
vilkarene for apotekene er fri leveringsmaned pluss 45 dager. Grossistene konkur-
rerer pa kvalitet, servicegrad og palitelige leveranser.

Danmark er det land i EU/E@S-omradet med feerrest apotek pr. innbygger.
Dette medfarer ogsa at danske apotek har den hgyeste gjennomsnittlige omsetning.
Utlevering av legemidler til brukere kan bare gjgres av landets 297 apotek og 20
sykehusapotek. Det er ogsa knyttet filialer og andre typer utsalg til mange av
apotekene. | praksis foregar salg av legemidler fra om lag 1 800 utsalgssteder i Dan-
mark.

Av legemidler som selges via apotekene i Danmark, tilfaller i gjennomsnitt 20
pst. av apotekenes utsalgspriser staten i form av moms, 20 pst. apotekene, 4 pst.
grossistene, mens produsenter og importgrer far 56 pst.

Sykehusapotekene eies av amtene, og drives som en separat avdeling ved syke-
husene. | praktisk arbeid er apoteket selvstendig, men regnskapsmessig er det en del
av sykehuset. Farst i 1995 kom det krav om at det skal avlegges selvstendig regn-
skap for apotekdriften ved sykehus. Sykehusapotekene kan ikke selge til publikum,
heller ikke til poliklinikkpasienter. Dialysepasienter som bor hjemme kan fa dialy-
sevaeske fra sykehusene, men de anses da som hjemmeboende sykehuspasienter og
det er sykehuset som betaler.

I 1990 ble den danske innkjgpssammenslutningen AMGROS etablert.
AMGROS er i dag en sentral innkjgpssentral for 21 amtssykehus. Den kjgpte inn
legemidler for om lag 335 mill. DKR., og sparte om lag 30 mill. DKR i 1993.
AMGROS drives av fem mennesker og har driftsomkostninger pa ca. 4,5 mill. DKR
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4.3 STORBRITANNIA
4.3.1 Hovedtall for 1993

— Legemiddelforbruk pr. innbygger pr. ar: 89 ecu (bare NHS-salg)
— Helseutgifter i prosent av BNP: 5,8 %

— Legemiddelutgifter i prosent av BNP: 0,6 %

— Legemiddelutgifter i prosent av samlede helseutgifter: 10 %

— Apotekmargin: 25,0 %

— Innbyggertall pr. apotek: 4.800

4.3.2 Offentlige reguleringstiltak

Prisfastsettelse pa legemidler

Storbritannia har et seeregent system for prissetting av nye legemidler. Det gar ut pa
at prisen pa legemidler finansiert av National Health Service bestemmes ut fra over-
skuddet i de enkelte legemiddelbedriftene, malt etter selskapenes inntekter i forhold
til egenkapital. Ordningen benevnes Pharmaceutical Price Regulation Scheme
(PPRS). PPRS gjelder for bedrifter med omsetning pa mer enn £ 20 millioner til
National Health Service pr. ar.

PPRS justeres hvert femte eller sjette ar. ABPI (den britiske legemiddelindustri-
organisasjonen) forhandler med NHS (National Health Service) om den generelle
rammen for PPRS. Innenfor denne rammen, som regulerer bedriftenes fortjenest-
eniva, omfanget av markedsfaringskostnader (aktivitet) og AFR (Audited Financial
Return), kan bedriftene prise enkeltprodukter fritt. Systemet gjelder ikke generika,
men bare reseptpliktige legemidler med registrert varenavn (brand name medi-
cines), som selges til Department of Health, dvs. det offentliges forbruk av
legemidler. Bedriftene forhandler deretter enkeltvis med Department of Health om
det fortjenesteniva myndighetene kan akseptere. Det tas hensyn til bedriftens FoU
innsats, investeringer, arbeidsplasser og eksportvirksomhet.

De fem farste arene et nytt og viktig produkt er pa markedet omfattes det ikke
av PPRS, og prisen kan settes fritt. Dersom det nye produktet gir inntekter som
overskrider avtalt lannsomhetsniva for selskapet, som falge av salg til NHS, ma
overskuddet tilbakebetales.

Prisen pa generika reguleres av hvor mye NHS er villig til & betale for et gener-
isk forskrevet produkt. Prisen fastsettes i forhold til generiske preparater pa marke-
det, og inngar i the Drug Tariff.

Ved reforhandlingene av PPRS i 1993 ble det vedtatt en prisreduksjon pa
legemidler pa 2,5 pst. fra 1.10.93 for en tre ars periode. Prisreduksjonen kunne enten
skje ved reduksjon pr. produkt eller ved intern prisregulering pa preparatene i bed-
riften slik at den samlede reduksjonen ble pa 2,5 pst., eller ved at prisene ble holdt
pa datidens niva, og at bedriftene betalte tilbake til NHS det prisreduksjonen skulle
innebaere av redusert overskudd.

Det er fri prissetting pa reseptfrie legemidler og legemidler som ikke betales av
National Health Service.

Reguleringer av distribusjonsvirksomhet

Et apotek kan veere eid av en farmasgyt, flere farmasgyter i partnerskap, eller et sel-
skap hvor den ansvarlige for driften er en farmasgyt. En farmasgyt kan ikke veere
ansvarlig for mer enn ett selskap av gangen. | Skottland er det tillatt med partner-
skap mellom farmasgyter og ikke-farmasgyter. Det er ingen kriterier knyttet til
oppretting av nye apotek. For & kunne selge legemidler for National Health Service
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(NHS) ma det innleveres en sgknad som kunngjares til gvrige apotekeiere og visse
andre aktgrer i omradet. Det ma kunne redegjares for at det er ngdvendig eller
anskelig med et apotek med disse tjenestene i det aktuelle omradet. Innvendinger
kan avgis og det er anledning til & anke avgjarelser foretatt av de lokale helsemyn-
dighetene.

Enkelte leger har tillatelse til & selge legemidler. Dette er leger som praktiserer
I utkantstrgk hvor det er en viss avstand til neermeste apotek. NHS kontrakter for
dispenserende leger er utstedt av de lokale helsemyndighetene. Omlag 6 pst. av
NHS resepter utskrives av dispenserende leger.

Legemidler som er fart opp pa en sakalt «General sale list» (GSL) kan veere
solgt av hvilken som helst butikk, forutsatt at salget av legemidlene foregar i en avg-
renset seksjon atskilt fra de gvrige varene.

Generisk substitusjon

| Storbritannia er det pr. i dag ikke tillatt med generisk substitusjon, men med gener-
isk forskrivning.

4.3.3 Refusjonssystemer

Hovedkravet til refusjon av legemiddelutgifter i Storbritannia er at det forskrevne
legemidlet er reseptpliktig. Unntakene fra hovedregelen er opplistet i en sakalt «lim-
ited list», som innholder syv kategorier medisinske produkter som ikke er refusjons-
berettigede. For legemidler med merkenavn refunderes prisen pa legemidlet i sin
helhet, mens det for generiske legemidler gjelder en egen pris som er opplistet i den
sakalte «Drug Tariff», utgitt av National Health Service. Utgiftene til reseptfrie
legemidler refunderes ikke. Apotekene mottar betaling for utlevering av legemidler
fra NHS.

Britiske myndigheter har innfart flere tiltak for & kontrollere offentlige legemid-
delutgifter. 1 1989 la den britiske regjeringen frem en melding som foreslo en
radikal endring av landets helsevesen «Working for Patients». Reformforslaget
innebar bl.a. at enkelte primaerleger og helseinstitusjoner tildeles faste budsjetter
som ma overholdes. At primaerleger skal ha egne budsjetter, springer ut fra en
erkjennelse av at de som etterspgr helsetjenester pa vegne av pasientene ikke har
insentiver til & veere kostnadsbevisste dersom pasienten selv bare betaler mindre
andel av utgiftene. En slik ordning innebaerer at legene har gkonomisk insentiv til &
forskrive det billigste legemidlet blant medisinsk likeverdige.

Opprinnelig omfattet ordningen legepraksiser med mer enn 11 000 pasienter pa
sine lister. Krav til antallet pasienter er senere blitt redusert flere ganger, og fra 1.
april 1993 er antallet redusert til 7 000 pasienter. Innenfor budsjettet kan legene
kjgpe medisiner, fysikalsk behandling og planlagt sykehusbehandling. Hensikten er
at de skal kunne velge kombinasjoner av helsetjenester som de mener vil veere til
beste for pasientene innenfor praksisens budsjett. 60 pst. av praksisens inntekt
bestemmes av pasientlistens lengde. Resten vil vaere malrettet betaling for priori-
terte oppgaver som vaksiner, screening o.l. En evaluering av reformen (Evaluating
the NHS Reforms, 1995) indikerer at ordningen med legebudsjetter har hatt effekt
pa legemiddelutgiftene. 1 1991/92 var den totale omsetningsveksten for reseptplik-
tige legemidler 15 pst. sett i forhold til aret far. For leger med budsjett utgjorde vek-
sten i forskrivningen 12 pst. |1 1992-93 var forskjellen litt stgrre. Den gjennomsnit-
tlige veksten var pa 12 pst., mens den tilsvarende veksten for forskrivning fra leger
med budsjett var pa 8 pst. Fordi ordningen ikke er testet i en randomisert studie, men
ble tilbudt leger som selv gnsket det (dvs. selv-seleksjon), er det uklart om de effek-
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ter man observerer skyldes seleksjon av leger eller budsjett-systemet. En senere
undersgkelse (referert i British Medical Journal desember 1995) viser at forskjel-
lene knyttet til veksten i forskrivningen for leger med og uten budsjett i periden
1991-93 hadde utjevnet seg i 1993-94.

For leger som ikke omfattes av denne budsjettordningen, er det innfart et sys-
tem for indikativ forskrivning. Systemet gar ut pa at det utarbeides standarder for
hva som forventes a veere et gjennomsnittlig utgiftsniva for legemiddelforskrivnin-
gen. Legene blir holdt manedlig oppdatert over sine egne forskrivninger og hvorvidt
forbruket er innenfor de forventede rammer. Legepraksiser blir kontaktet, og om
nadvendig innkalt til faglig veiledning fra medisinske radgivere hos helsemyn-
dighetene. Forskrivnings- og kostnadsanalyser gir ytterligere informasjon, og gjar
det mulig & informere allmennpraktikere om hvilke legemidler de har forskrevet og
de samlede kostnadene. Ordningen fungerer som en veiledning for legene, og de blir
ikke holdt skonomisk ansvarlige for eventuelle overskridelser av det indikative for-
skrivningsvolumet.

4.3.4  Eierskap og organisering av distribusjonsleddene

Det var om lag 10 500 apotek i England og Wales i 1995. Det ma veere en kvalifisert
farmasgyt som er ansvarlig for driften av apotekene og de er i hovedsak privat eiet.
Det er imidlertid gkende antall apotekkjeder. Apotekene er registrert ved, inspisert
og kontrollert av Royal Society of Great Britain. Nesten alle apotekene har avtale
med NHS. Disse kontraktene er utstedt av de lokale helsemyndighetene.

De fleste sykehus har sykehusapotek. Bade ved offentlig eide og private syke-
hus drives apotekene som en avdeling av sykehuset. Sykehusapoteket har ikke
generelt salg til publikum, men kan ekspedere resepter fra poliklinikken til ikke
inneliggende pasienter. Legemidlene disse pasienter far dekkes via sykehusets bud-
sjett av NHS, men pasientene ma betale vanlig egenandel. Sykehuset kan velge a
registrere apotekene som vanlige apotek slik at de far status som et vanlig apotek,
dvs. at de har rett til & selge til andre kunder, men ogsa at de har plikt til lagerhold
som setter dem i stand til & ekspedere de andre kundene. Omlag 100 av ca. 850 syke-
hus har registrert apotekene pa denne maten.

Av legemidler som selges via apotekene i Storbritannia, tilfaller i gjennomsnitt
25 pst. av apotekenes utsalgspriser apotekene (alle legemidler), 5 pst. grossistene,
mens produsenter og importarer far 73 pst. For refusjonsberettigede legemidler er
avansen 16 pst.

4.4 NEDERLAND
4.4.1 Hovedtall for 1993

— Legemiddelforbruk pr. innbygger pr. ar: 109 ecu, 77 % av vesteuropeisk gjen-
nomsnitt.

— Helseutgifter i prosent av BNP: 8,1 %

— Legemiddelutgifter i prosent av BNP: 1,0 %

— Legemiddelutgifter i prosent av samlede helseutgifter: 13 %

— Apotekmargin: 24,6 %

— Innbyggertall pr. apotek: 10.100
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4.4.2  Offentlige reguleringstiltak

Prisfastsettelse pa legemidler

Produsentene kan i prinsippet prise sine preparater og justere prisene fritt, men de
refusjonsberettigede vil bli bergrt av referanseprissystemet.

Det er en utstrakt bruk av rabatter mellom grossister og apotek. Konkurranse pa
pris fra produsent gjar seq i liten grad gjeldende. 1. juni 1994 iverksatte myndighet-
ene en generell prisnedsettelse pa 5 pst. pa apotekenes innkjgpspris, fulgt av prisfrys
i to ar. Ved en ny prislov er det fastsatt at alle legemidler med «Trade Marks» ma
settes 20 pst. ned i pris.

Grossistavansen fastsettes ved forhandlinger mellom den enkelte produsent/
importar og grossist. Apotekenes avanse avhenger av produktets status; om:

— det er reseptpliktig (UR-status, fast belgp: hfl. 10,30 pr. produkt)

— det bare kan selges fra apotek (UA-status, fast belgp: hfl. 10,30 pr. produkt)

— det er et reseptfritt preparat (prosentvis avanse, avtagende avanse med gkende
pris, maksimum 50 pst. og minimum 35 pst.)

| tillegg kan apotekene fa en ekstra, sakalt stimuliavanse pa 33,3 pst. av differansen
I innkjgpspris ved kjgp og utlevering av et billigere produkt sammenlignet med det
dyreste produktet i en gruppe («cluster»; ref. referanseprissystemet).

Reguleringer av distribusjonsvirksomhet

Nederlandske grossister er palagt a fere fullsortiment for de reseptpliktige
preparatene. Unntatt fra fullsortimentskravet er bl.a. reseptfrie preparater og radio-
farmaka som distribueres direkte fra produsent til sykehus. Det er ikke krav knyttet
til landsdekning og leveringstid.

Det er ingen palegg om beredskapslagre, men staten lagrer selv en del
preparater. Det er importgrer som tar inn legemidler til Nederland og ikke grossis-
tene. Det er stilt krav til importgrene om kvalifisert personale for & kunne frigi
varene for salg.

| prinsippet er det fri rett for farmasgyter til & etablere apotek, men det er ikke
mulig & overleve uten kontrakt med et forsikringsselskap. Autorisasjon for & apne
et apotek gis av lokale myndigheter. En farmasgyt kan ikke veere ansvarlig for
driften av mer enn ett apotek, men kan eie mer enn ett apotek, alene eller i fellesskap
med andre farmasgayter. Alle apotek ma ha et eget produksjonslokale.

Apotekene har enerett pa salg av reseptpliktige legemidler, mens salg av resep-
tfrie legemidler ikke er forbeholdt apotek. | Nederland selges en stor del av de resep-
tfrie legemidlene gjennom sakalte drogister. Drogistene er ogsa underlagt en rekke
offentlige restriksjoner. Drogistene ma kun fgre et relativt begrenset sortiment.
Disse legemidlene kan bare forhandles i mindre pakningsstarrelser, og med beg-
rensede indikasjonsomrader. Drogistene er forpliktet til & oppbevare de reseptfrie
legemidlene bak en skranke.

Allmennpraktikere som driver praksis i grisgrendte strgk, dvs. med stgrre
avstand enn fem km til nsermeste apotek, kan fa tillatelse til a utlevere legemidler
til sine pasienter.

| januar 1992 ble det startet et farmakoterapi-implementeringsprosjekt (farma-
cotherapie-overleg, FTO) som ble finansiert av myndighetene for en periode pa 3 1/
2 ar. Hensikten var a fa igang farmakoterapikonsultasjoner mellom alle lokale all-
mennpraktiserende leger og lokale farmasgyter. Et annet mal var a stimulere eksis-
terende FTO-grupper der det er rom for forbedring. | 1994 var 80 pst. av primaerle-
gene tilsluttet slike grupper. Na er ordningen obligatorisk og omfatter alle primaer-
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leger. Neermere samarbeid farer ikke bare til bedre farmakoterapeutiske retningslin-
jer, men ofte ogsa til reduksjon av helseutgifter.

Generisk substitusjon

| Nederland er det pr. i dag tillatt med generisk substitusjon nar pasient og lege sam-
tykker i det.

4.4.3 Refusjonssystemer

Det er ca. 50 forsikringsselskaper i Nederland. Forsikringsselskapene dekker
anslagsvis 80 pst. av legemiddelomsetningen i landet.

Fra 1. september 1991 ble det innfart et referanseprissystem (Geneesmiddelen
Vergoedingssystem - GVS). Dette systemet er mer omfattende enn det norske refer-
anseprissystemet, og omfatter legemidler som kan grupperes innenfor samme tera-
peutiske ramme, hvor det er knyttet en fast referansepris for hver (terapeutiske)
gruppe. Referanseprisen kalkuleres som en gjennomsnittlig DDD-pris (definert
dggndosepris) for en gruppe av produkter som anses for likeverdige. For & komme
i betraktning for gruppering ma preparatene:

— halignende aktivitet eller lignende virkningsmekanisme

— brukes for samme indikasjon

— ikke ha Klinisk relevante forskjeller i deres positive og negative egenskaper
— ha samme administrasjonsrute

— brukes for samme alderskategori

Referanseprissystemet inneholder tre ulike lister over refusjonsberettigede
legemidler. To av listene omfatter reseptpliktige legemidler eller legemidler som
bare forhandles av apotek. Den ene av disse gjelder for produkter som ikke anses
som likeverdige med noe annet produkt (unike). Disse refunderes 100 pst. Den
andre inneholder produkter som omfattes av referanseprisordningen. Preparatene
blir refundert opp til referansepris. Belgp over dette ma betales av pasienten selv.
Den tredje listen betar av reseptfrie legemidler som refunderes ut fra sosiale eller
medisinske arsaker dersom de er forskrevet av lege.

Siden 30. juni 1993 er det ikke blitt refundert utgifter knyttet til produkter som
ifglge referanseprissystemet ikke anses som likeverdige med et annet produkt (mid-
lertidig ekskludert).

Egenandeler

Pasientene betaler egenandel bare for preparater som koster mer enn referanseprisen
(referansetillegg). Opptil referansepris betales ikke egenandel.

4.4.4  Eierskap og organisering av distribusjonsleddene

Det er 3 store landsdekkende grossister med fullsortiment; OPG, som har ca. 40 pst.
av markedet, Brocasafe og Interpharm. | tillegg er det enkelte sma grossister som
leverer i begrensede omrader av landet.

Alle utenlandske produsenter som leverer til Nederland, star selv for importen.
Grossistene importerer kun i spesielle tilfeller, som f.eks. pa registreringsfritak.

Sykehus med over 200 senger er palagt & ha sykehusapotek. Sykehusapotekene
eies av sykehusene, de fleste (75 av 80) som avdelinger ved sykehuset. Pr. i dag har
iIkke sykehusapotekene publikumsekspedisjon.
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Av legemidler som selges via apotekene i Nederland, tilfaller i gjennomsnitt 5,7
pst. av apotekenes utsalgspriser staten i form av moms, 24,6 pst. apotekene, 11,6
pst. grossistene, mens produsenter og importgrer far 58,1 pst.

45 FRANKRIKE
45.1 Hovedtall for 1993

— Legemiddelforbruk pr. innbygger pr. ar: 209 ecu, 148 % av vesteuropeisk gjen-
nomsnitt.

— Helseutgifter i prosent av BNP: 5,8 %

— Legemiddelutgifter i prosent av BNP: 1,4 %

— Legemiddelutgifter i prosent av samlede helseutgifter: 24 %

— Apotekmargin: 30,7 %

— Innbyggertall pr. apotek: 2.500

4.5.2 Offentlige reguleringstiltak

Prisfastsettelse pa legemidler

| Frankrike er det et system for prisfastsettelse der man har en sentral statlig tverrf-
aglig komité (Drug Pricing Committee) som blant annet inkluderer Frankrikes
«Finansdepartement», «Neeringsdepartement», «Helsedepartement», «Pristilsyn»,
medisinsk-faglig ekspertise samt gvrige interessenter. Denne komiteen har som
formal & ha kontroll med prisutviklingen pa legemidler.

Kriterier som ligger til grunn for prisfastsettelse er:
— forventet fremtidig salg av legemidlet
— den daglige behandlingskostnaden ved bruk av legemidlet
— prisen i andre EU-land
— verdien av F & U-innsatsen for legemidlet i Frankrike

Frankrike har Europas starste legemiddelforbruk pr. innbygger. | et forsgk pa a
redusere legemiddelforbruket har franske myndigheter, i tillegg til tiltak for & endre
legenes forskrivning, inngatt en avtale med legemiddelindustrien. Avtalen
innebeerer at produsentene star friere i forhold til fastsettelse av priser. Avtalene
omfatter et maksimalbelgp som blir refundert av trygdeordningen pr. ar. Dersom
dette belagpet overskrides ma industrien gi rabatter pa opptil 100 pst. av det oversky-
tende belgp.

Produsentene ma betale en avgift pa 7 pst. pa sine markedsfgringsutgifter.

Ut fra tilgjengelige europeiske prisundersgkelser kan det se ut som om det fran-
ske systemet har veaert meget vellykket med hensyn til effektive prisforhandlinger.
Imidlertid har Frankrikes legemiddelforbruk en sseregen sammensetning med et
stort innslag av nasjonalt produserte preparater samtidig som forbruket malt i degn-
doser er sveert hgyt i internasjonal sammenheng.

Reguleringer av distribusjonsvirksomhet

Apotekene har enerett til alt salg av legemidler til publikum. Etablering av apotek
er regulert av myndighetene. Antall innbyggere pr. apotek (2000-3000 innbyggere)
er et kriterium knyttet til etablering av nye apotek. Det er kun farmasgytiske kandi-
dater som kan eie apotek, og apotekerne kan pa ethvert tidspunkt kun sta som eier
for ett apotek.
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Grossist- og apotekavanse er regulert av myndighetene. Avansene fremkommer
som et prosentvis paslag pa innkjapsprisen. Apotekavansen er degressiv (avtakende
med gkt pakningspris).

Generisk substitusjon

| Frankrike er det pr. i dag ikke tillatt med generisk substitusjon eller generisk for-
skrivning.

4.5.3 Refusjonssystemer

Det franske refusjonssystemet omfatter alle preparater som har godkjente priser. 80
pst. av befolkningen er dekket av det sakalte Regime Genereal (CNAMTS), 1 pst.
er ikke dekket av noen forsikringsordninger, mens de resterende er dekket av pri-
vate forsikringsordninger. Den franske sykeforsikringen betaler ca. 75 pst. av de
totale utgifter for forskrevet medisin. Stgrstedelen av befolkningen har ytterligere
forsikringer, slik at pasienten betaler kun 4 pst. av de totale utgiftene direkte.

Refusjonssystemet er delt inn i tre refusjonssatser. Det ytes 100 pst. refusjon for
legemidler som anses a veere bade uerstattelige og spesielt dyre (44 pst. av totale
refunderte legemiddelutgifter), 35 pst. refusjon for legemidler som brukes til behan-
dling av mindre alvorlige sykdommer/forstyrrelser (11 pst. av totale refunderte
legemiddelutgifter) og 65 pst. refusjon for annen reseptutskrevet medisin (45 pst. av
totale refunderte legemiddelutgifter). De to siste refusjonssatsene ble redusert med
5 prosentenheter fra hhv. 40 og 70 pst.

4.5.4  Eierskap og organisering av distribusjonsleddene

Omlag 90 pst. av apotekenes legemiddelomsetning distribueres via grossister.

Grossistvirksomheten i Frankrike blir stadig mer konsentrert. De tre stgrste
grossistene dekker 75 pst. av markedet. Tidligere var dette rent nasjonale grossister,
men i den senere tiden har de i stgrre grad blitt integrert i pan-europeiske allianser.

| 1994 var det om lag 22 150 apotek i Frankrike, samtlige privat eid.
Apotekenes befolkningsgrunnlag er blant de laveste i Europa, mens apotekavansen
er blant de hgyeste (i pst.).

Sykehusapotekene er avdelinger av sykehusene, bade pa private og offentlige
sykehus. Sykehusapotekene kan ikke selge til publikum, bortsett fra et meget beg-
renset utvalg som ikke er tilgjengelig i andre apotek. For tiden endrer dette seg ved
at en del av disse preparater frigis for salg i vanlige apotek.

Av legemidler som selges via apotekene i Frankrike, tilfaller i gjennomsnitt 2,1
pst. av apotekenes utsalgspriser staten i form av moms, 26,4 pst. apotekene, 6,9 pst.
grossistene, mens produsenter og importgrer far 64,6 pst.

46 TYSKLAND
46.1 Hovedtall for 1993

— Legemiddelforbruk pr. innbygger pr. ar: 174 ecu, 123 % av vesteuropeisk gjen-
nomsnitt.

— Helseutgifter i prosent av BNP: 7 %

— Legemiddelutgifter i prosent av BNP: 1,0 %

— Legemiddelutgifter i prosent av samlede helseutgifter: 14 %

— Apotekmargin: 32,4 %

— Innbyggertall pr. apotek: 3.900
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4.6.2  Offentlige reguleringstiltak

Prisfastsettelse pa legemidler

Det er fri prissetting i produsentleddet. Imidlertid setter sykekassene referansepriser
som er den hgyeste pris de vil betale. Det settes referansepris for hver styrke og hver
pakningsstarrelse. Dersom et produkts pris er hayere enn referanseprisen, ma hele
det overskytende betales av pasienten i tillegg til egenandelen. | praksis har refer-
anseprissystemet fart til at prisene er justert slik at sveert fa preparater koster mer
enn referanseprisen.

Prinsippet om like priser over hele Tyskland for apotekforbeholdte legemidler
er lovfestet. Degressive avansesatser for grossister og apotek settes ved forskrifter
fra det tyske «Finansdepartement» i samrad med Helsedepartementet.

Andre kostnadsregulerende tiltak

| Tyskland har det veert gjennomfart drastiske kostnadsbesparende tiltak. | 1989 ble
det innfart referansepriser. Dette har i praksis medfart prisreduksjoner, anslagsvis
20 pst. i gjennomsnitt pa alle bergrte preparater. Reduksjonen for originalpreparater
har veert enda starre.

1.1.93 tradte Gesundheitsstrukturgesetz (helsestrukturloven) i kraft. Etter
denne loven blir legenes totale forskrivningsvolum for sykekassenes regning regu-
lert. For 1993 og 1994 var legemiddelbudsjettet fastsatt til 23,9 mrd. DM, mens det
1 1992 ble brukt 27 mrd. DM. Dersom legene overskrider budsjettene, blir det tils-
varende trekk i honorarene.

Denne loven innfgrte ogsa prisstopp, etter at reseptpliktige legemidlers pris ble
redusert med 5 pst. og apotekforbeholdte reseptfrie legemidlers pris med 2 pst.
Resultatet for apotekenes del var en reduksjon i omsetningen pa 10 pst. i 1993.
Restriksjonene pa legenes forskrivninger var meget effektive. Bare 91 pst. ble beny-
ttet. Fra 1993 til 1994 gikk omsetningen opp med 5 pst., legene utnyttet na 96 pst.
av forskrivningsvolumet.

Mens ovennevnte budsjetter og eventuelle straffereaksjoner gar pa legene
kollektivt, er det ogsa systemer for oppfalging av den enkelte lege. Legen har ret-
ningslinjer for medikamentforskrivning som gar pa hva slags preparater som skal
forskrives, anbefalte pakningsstarrelser etc. Dersom en lege oppdages a avvike
sterkt fra tilsvarende legepraksiser i utgifter til forskrevne legemidler, vil legens for-
skrivning kunne underlegges naermere observasjon. | farste omgang vil legen bli
orientert og gitt anbefalinger om hvordan forskrivningspraksis eventuelt bgr legges
om. Neste stadium er sterkere anbefalinger, og til sist eventuelt kutt i honorarene
dersom anbefalingene ikke avstedkommer noen endring.

De tyske forskerne Mattias Schulenberg og Oliver Schoffski fra Institutt for for-
skningsvitenskap ved Universitetet i Hannover, viser i en analyse mulige kon-
sekvenser for andre deler av helsevesenet:

— farste halvar 1993 ble det skrevet ut legemidler for 2 mrd. tyske mark mindre
enn budsjettert

— 47 pst. av pasientene som gikk til en allmennpraktiker i januar 1993 ble henvist
til spesialist. Tilsvarende tall for januar 1992 var 42 pst.

— en liknende, men svakere tendens nar det gjelder gkt bruk av sykehusinnleg-
gelser

Allmennpraktikernes og indremedisinernes gkte bruk av spesialisthenvisninger og
sykehusinnleggelser ble beregnet til & koste 7,34 tyske mark pr. pasient. Dersom
denne kostnadsgkningen er representativ for alle konsultasjoner utfgrt av tyske all-
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mennpraktikere og indremedisinere, ble det beregnet en samlet kostnadsgkning pr.
ar pa 1,3 mrd. tyske mark. | tillegg ble det beregnet gkte kostnader i stgrrelsesorden
1,5 mrd. tyske mark fordi gkt bruk av spesialisthenvisninger medfarte starre
arbeidsfraveer.

Regulering av distribusjonsvirksomheten

Kun farmasgyter kan eie apotek, alene eller i fellesskap med andre farmasgyter. En
farmasgyt kan kun ha eierinteresser i ett apotek. Fglgelig er det ingen kjeder eller
konsern. Ca. 2 600 apotek drives pa leasing.

Det er fri etablering av apotek, men for gvrig er apotekvesenet detaljstyrt. Krav
stilles til eier (ma vaere farmasgyt), bemanning (ma veere farmasgyt til stede under
hele apningstiden) og lokaler (apotek skal ha minst 20gffisin, laboratorium og
informasjonsrom (konfidenz-zimmer)).

Det er ikke anledning til & drive markedsfgring utenfor apotekets lokgie.
ingstider kan averteres i standardformat som bestemmes av delstatens apotekkam-
mer. Apotekene er underkastet inspeksjon, ca. hvert tredje-fierde ar. Inspektaren,
Pharmazierat, kommer uanmeldt og foretar inspeksjon som inkluderer detaljert
sjekkliste over hva slags laboratorieutstyr apoteket skal ha.

Alle apotek skal innga i vaktordning med dggnapent etter turnus.

Generisk substitusjon

| Tyskland er det tillatt med generisk substitusjon dersom legen merker resepten
spesielt.

4.6.3 Refusjonssystemer

De tyske apotekene har ca. 2 500 tredjeparts betalere a forholde seg til. Dette er
sykekassene, die Krankenkassen. Omlag 1 000 av disse sykekassene er palagte ord-
ninger (GKV: Gesetzliche Kranken Versicherung). Opptil et visst inntektsniva er
det obligatorisk a veere medlem av en slik sykekasse. Hvilken sykekasse man til-
hgrer, avhenger av bosted og/eller yrkesmessig tilhgrighet. Sykekassene dekker 90
pst. av befolkningen, og ca. 65 pst. av apotekomsetningen.

| tilegg kommer ca. 1 500 andre sykekasser, f.eks. kommunale, med kontrakt
med apotekene. Det er ca. 50 private forsikringsordninger, men i disse tilfellene ma
pasienten selv gjgre opp med apoteker og deretter fremme krav i henhold til sin for-
sikringsavtale.

GKV-sykekassene er delt i syv grupper. Med representasjon fra hver av grup-
pene er det nedsatt et rad, som bl.a. bestemmer referanseprisene for legemidler.

Kontrakter mellom sykekassene og apotekene inngas mellom den tyske apotek-
erforeningen (DAV) og representanter for sykekassene.

Legemidler forskrevet pa resept, inklusive reseptfrie apotekforbeholdte
preparater, gar under refusjonsordningene. Det finnes to negativlister over
preparater som ikke refunderes, legemidler mot mindre viktige sykdommer og
ugkonomiske legemidler. 77 pst. (27,2 mrd. DM) av apotekomsetningen ble omfat-
tet av refusjonsordninger i 1995. Preparatene pa negativlisten utgjar en sveert liten
del av omsetningen.

Det beregnes egenandel pr. pakning, avhengig av stgrrelsen. Egenandelen er 3
DM for liten pakning, 5 DM for middels stor pakning og 7 DM for stor pakning.
Hva som er stor pakning, varierer fra produkt til produkt. Det fremgar av forpaknin-
gen hvordan den er definert, ved at pakningsstarrelsen er angitt som N1 (liten), N2
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eller N3. Omlag 25 pst. av befolkningen er unntatt fra & betale egenandel: personer
under 18 ar, gravide og de med inntekt under fattigdomsgrensen. Det er ogsa et tak
for det fatall som bruker 2 pst. av arlig bruttoinntekt i egenbetalinger (inkl. sykehus,
tannlege etc.).

Vanligvis blir resepter skrevet ut for tre maneders forbruk; kronisk syke skal ha
resepter i det minste hver sjette maned. | legenes retningslinjer for forskrivning
inngar anbefalinger om forskrivningsmengder.

GKV-sykekassene setter referansepris for alle legemidler. Det er 4 000 slike
referansegrupper. | listene er referansegruppene ordnet etter kjemisk substans,
styrke og pakningsstarrelse. Dersom et preparat koster mer enn referanseprisen, ma
pasienten betale det overskytende, i tillegg til egenandelen.

Patenterte legemidler med markedsfaringstillatelse etter 31. desember 1995 er
ekskludert fra referanseprissystemet. Dette ble besluttet i Bundesrat i september
1996.

Pa reseptblanketten er det en avkrysningsmulighet for generisk substitusjon.
Dersom legen har krysset av her, skal apoteket benytte et billigere produkt. Det er
forskjellige regler for dette. | utgangspunktet kan apoteket velge mellom de 2 - 3 bil-
ligste av de produktene som er billigere enn det forskrevne (innen hver referanseg-
ruppe er preparatene ordnet etter pris). Dersom legen krysser av nar han/hun for-
skriver det billigste, er det ikke noe billigere produkt - apoteket kan da velge mellom
den billigste 1/4 av alle produkter. Det er stor oppmerksomhet omkring bioekviv-
alens og at alle generika ikke kan brukes om hverandre pa grunn av variasjon i
denne.

4.6.4  Eierskap og organisering av distribusjonsleddene

| 1994 var det 18 grossister med til sammen ca. 100 avdelinger. Tallet er synkende.
| praksis farer grossistene fullsortiment, selv om dette ikke er et krav.

Det er fire store grossister, to private og to farmasgyteide. Ogsa i de private
grossistene er det en grad av vertikal integrasjon, idet aksjonaerer i grossisten ogsa
ofte er aksjoneer i legemiddelfirmaer. Resten er sma, private, regionale grossister.
Grossistmarginen var 13,8 pst. i 1994. Selv om grossistavansen er bestemt av myn-
dighetene, kan grossistene gi rabatt til apotekene - men apotekene selger til full pris.
Slik rabatt far apotek som opptrer som effektive innkjgpere.

Apotekene drives som personlige selskaper; det kan ikke etableres selskaper
med begrenset ansvar. Det er i hgy grad snakk om aktivt eierskap - apotekeren per-
sonlig ma ha den daglige ledelse.

Sykehusapotekene eies av sykehusene, og drives som en del av disse. Sykehu-
sapotekene leverer kun til sykehuset, og har ikke anledning til salg til publikum
(heller ikke poliklinikkpasienter).

Av legemidler som selges via apotekene i Tyskland, tilfaller i gjennomsnitt 13
pst. av apotekenes utsalgspriser staten i form av moms, 22,5 pst. apotekene, 8,9 pst.
grossistene, mens produsenter og importgrer far 55,6 pst.

4.7 USA
47.1 Hovedtall for 1993

— Legemiddelforbruk pr. innbygger pr. ar: 257 ecu.

— Helseutgifter i prosent av BNP: 13,9 %

— Legemiddelutgifter i prosent av BNP: 0,8 %

— Legemiddelutgifter i prosent av samlede helseutgifter: 5,5 %
— Innbyggertall pr. apotek: 5.080
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4.7.2  Offentlige reguleringstiltak

Alle legemidler skal veere godkjent og ha markedsfgringstillatelse fgr det bringes i
handelen. Grunnlaget for denne reguleringen pa nasjonalt niva, er Food, Drug and
Cosmetic Act (FDCA). FDCA er administrert av Food and Drug Administration
(FDA). Det stilles krav til dokumentert sikkerhet, kvalitet og effekt knyttet til vur-
deringen av sgknader. | de senere arene har i gjiennomsnitt 23 preparater med nye
virkestoffer fatt markedsfaringstillatelse hvert ar. Det er fri prisfastsettelse pa
legemidler i USA.

Generisk substitusjon
Generisk substitusjon er tillatt og sveert utbredt.

4.7.3 Refusjonssystemer

Det amerikanske helsevesenet er karakterisert ved en kombinasjon av offentlig reg-
ulering og konkurranse bade nar det gjelder finansiering og tjenestetilbud. 1 1990
var 42 pst. av helseutgiftene dekket av det offentlige, 33 pst. av private forsikring-
sordninger og 20 pst. gijennom egenbetaling og resten av bl.a. veldedighet. Omlag
86 pst. av befolkningen var dekket av en eller annen form for privat eller offentlig
forsikringsordning, mens 14 pst. (33 mill. mennesker) var uten noen form for sik-
kerhet.

Lokale, regionale (stater) og nasjonale myndigheter samarbeider om & yte
helsetjenester til den delen av befolkningen som ikke er dekket av private for-
sikringsordninger, hovedsakelig gamle (over 65 ar), ufare og fattige. Disse tjenest-
ene er organisert gjennom ulike helseprogrammer, Medicare og Medicaid.

Omlag 25 pst. av utgiftene til reseptpliktige legemidler dekkes av slike
helseprogrammer, hovedsakelig (Medicaid), mens 50 pst. dekkes av egenbetaling
0g 25 pst. av private forsikringsordninger.

Medicaid er et nasjonalt og regionalt program som er administrert av de enkelte
stater for a yte bidrag til lavinntektsgrupper, familier med barn som er avhengige av
helsetjenester, fattige eldre og ufare. Kriterier for & kunne motta bidrag og grad av
ytelse varierer mellom statene. | de senere ar er ordningen utvidet til ogsa a gjelde
fattige gravide kvinner og barn under seks ar.

4.7.4  Eierskap og organisering av distribusjonsleddene

| USA har det vokst frem en egen industri som er basert pa tienester som skal bidra
til en rasjonell bruk av legemidler. Denne industrien bestar av sakalte Pharmaceuti-
cal Benefit Management (PBM) selskaper, som har sitt utspring i (0g som betjener)

«Managed Care»-organisasjoner som f.eks. Health Maintenance Organisations
(HMOs) og Preferred Provider Organisations (PPOS).

«Managed Care»

Begrepet «Managed Care» brukes til & beskrive ulike former for organisering eller
planer for & styre tilbudet av medisinske tjenester, der formalet er & gi befolkningen
tilgang pa kvalitets- og kostnadseffektive helsetjenester. Det kan f.eks. vaere for-
sikringsselskaper, arbeidsgivere, HMOs , PPOs mv. HMO-selskaper sgrger for a
dekke behovet for helsetjenester for en avgrenset medlemsgruppe (arbeidstakere og
ofte deres familie, individuelle medlemmer m.fl.) mot en fast arlig medlemspremie.

I mange tilfeller eier HMO-selskapene egne sykehus og lgnner egne fast ansatte
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leger. Dette skiller HMO-selskapene fra PPO-selskaper, som baserer seg pa
prisavtaler med sykehus og leger kombinert med en insentivstruktur som stimulerer
den enkelte forsikringstaker til & bruke avtaleleger/-sykehus.

Sentrale trekk ved Managed Care er:

— integrering av finansiering og organisering av helsetjenestetilbudet til en avg-
renset befolkningsgruppe (arbeidsplass, medlemmer o.1.)

— store innkjgp av helsetjenester til avtalt pris

— betaleren engasijerer eller inngar kontrakt med et organisert leverandgrnettverk
som leverer tjenestene og som enten deler den finansielle risiko eller som har
insentiver til & levere kvalitets- og kostnadseffektive tjenester

— gkonomiske insentiver for medlemmene til & bruke den godkjente planens
leverandgrer og til a falge planens prosedyrer (f.eks. 20 pst. egenandel hvis en
bruker en lege som ikke star pa listen over avtalte leger)

— etinformasjonssystem som er i stand til & fglge og evaluere medlemmenes bruk
av medisinske tjenester og kostnaden ved disse tjenestene

Det sentrale elementet i Managed Care er «styrt forbruk» av helsetjenester kombin-

ert med inngatte avtaler med leverandarer. Leverandgravtalene inneholder ofte til-

bud om gkt omsetningsvolum til leverandgren i bytte mot lavere priser. Malet med

«styrt forbruk» er a redusere medlemmets bruk av helsetjenester bl.a. ved at:

— fastsatt refusjon er uavhengig av innbetaling/premie (innbetalingen er ofte
basert pa en form for medlemsavgift)

— tilgangen til spesialister eller sykehus er begrenset (f.eks. ved at primeerleger
opptrer som «portvakter» mht. henvisning til spesialist)

— begrensninger med hensyn til tienestenes tilgjengelighet (bl.a. ved at tilgjenge-
lige leverandgrer er begrenset)

Hovedarsakene til at Managed Care har oppnadd resultater er:

tett tilknytning mellom finansiering og levering av tjenestene

— konkurranse om medlemmer

— store innkjgp av tjenester

— utvikling av informasjonssystemer

— konsolidering av de mest kvalitetsbevisste og kostnadseffektive leverandarer

De to mest vanlige typene av «Managed Care» organisasjoner er:

— Health Maintenance Organisations (HMOs) - 52 mill. medlemmer i 1994 (20
pst. av befolkningen)

— Preferred Provider Organisations (PPOs) - 58 mill. medlemmer i 1994 (22 pst.
av befolkningen)

Pharmacy Benefit Management

Utviklingen av helseplaner i regi av HMOs, med de positive konsekvenser dette har
medfart, kombinert med det faktum at utgifter til legemidler er den utgiftskompo-
nenten som har hatt starst vekst de senere ar, farte til at selskapene begynte a skille
ut legemidler fra de gvrige tjenestene og omdannet legemiddeldelen til <xManaged



NOU 1997: 6
Kapittel 4 Rammevilkar for omsetning av legemidler 95

Care Pharmacy Benefit Management» (PBM) selskaper for a fa en bedre kontroll
med legemiddelbruket. De fleste av dagens PBM-selskaper er eller har veert datter-
selskaper av «Managed Carex»-organisasjoner.

PBMs kan tilby fglgende fordeler:

1. muligheter til & redusere en helseplans legemiddelutgifter med opptil 30-40 pst.
sammenlignet med et ikke administrert program

2. betydelig reduserte kostnader for helseplaner ved a skille ut tienester fra helse-
planene til f.eks. legemidler

3. tilgiengelighet til palitelig statistikk. PBM samler inn og analyserer tre typer
data:
— hvor mange mennesker omfatter planen
— oversikt over planens utgifter
— oversikt over forskrivning og hvor det er behov for intervensjoner

4. hurtig utvikling og implementering av programmer (to til seks maneder)
5. stor grad av lojalitet blant helseplanens medlemmer (mulig med unntak fra pro-
grammer basert pa postdistribusjon)

PBM-selskaper har vokst vesentlig de siste 10 arene, og kontrollerer anslagsvis 45

pst. av det private marked for reseptpliktige legemidler utenfor institusjon.
Typiske PBM-programmer forsgker i dag a kontrollere bade legemiddelkost-

nadene og forbruket gjennom ulike strategier som bl.a. ved:

— adefinere hvilke tienester som er inkludert og hvilke som ikke er det

— agjare legemidler tilgjengelig gjennom begrensede nettverk av samhandlende
apotek

— valgfritt om en gnsker distribusjon pr. post

— utstrakt bruk av generiske preparater og programmer med maksimal kostnads-
grense

— retningslinjer for forskrivning/utlevering av legemidler

— terapeutisk substitusjon

— leverandgrer forhandler om volum mot prisavslag og rabatter

— forskrivningsrapporter

— apoteket har online-system (POS-system) som gir tilgang pa dataregistre for
verifisering og innkreving

— elektronisk gkonomisk oppgjar

— evaluering av legemiddelforbruk

— behandlingsretningslinjer/terapianbefalinger

— legemiddelgkonomisk evaluering

— alternative behandlingssteder

De to stgrste PBM-selskapene (PCS Health Systems og Medco Containment Ser-
vices) dekker i overkant av 90 mill. mennesker i USA, og ekspederte i 1994 420
mill. resepter.

PCS Health Systemgr i 1994 det stgrste PBM-selskapet i USA, med et
pasientgrunnlag pa om lag 51 millioner og en «omsetning» av 320 mill. resepter.
PCS ble kjgpt opp av legemiddelprodusenten Eli Lilly i november 1994. PCS driver
ikke med postordrevirksomhet.

Medco Containment Servicear i 1994 det nest stgrste PBM-selskapet i USA
med et pasientgrunnlag pa om lag 41 millioner og en «omsetning» av 100 mill.
resepter. Medco ble kjgpt opp av legemiddelprodusenten Merck & co (MSD i
Norge) i juli 1993. Medco er gjennom sitt datterselskap National Rx Services Inc.
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den starste aktaren pa postordremarkedet. Dette selskapet star for om lag halvparten
av postordreomsetningen i USA. Gjennom sine egne storapotek (postapotek, 11 i
dag) og et nettverk som inkluderer om lag 55 000 apotek (90 pst. av samtlige apotek
I USA), foretok Medco den Kliniske kontrollen og det gkonomiske oppgjaret for ca.
140 mill. resepter i 1995 (100 mill. i 1994). Til dette formalet har Medco 8 000
ansatte, hvorav 1 200 farmasgyter.

Det er anslatt at PBM-selskapene oppnar en innsparing pa 36 - 50 pst.

Tabell 4.1: Potensiell kostnadsbesparelse oppnadd av et PBM-selskap

Element anslatt innsparing ( %)
Apotekrabatt og mer effektivt innkrevingssystem 10-12
Rabatter fra leverandgrer 8-10
Generisk substitusjon 8-10
[Terapeutisk substitusjon 5-10
Postdistribusjon 5-8

Sum innsparing 36 - 50

Kilde: Emron Inc. (referert i Genesis Report/MCx, 1995)

Som det fremgar av tabellen er kostnadsbesparelsene i hovedsak oppnadd gjen-
nom rabatter, bruk av ny teknologi og gkt bruk av de rimeligste blant alternative
preparater. Bruk av postdistribusjon er det elementet som bidrar minst til kostnads-
besparelsene.

Distributgrleddene

Av de 10 stgrste grossistene i verden, er det 6 amerikanske, inkludert verdens
starste, McKesson. De amerikanske grossistene omsatte for om lag 31 mrd. dollar i
1992, hvor McKesson sto for 8,9 mrd. dollar. Grossistvirksomheten er fatallsdom-
inert. De 10 starste grossistene dekker 75 pst. av den totale omsetningen. Gross-
istvirksomheten i USA er ogsa regionalisert, ved at det kun er McKesson som dek-
ker hele det amerikanske markedet.

Andelen av den totale omsetningen av legemidler som distribueres gjennom
grossister har gkt fra om lag 45 pst. i 1974 til om lag 80 pst. i 1991. Det vil si at
leverandgrene i denne perioden i starre grad har benyttet grossister til a distribuere
sine produkter. Selv legemidler som selges via postordreapotek leveres hovedsake-
lig gjennom grossister. Grossistene har ikke vist interesse i & investere i Managed
Care og PBM-selskaper («third party payers». McKesson solgte i 1994 sitt PBM-
selskap, PCS, det stagrste PBM-selskapet i USA, til Eli Lilly, en av de store legemid-
delprodusentene).

Det er stor variasjon i detaljistieddet for omsetning av reseptpliktige legemidler
i USA. Antallet enkeltstdende apotek («drugstores») har gradvis blitt redusert de
senere ar, mens apotekkjeder og supermarkedsapotek har vist et gkende antall.
Omlag 80 pst. av de reseptpliktige legemidlene selges gjennom apotek.

Detaljistleddet i USA har de senere ar kommet under sterkt press som fglge av
utviklingen av postordredistribusjon og Managed Care/PBM-selskaper. Bade pos-
tordreselskaper og Managed Care-organisasjoner/PBM-selskaper har gjennom sin
kigpekraft oppnadd leverandgrrabatter. Apotekene har ikke i samme grad oppnadd
de samme rabattene, selv om enkelte apotekkjeder har en stgrre samlet omsetning.
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Dette har bl.a. medfart at apotekene ikke kan tilby de samme prisene til kundene.

Noe av bakgrunnen kan veere at apotekene ma kunne fare alle legemidler som etter-
spgrres, mens postordre-selskaper og «Managed Care»-organisasjoner/PBM-sel-
skaper kan begrense tilbudet til enkelte generiske eller terapeutisk substituerbare
legemidler. En rekke apotek/apotekkjeder har reist sak mot leverandgrer pa grunn

av pastatt prisdiskriminering pa reseptpliktige legemidler.

Utviklingen av «Managed Carex»-organisasjoner og PBM-selskaper har ogsa
fart til at mange apotek har blitt tvunget til & la seg innlemme i et nettverk av en eller
annen form for & kunne fortsette a selge legemidler til ulike helseplaner som disse
selskapene betjener. PBM-selskapene foretrekker & innlemme stgrre apotekkjeder,
noe som bl.a. har medfart at mange enkeltstdende apotek ikke lenger kan drive sin
virksomhet. Det er anslatt at om lag fem enkeltstdende apotek legger ned sin virk-
somhet hver dag i USA.

Apotekenes fortjeneste knyttet til dispensering av resepter for «Managed carex»-
organisasjoner og PBM-selskaper (omlag halvparten av reseptene) er vesentlig
lavere enn fortjeneste knyttet til dispensering av resepter for de ordinaere kundene.
Beregninger foretatt av Huey m.fl., viser at gjennomsnittsfortjenesten pr. dispensert
resept er 0,17 dollar for kManaged Care»-organisasjoner og PBM-selskaper og 3,90
dollar for andre betalere.

4.8 OPPSUMMERING

Tabell 4.2: Internasjonale sammenligninger av legemiddelmarkeder

N S DK UK NL F D USA
Legemiddelfor- 102 144 114 | 89 (barg 109 209 174 257
bruk ECU/innbyg- NHS-
ger/ar salg)
Helseutgifter som| 7,1 8,3 54 5,8 8,1 5,8 7,0 13,9
% av BNP

Legemiddelutg. 0,6 0,9 0,6 0,6 1,0 14 1,0 0,8
som % av BNP

Legemiddelutg. 8 16 12 10 13 24 14 55
som % av hel-
seutg.

)Andel av befolkn.| 15,8 17,3 15,2 15,4 13,2 14,9 15,2 12,6
over 65 ar i 1995

)Andel av befolkn.| 17,5 19,6 19,1 17,2 19,2 18,9 20,0 15,0
over 65 ar i 2000

Apotekmargin (Tal 27,7 (1)| 25,9 25,1 25,0 24,6 30,7 32,4 -
og Data 1996)

Innbyggere pr. 13.438 | 11.303| 15.32% 4.812 10.113 2585 3.922 5.080
apotek

Generisk substitus- Nei Nei [Ja, hvisg Nei Ja Nei| Ja, hvisg Ja
on

Generisk for- Nei Nei Nei Ja Nei Nei Nei -
skrivning

Fri prissetting pd | RFL |l prinsip-|l prinsip-| Delvis | prinsip-| Delvis Ja Ja
legemidler ? pet pet (ikke pet

NHS)
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Tabell 4.2: Internasjonale sammenligninger av legemiddelmarkeder

Like priser pa Nei Ja Ja Ja, for] Nei Nei Ja Nei
legemidler over RFL
hele landet?
Referansepris-syg- Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Nej
tem?
Hvem kan eie Far- |Apoteks{ Far- Alle Far- Far- Far- Alle
apotek? masgytis bolaget |masgytis masgytismasgytismasgytig

ke kandi ke kandi ke kandike kandike kandi-

dater dater dater | dater | dater

Eierform apotek? | Personl.Statlig | Person-| Person-| Person-| Person-| Person-
eierskap bolag |lig eier- | lig eier- | lig eier- | lig eier- | lig eier-
skap |skap el.|skap el.| skap |skap, en

AS AS eller
flere
eiere
Etableringsregler Ja Ja Ja Dels| Dels Ja Dels Nei
for apotek? (far- (far- (far-
masgyt)| masgyt) masgyt)
Reseptfrie Nei |Nei,men Nei Delvis | Delvis Nei | Nei(bare Delvis
legemidler i (barenat) utredes naturlege
dagligvarehandel? urlege- midler)
midler)
Mva. pa Alle 23 | RPLO | Alle25 | RPLO Alle 6 %| Varierer| Alle 15 -
legemidler? % % RFL % % RFL fra2,1-| %
25 % 175 % 55 %

(1) Tallet gjelder 1993 og er regnet at apotekenes totale salg, inklusive handelsvarer. Tilsvarende tall
for 1995 er 26.

RPL = reseptpliktige legemidler

RFL = reseptfrie legemidler

NHS = National Health Service (refunderer legemidler pa vegne av det offentlige, kan sammenlignes
med RTV)
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KAPITTELS
Offentlig regulering og markedsmekanismer

5.1 KARAKTERISTISKE TREKK VED LEGEMIDDELMARKEDET
5.1.1 Innledning

Et sentralt mal for myndighetenes legemiddelpolitikk har veert a sikre brukerne til-
gang til legemidler néar effekten av disse er vitenskapelig utpravd og dokumentert,
og en tilstrekkelig grad av sikkerhet ved bruk av nye legemidler er ivaretatt. Riktig
bruk innebaerer i utgangspunktet at legene, som pasientens representant, skal velge
de medikamenter som alene, eller sammen med annen medisinsk behandling, gir
helsemessig best effekt. Nar behandling med medikamenter er ngdvendig, skal
legen velge det preparatet blant alternativer hvis effekt og bivirkningsprofil er best
tilpasset den enkelte brukers behov. En lege har rett til & forskrive de legemidler
som er ngdvendige ved utgvelse av sin virksomhet, men skal ved forskrivningen
samtidig pase at pasienter og folketrygden ikke pafares ungdige utgifter (jf. legelov-
ens § 18 og § 29).

Det har veert ansett som god sosial- og fordelingspolitikk at den enkeltes gkon-
omiske stilling ikke skal veere til hinder for valg av en faglig sett riktig behandlings-
metode. Det er pa denne bakgrunn en ma se dagens refusjonssystem for legemidler
(blareseptordningen, jfLegemiddelsektoren i Norge" kap. 3), som er ment a
ivareta de fordelingsmessige aspekter slik at pasienter med kroniske lidelser ikke
blir belastet med ekstra hgye legemiddelutgifter.

Regulering av utsalgspris pa legemidler er et viktig statlig virkemiddel for &
styre prisutviklingen og skjerme befolkningen og folketrygden for store og ikke til-
siktede utgiftsgkninger til legemidler, blant annet pa grunn av lite prisfglsom etter-
sparsel (Gerdtham & Jonsson, 1993).

Som vist i'Legemiddelsektoren i Norge'kapittel 3 star sykehus og folketrygd
for finansieringen av om lag 2/3 av det samlede legemiddelforbruket pa vel 7,6 mrd.
kroner i 1995 (tall fra NMD basert pa veiledende utsalgspriser. Apotekene hadde et
salg av legemidler i 1995 pa vel 7,0 mrd. kroner. Forskjellene kan dels ligge i ulike
former for rabatter samt noe direktesalg til institusjoner fra grossist). Alene tilsier
dette at det offentlige som forvalter av fellesskapets ressurser, har interesse av a
holde prisene pa legemidler nede.

5.1.2 Karakteristika ved legemidler

Legemidlers egenskaper

Det er flere egenskaper ved legemidler som kan ha konsekvenser for utforming av

legemiddelpolitikken:

— legemidler kan veere viktige for utfallet av medisinsk behandling. Det er van-
skelig a tenke seg moderne behandlingsmetoder uten legemidler for
folkelidelser som f.eks. diabetes, astma, allergi, magesar, hjertesykdommer mv.
Det er derfor store grupper av befolkningen som er avhengige av tilgang til
legemidler for & unnga for tidlig ded eller redusert livskvalitet

— riktig bruk av legemidler er viktig for & oppna den gnskede effekt og unnga
alvorlige bivirkninger. Feil i forskrivning og bivirkninger som fglger av uriktig
bruk av legemidler kan ha store, negative konsekvenser. Ogsa i sykehus kan
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legemiddelbruk fare til skader, sykdom og dgdsfall. Det ma derfor legges opp
til prosedyrer som sikrer at legemidler brukes pa riktig mate der de faglige
indikasjonene er tilstede. For at dette skal oppnas ma leger, apotekpersonell og
andre som har befatning med legemidler, sikres god informasjon om
legemidlers egenskaper samt at pasienten ma informeres og faglges opp slik at
legemidlene brukes etter intensjonen

— for myndighetene kan det veere lettere a styre og fastlegge et optimalt omfang
av tilbudet av f.eks. somatiske helsetjenester enn det vil vaere & kontrollere for-
skrivning av legemidler. Dette har sin arsak i at behandlingskapasitet til en viss
grad styrer produksjon og bruk av de fleste helsetjenester, mens tilbudet av
legemidler stort sett kan tilfredsstille enhver etterspgrsel innen kort tid. Dette
kan bety at gkonomiske insentiver kan spille en viktigere rolle som virkemiddel
for & regulere etterspgrselen etter legemidler og & hindre ugnsket bruk av disse
enn de vil ha nar det gjelder etterspgrselen etter andre helsetilbud

— sykdom og behov for legemidler inntreffer ofte tilfeldig. Konsekvensene av
dette er at et utvalg brukere star overfor uventede og ofte store kostnader knyttet
til behandling av sin lidelse. Disse forholdene gjar at forsikringslgsninger egner
seg for deling av den gkonomiske risiko mellom potensielle brukere. Med for-
sikringsordninger flyttes ansvaret for a finansiere forbruket av legemidler til en
tredje part, som ofte vil ha begrenset innflytelse pa de beslutninger som treffes
mht. medikamentell behandling. Uavhengig av om det er privat eller offentlig
forsikring, vil dette kunne lede til overforbruk. | det norske systemet innebaerer
dette gkte offentlige utgifter og gkte skattefinansieringskostnader, og dermed
effektivitetstap i gkonomien

— legemidler kan veere bade substitutter og komplementer til andre innsatsfak-
torer ved fremstilling av helsetjenester. Pa den ene siden kan helsevesenet gke
sin produktivitet ved & ta i bruk nye og effektive legemidler. Pa den annen side
kan legemidler redusere behovet for andre behandlingsformer som f.eks. kirur-
giske inngrep. Ulike finansieringskilder for ulike behandlingsformer kan gi
ineffektive lgsninger med hensyn til valg av behandlingsmetode og behandling-
sniva. Ikke minst gjelder dette nar alternative behandlingsmetoder for samme
lidelse kan utfgres av ulike nivaer i helsetjenesten og til ulike samfunnsgkono-
miske kostnader. Dette er et argument for & samle finansieringsansvaret for alle
typer helsetjenester pa ett forvaltningsniva. Forholdene vil da ligge til rette for
at kostnader og fordeler/ulemper ved en behandlingsmetode veies opp mot en
annen nar beslutninger fattes

— tilgangen av legemidler er basert pa internasjonal teknologi, og en stor andel av
legemidlene pa det norske markedet importeres fra utlandet. Regnet i verdi
utgjer import ca. 85 pst. av den totale omsetningen av legemidler (NMD, Far-
mastat og Norsk legemiddelstatistikk AS, 1994). Legemidler skiller seg derfor
fra andre viktige innsatsfaktorer i produksjonen av helsegoder som f.eks.
legetjenester og sykehustjenester, som i hovedsak er basert pa nasjonalt tilgjen-
gelige innsatsfaktorer. En forutsetning for god tilgang til legemidler er derfor
effektivt fungerende internasjonale markeder bade for legemidler og for
innsatsfaktorene ved fremstilling av legemidler

Legemiddelmarkedets egenskaper og funksjonsmate ma ses i sammenheng med
seertrekk ved legemidler. Figur 5.1 gir en oversikt over de ulike aktgrene i legemid-
delmarkedet.
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Figur 5.1 Oversiktskart for legemiddelmarkedets aktarer og funksjonsmate

5.1.3 Perfekt fungerende markeder

| et velfungerende marked kan produsentenes og konsumentenes frie tilpasning lede
til en samfunnsgkonomisk riktig ressursbruk. Konkurranse mellom bedriftene farer
til at prisene presses ned til produksjonskostnadene, og til at bedriftene fullt ut utny-
tter sine muligheter til & effektivisere driften. Kampen om kundene kan fare til at
varene far de egenskaper konsumentene foretrekker, noe som bl.a. innebzerer at pro-
dusentene tar hensyn til ulike preferanser gjennom a tilby ulike produkter av ulik
kvalitet.
Eksistensen av perfekt fungerende markeder hviler imidlertid pa en rekke forut-
setninger:
— aktgrene konfronteres med de fulle gkonomiske konsekvenser av sine valg
— de ulike aktgrene er godt informerte om priser og egenskaper ved de tilbudte
produktene fra de ulike leverandgrene
— ensartede (homogene) varer og tjenester
— fri etableringsrett
— deteringen stordriftsfordeler (naturlig monopol) ved fremstilling av de tilbudte
varer og tjenester
— ingen eksterne virkninger ved konsum og produksjon
— det er ingen dominerende aktgrer i markedet (fravaer av markedsmakt)
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5.1.4 Legemiddelmarkedets avvik fra perfekt fungerende markeder

Det er flere trekk ved markedet for legemidler som avviker fra perfekt fungerende
markeder. Pa den ene siden vil noen av disse karakteristika kunne ha sitt opphav i
reguleringstiltak. For eksempel kan eventuelle stordriftsfordeler i grossistmarkedet
veere et resultat av kravene til landsdekning innen 24 timer og krav til sortiments-
bredde. Pa den andre siden kan de rene strukturelle trekkene ved markedet, som
f.eks. asymmetrisk informasjon mellom aktagrene i legemiddelmarkedet, danne
basis for reguleringstiltak fra myndighetene.

5.1.4.1 Tredjepartsfinansiering (refusjonssystem)

Behov for legemidler inntreffer tilfeldig, legemidler er som hovedregel dyrt for det

enkelte individ, og derfor er forsikringsordninger en god mate a spre den enkeltes
risiko pa. Nar behovet for legemidler oppstar, vil en tredje part sta for finansieringen
av forbruket. For en stor del av omsetningen av legemidler i Norge er dette tilfelle.

Bla resept

Tredjepartsfinansiering er forbundet med at folketrygden refunderer en stor andel
av kostnadene for pasienter med kroniske lidelser som har hgye utgifter. Effekten
av den gkonomiske skjermingen for pasientene forsterkes pa grunn av takordningen
for egenandeler knyttet til bruk av helsetjenester. | motsetning til mer ordinaere
markeder, der brukeren konfronteres med de reelle kostnadene knyttet til sitt for-
bruk av ulike goder, skjermes brukerne for de reelle kostnadene knyttet til hgyt
medisinforbruk. Med dagens egenbetalingssatser for legemidler pa bla resept, hen-
syn tatt til at brukerne av legemidler pa bla resept er pasienter med kroniske lidelser,
er det grunn til & anta at salgsprisene pa «blareseptlegemidler» bare i liten grad
pavirker forbruket. En vil derfor forvente at ettersparselen etter legemidler pa bla
resept er lite prisfalsom. Dette gjor at legemiddelmarkedet skiller seg vesentlig fra
mer ordinaere markeder.

Tredjepartsfinansieringen bidrar til at pasienten og pasientens lege har svake
eller ingen gkonomiske insitamenter til & velge det billigste legemidlet blant alter-
nativer. Det er bare den tredje aktgren, folketrygden som utbetalende part, som blir
belastet med de gkonomiske konsekvensene av legens og brukerens valg mht.
medikament. Generelt kan en si at nar en tredjepart uten innflytelse star for finan-
siering, vil en forvente et overforbruk (ut fra en samfunnsgkonomisk synsvinkel) av
den aktuelle tjenesten.
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Figur 5.2 Finansiering av legemidler pa bla resept

Rettighet til refusjon av medikamenter fglger hver enkelt bruker. Det er likevel
slik at denne rettigheten bare kan benyttes ved kjgp av legemidler pa norske apotek.
Brukeren kan ikke disponere retten til refusjon av legemidler til annet enn nettopp
dette. Av praktiske arsaker skjer oppgjer direkte mellom apotek og trygdekontor. |
figur 5.2 er dette tegnet inn som en pil fra finansieringskilde (RTV) til distributgrer
av legemidlet (i dette tilfellet apotek).

| Norge er det valgt en lgsning med en offentlig kollektiv forsikring via skatte-
systemet mot hgye, vedvarende medikamentutgifter. Det betales en premie som er
uavhengig av individuelle risikoer for utgiftsbringende lidelser, noe som har veert
ansett som god omfordelingspolitikk. Denne premien er en del av den totale
inntektsskatten som individet betaler. Det er vanskelig, for ikke & si umulig, for det
enkelte individ & identifisere hva som er premie og hva som er skatt.

Unntak fra tredjepartsfinansieringsordningen - hvit resept og reseptfrie legemidler

Legemidler pa hvit resept og reseptfrie legemidler finansieres i all hovedsak av
brukeren selv, og utgjgr om lag 25 pst. av samlet omsetning av legemidler (det kan
ytes bidrag til dekning av hgye utgifter til ellers ikke-refusjonsberettigede
legemidler etter den sakalte § 2.13-ordningen, dette representerer bare en liten andel
av omsetningen av disse legemidlene). Det er derfor i all hovedsak ingen tred-
jepartsfinansieringsproblemer knyttet til disse legemidlene.

Unntak fra tredjepartsfinansieringsordningen - legemiddelbruk i institusjon

All legemiddelbruk blant pasienter i ulike former for institusjoner (sykehus, syke-
hjem m.m.) finansieres av institusjonseieren (fylke, kommune). Pa denne maten blir
tredjepartsbetalingsproblemet redusert fordi forskrivende lege i starre grad blir kon-
frontert med alternativkostnaden forbundet med legemiddelforskrivning ved at for-
bruket av legemidler ma veies opp mot andre anvendelsesomrader for de samme
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ressursene. Legemidler finansiert av institusjoner utgjar snaut 20 pst. av den totale
legemiddelomsetningen.

5.1.4.2 Kunnskap om legemidler

Kunnskap om legemidlers egenskaper med hensyn til effekt, bivirkninger, tilset-
ningsstoffer mv. er asymmetrisk fordelt, dvs. at aktgrene har ulik tilgang til
kunnskap om forhold vedrgrende de ulike produktene.
Asymmetrisk informasjon kan hovedsakelig forekomme i forholdet mellom:
— produsent og regulerende myndighet
— produsent og forskriver (leger, tannleger og veteringerer)
— forskriver, pasient og stat
— forskriver, apotek og pasient

Produsent - regulerende myndighet

Produsentene av legemidler har den beste informasjonstilgangen til sine egne
legemidlers egenskaper gjiennom den forskning og dokumentasjon som industrien
selv star for, og er derfor det ledd i kjieden som er best informert om egenskapene
ved legemidlene.

Produsentene er palagt & gi myndighetene tilgang til alle relevante opplysninger
vedrgrende kvalitet, sikkerhet og effekt. | tillegg far myndighetene informasjon om
legemidler fra leger, farmasgyter og andre gjennom f.eks. systemet for rapportering
av bivirkninger. Hva som omfattes av begrepet «alle relevante opplysninger» vil til
en viss grad veere et skjgnnsspgrsmal. Dette vil kunne innebzere at myndighetene er
mindre informert enn produsentene.

Informasjonskjede

LEGEMIDDELINDUSTRIEN >= SLK >= LEGE/APOTEK >= BRUKER

Denne informasjonskjeden er en beskrivelse av hvordan informasjon fordeles
nedover i kjeden fra den som i fgrste omgang skaffer til veie informasjon om
legemidler, som i dette tilfellet vil veere legemiddelprodusentene (hvert ledd pa
aggregert niva). Merk at denne kjeden ikke utelukker at alle aktgrene kan veere like
godt informert som legemiddelindustrien. Mer typisk vil det veere slik at informas-
jon gar tapt i hvert ledd i denne kjeden, dvs. at ulikhetstegnene gjelder.

Produsent - forskriver (lege, tannlege og veterinaer)

Den dokumentasjon som leveres inn til myndighetene om legemidlers egenskaper
er taushetsbelagt (Lov om legemidler § 30). Dokumentasjonens innhold formidles
fra myndighetene til legene i preparatomtalen (godkjennes av SLK) og i artikler i
«Nytt om legemidler» (utgis av SLK). Publiserte studier vil veere tilgjengelige for
alle, men disse vil ikke ngdvendigvis gi et balansert bilde, siden studier som viser
negative resultater vanligvis ikke blir sendt inn for publiseringl(sntivstruktur
og reguleringer i legemiddelmarkedat" kapittel 9). Industrien formidler ogsa
informasjon om nye legemidler direkte til legene, men industrien velger selv
hvilken informasjon de vil formidle og pa hvilken mate. Legene er dermed ikke like
godt informerte som myndighetene og industrien.

Legers forskrivning baseres pa informasjon om legemidlene som tilflyter fra
ulike hold (som f.eks. Nytt om legemidler, Tidsskrift for DNLF, videreutdanning
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mv.). Produsentene av legemidler er gkonomiske aktgrer som gnsker & maksimere
sin langsiktige inntjening ved virksomheten, som de fleste andre bedrifter, og utar-
beider og distribuerer derfor reklame og annen informasjon blant annet til legene
om egne produkter. Felleskatalogen, en oversikt over alle legemidler med markeds-
faringstillatelse i Norge, finansieres av legemiddelindustrien og distribueres til alle
landets leger. Felleskatalogen utgjar en viktig del av legenes informasjonstilgang.
Det har videre veert endel oppmerksomhet rundt den betydelige skonomiske satsin-
gen legemiddelindustrien gjar overfor legene i forbindelse med sponsing av delta-
gelse ved konferanser mv. ($esentivstruktur og reguleringer i legemiddelmarke-
det"i kapittel 9). Dette kan fgre til at det informasjonsgrunnlaget som legene
baserer sin forskrivning p4, i for liten grad blir balansert og naytralt, og at det beste
behandlingsalternativet i en helsemessig og helsegkonomisk forstand ikke alltid blir
valgt. Myndighetenes satsing pa produsentngytral informasjon, blant annet i form
av SLKs terapiveiledninger ved forskjellige diagnoser, statte til utgivelse av Norsk
legemiddelhandbok hvert 2. ar samt finansiering av regionale legemiddelinformas-
jonssentre (RELIS), bidrar til & supplere og balansere produsentens informasjon til
leger og annet helsepersonell. Norsk Legemiddelhandbok, som utgis av NAF og
NMD i samarbeid med Den Norske Leegeforening og SLK, gir produsentngytral
informasjon om legemidler ordnet etter terapiomrader og gir stgrre muligheter for
at legene skal kunne foreta en ngytral vurdering av ulike medikamenter. Legemid-
delindustrien er ogsa underlagt offentlige regler for reklame. Kontrollen av at disse
reglene overholdes er overlatt til et organ i regi av Legemiddelindustriforeningen
(«Radet»), som kan ilegge bater opptil 300 000 kroner. Fagmiljgene bidrar til &
skaffe til veie informasjon til legene om legemidler f.eks. ved utarbeidelse av tera-
pianbefalinger, gjennom fagtidsskrifter og ved oppdatering/videreutdanning, f.eks.
I regi av Den Norske Laegeforening.

Ogsa tannleger og veterinaerer forskriver legemidler og er derfor malgrupper for
informasjon fra ulike aktgrer i markedet. Ogsa disse gruppene vil kunne ha inter-
esser nar det gjelder omsetning av legemidler, pa samme mate som legene.

Lege - pasient - stat
Legene har en viktig rolle bade for sine pasienter og for folketrygdens gkonomi (se
naermere omtale'Insentivstruktur og reguleringer i legemiddelmarkedekapit-
tel 9). For reseptpliktige medisiner er det legene som forskriver, dvs. som omsetter
pasientenes gnske/behov til faktisk etterspgrsel og forbruk. Legen har derfor en
agentrolle overfor pasienten og staten. En gjennomsnittlig bruker av legemidler er
den i informasjonskjeden som er minst informert om egenskapene ved legemidler.
Pa den ene siden er dette naturlig, siden legene er de som skal veere pasientens medi-
sinsk-faglige representant. Pa den annen side fgrer dette til at pasienten sjelden vil
eller kan overprgve de valg som legen foretar med hensyn til behandlingsmetode.
Det kan tenkes situasjoner der en godt informert bruker av legemidler ville ha valgt
en annen behandlingsmetode eller -form, for eksempel hvis pasienten har en lavere
grad av risikoaversjon enn det legen har. Denne markedsimperfeksjonen ma veies
opp mot den samfunnsgkonomiske informasjonskostnaden som ville ha palgpt hvis
brukerne av legemidler skulle ha blitt fullt informert om alle egenskaper ved
legemidlene for dermed selv & kunne foreta valg av legemiddel.

Legens forskrivning pa bla resept farer til utbetalinger fra folketrygden. Legene
har derfor en agentrolle overfor skattebetalerne (staten og folketrygdens gkonomi).



NQOU 1997: 6
Kapittel 5 Rammevilkar for omsetning av legemidler 106

Lege - apotek - pasient

Legen er farst og fremst ekspert pa diagnostisering og sykdomsbehandling. Apotek-
ene - med sin farmasgytiske kompetanse - har en rolle som radgiver og informas-
jonsformidler i relasjon bade til lege og pasient.

Hele apotekpersonalet er malgrupper for informasjon fra aktarer i markedet nar
det gjelder legemidler som er unntatt reseptplikt. En leverandgr som er profesjonell
til & markedsfegre sine reseptfrie legemidler overfor apotekpersonalet, vil kunne
oppna starre markedsandeler enn hva legemidlets medisinske egenskaper skulle
tilsi.

Apotekenes formidling av informasjon til pasientene er tilgjengelig sammen
med legemidlet og skjer enten i tilknytning til reseptekspedisjoner eller i forbindelse
med egenomsorg. Enkelte apotek gir ogsa opplaering til spesielle pasientgrupper.

Utvalgets mindretall Krey-Jacobsen, kan ikke se formalet med & utdype
begrepet informasjonsasymmetri som markedsimperfeksjon. Dette medlem mener
det er helt naturlig og ngdvendig at de forskjellige aktgrer som produsent, lege og
pasient sitter pa forskjellig mengde og type informasjon. Dette medlem minner om
at dette ogsa faelger av lovverket. Reklameforskriften forbyr sogar produsentene a
informere allmennheten om reseptbelagte preparater giennom annonser o.l.

5.1.4.3 Stordriftsfordeler

Stordriftsfordeler innebaerer at kostnadene pr. produsert enhet faller ved gkt produk-
sjon. Dette henger ofte sammen med at de direkte produksjonsuavhengige kost-
nadene (markedsfaring, faste utgifter til bygninger, administrasjon mv.) er domi-
nerende i forhold til de direkte produksjonsavhengige. En opplagt konsekvens av
dette er at de totale kostnadene ved & dekke etterspgrselen er lavest dersom kun én
bedrift star for produksjonen. Dersom flere produsenter finner det lgnnsomt &
etablere seg i et uregulert marked, vil dette isolert sett kunne gi et samfunnsgkono-
misk tap gjennom for hgye produksjonskostnader. Et uregulert marked vil ngdven-
digvis ikke fgre til at stordriftsfordelene ikke blir utnyttet. | tilfeller hvor fordelene
ved stordrift er betydelige, kan imidlertid et uregulert marked resultere i en
markedsstruktur med en (eller et lite antall) produsent(er). Siden reguleringstiltak
som f.eks. kravet til legemiddelgrossister om sortimentsbredde bade kan fungere
som en etableringshindring og skape stordriftsfordeler i vicksomheten, vil ofte ulike
former for regulering veere naert knyttet til eksistensen av stordriftsfordeler.

Produsentleddet

Produsentene av legemidler har store, faste kostnader knyttet til & opprettholde et
markedsfgringsapparat samt at det investeres store ressurser i forskning og
utvikling (F & U-aktiviteter) av nye legemidler. | forhold til den merkostnaden som
falger av & gke produksjonen av legemidler marginalt, vil de faste kostnadene veere
dominerende. Det er derfor vanlig & betrakte legemiddelproduksjon som en neering
med stordriftsfordeler.

Grossistleddet

En studie av det norske grossistmarkedet for legemidler indikerer at det er synkende
enhetskostnader ved gkt legemiddeldistribusjon (antall forsendelser) pa grossistled-
det (Strgm og Vislie, 1995). Flere aktarer vil derfor kunne bidra til gkte totale kost-

nader for et gitt kvantum av distribuerte legemidler. Denne studien er basert pa
NMDs kostnadsstruktur og distribusjonsmate. De nye grossistaktgrene har valgt en
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lgsning med kjgp av distribusjonstjenester fra tilbydere av slike tjienester i markedet,
f.eks. Posten, samt en Igsning med et sentralisert lager med hgyere utnyttelse av
bygningsmassen, blant annet med skiftordninger som medfgrer drift utover vanlig
arbeidstid (ogsa NMD har gatt over til skiftordning som en falge av konkurransen).
Isolert sett trekker dette i retning av redusert betydning av stordriftsfordeler pa gros-
sistleddet.

Apotekleddet

Pa apotekleddet er det usikkert om det vil veere stordriftsfordeler. Det finnes fa
tilgjengelige data. Den utviklingen som synes a ha funnet sted innen effektivisering
av apotekdrift, trekker i retning av at de faste kostnadenes andel av totale driftsut-
gifter kan ha gatt ned og at betydningen av eventuelle stordriftsfordeler har blitt
redusert. Det synes derfor ikke & veere trekk ved dagens apotekvirksomhet som til-
sier at det er stordriftsfordeler pa apotekleddet.

5.1.4.4 Ensartede produkter

De ulike typene legemidler kan deles inn i flere kategorier. Pa den ene side er det
originalpreparater som er under patentbeskyttelse, mens en pa den annen side har
ulike former for synonympreparater. Originalpreparatene er heterogene, dvs. at
hvert enkelt av preparatene har sine egne karakteristika. Disse legemidlene er van-
ligvis patentbeskyttet i 20 ar, men der patentbeskyttelsen kan forlenges i inntil 5 ar
(EU; Supplementary Protection Certificate) i tilfeller der den effektive patent-
beskyttelsesperioden blir kort som fglge av omfattende utviklings- og dokumentas-
jonsarbeid. Etter at patentbeskyttelsen er utlgpt, kan andre produsenter fremstille
like preparater (kopipreparater) under egne navn. Disse preparatene kalles da for
synonyme eller generiske (heretter bare kalt generiske). Det er derfor et spekter av
ulike legemidler som har ulike egenskaper, men det er ogsa delmarkeder der det er

konkurranse mellom ensartede produkter (generiske preparater).
Parallellimporterte preparater er medisinsk sett likeverdige med det direkteim-

porterte alternativet, men kan ha annen form og/eller farge. Parallellimport kan sale-
des skape priskonkurranse mellom identiske produkter.

5.1.4.5 Fri etableringsrett

Paprodusentleddegr det i Norge krav om tilvirkertillatelse fra myndighetene som
regulerer forhold hovedsakelig knyttet til sikkerhet og kvalitet i produksjonen (ans-
varlig farmasgyt, sertifisering mv.). Reglene er i overensstemmelse med EQS-
regelverket, og gjelder saledes for det meste av europeisk legemiddelindustri. Disse
kravene kan veere en etableringshindring for sma, nyetablerte produsenter i den for-
stand at det stilles krav som innebeerer betydelige oppstartskostnader. For store
aktgrer pa produsentsiden har de gkonomiske konsekvensene av disse kravene min-
dre betydning. Aktgrer som gnsker & etablere seg som legemiddelgrossister, ma
oppfylle flere krav knyttet til sikkerhet i virksomheten, til leveringstid og produkts-
pekter. Det er ingen styring av antall aktgrer pa grossistleddet. Pa detaljistleddet er
det derimot lagt inn sterke begrensninger i etableringsadgangen, jf. omtale i
"Legemiddelsektoren i Norge"kapittel 3.
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5.1.4.6 Dominerende aktgrer

Pa alle ledd i legemiddelkjeden er det dominerende aktgrer, dvs. at de enkelte
aktgrene i kraft av egen starrelse i markedet kan pavirke utfallet av de transaksjoner
som foretas.

Produsentleddet

Det er i dag en klar fusjoneringstendens blant internasjonale legemiddelpro-
dusenter, dvs. at produsenter slads sammen ut fra strategiske hensyn. Selv om de
starste aktgrene i et globalt perspektiv ikke har markedsandeler som tilsier markeds-
makt, vil patentrettigheter og spesialisering innen ulike markedssegmenter gjgre at
produsentene har klare muligheter til & pavirke priser og omsatt kvantum i
markedene, deriblant ogsa i det norske markedet.

Grossistleddet

De tre grossistene i det norske markedet vil alle kunne pavirke omsetningen av
legemidler pa grossistniva i Norge (priser, distribusjonsmate, service overfor
apotekene m.m.). Selv om de to nye grossistene er relativt sma i forhold til NMD,
har introduksjonen av konkurranse fart til endringer i funksjonsmaten i markedet.
Overfor produsentene og ulike former for innkjgpssamarbeid som f.eks. LIS (17
fylkeskommuner gatt sammen om et trearig praveprosjekt for innkjgpssamarbeid),
er det mindre trolig at de norske grossistene har en forhandlingskraft eller ramme-
betingelser som tilsier at de kan pavirke utfallet av transaksjoner i noen grad. Kravet
til sortimentsbredde er en viktig arsak til dette. Grossisten er som falge av dette
kravet avskaret fra & kunne ekskludere produsenter ved ikke a fgre deres produkter
i sitt varesortiment hvis f.eks. produsenten tilbyr vilkar som grossisten vurderer som
uinteressante.

Detaljistleddet

Apotekene har hver for seg liten mulighet til & pavirke sine innkjgpsmuligheter.
Imidlertid er det tendenser til konsentrasjon blant apotekerne, representert ved
APO-Kjeden, der ett av hovedmalene er & kunne sta sterkere overfor leverandar-
siden. Apotekene vil i mange tilfeller fungere som lokale monopoler. Imidlertid vil
mulighetene til & utnytte denne markedsmakten kunne kontrolleres gjennom myn-
dighetenes virkemidler overfor apotekene, som f.eks. avanseregulering. Kravet til
leveringsplikt i apotek for legemidler vil isolert sett svekke apotekenes forhandling-
sposisjon vis-a-vis produsentene.

5.1.4.7 Eksterne virkninger

Eksterne virkninger oppstar nar en aktars konsum eller produksjon av en vare eller
tieneste pavirker konsum eller produksjon for en eller flere andre aktarer. Hvis
myndighetene ikke griper inn med regulering, kan eksistensen av eksterne effekter
lede til ineffektiv ressursbruk siden prisene pa de varene som er gjenstand for han-
del ikke reflekterer de eksterne virkningene.

En persons legemiddelbruk, og dermed denne personens helsetilstand, vil ofte
pavirke andre personer i dens omgivelser. Dersom en person velger a ta en vaksine
mot hjernehinnebetennelse, vil ikke dette bare redusere risikoen for denne personen,
men ogsa redusere sannsynligheten for at andre personer blir smittet av denne bak-
terien. Tilsvarende vil en persons bruk av antidepressive midler kunne ha positive
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eksterne virkninger overfor andre personer i arbeidsmiljget og omgangskretsen,
f.eks. ved at presset mot nzere pargrende lettes. | et fritt, perfekt fungerende marked,
vil eksistensen av slike positive eksterne virkninger kunne lede til et for lavt forbruk
av legemidler, fordi hver enkelt pasient bare tar hensyn til sin egen vurdering av nyt-
ten av legemidlet ved eventuelt kjgp og bruk, og ikke tar hensyn til verdien av de
positive virkningene legemiddelforbruket har for andre enn brukeren. Et eksempel
pa dette kan veere dyre legemidler som kan fremme yrkesaktivitet/lavere syke-
fraveer, men siden den enkelte ikke baerer den gkonomiske risikoen knyttet til
inntektsbortfall ved fraveer (institusjonelt trekk), vil full egenbetaling kunne med-
fare for lav bruk av slike legemidler. Hvis et legemiddel har tilsvarende negative
eksterne virkninger, vil prisen som dannes i et fritt, perfekt fungerende marked bli
for lav og forbruket for hgyt i et samfunnsgkonomisk perspektiv.

5.2 NARMERE OM BEHOVET FOR REGULERING AV LEGEMID-
DELMARKEDET

5.2.1 Innledning

Reguleringspolitikk

Tiltak som iverksettes for at gkonomisk virksomhet skal fungere mer effektivt gar

ofte under betegnelsen reguleringspolitikk (ogsa andre, mer helserettede tiltak gar

ofte under betegnelsen reguleringspolitikk i helsesektoren). Malsettingen med

denne politikken er & fa til en best mulig samfunnsgkonomisk ressursanvendelse.

Utformet pa en optimal mate vil en slik politikk kunne lede til feerre muligheter for

utnyttelse av markedsmakt og dermed gi lavere priser pa f.eks. legemidler.

Markedsmakt oppstar nar ulike hindringer beskytter eksisterende bedrifter mot

nyetableringer eller nar aktarer samarbeider, f.eks. om prissetting. Det skilles mel-

lom strukturelle, strategiske og offentlige etableringshindre.

| delkapittel 5.1 ble forutsetningene for fullkommen konkurranse diskutert i
relasjon til legemiddelmarkedet. Teorier for offentlige inngrep i markedene er
basert pa en kartlegging av situasjoner der disse forutsetningene ikke er oppfylt.
Basert pa analyser av disse formene for markedssvikt, blir offentlige inngrep i form
av lover eller gkonomiske virkemidler utformet med sikte pa a korrigere konsu-
mentenes og bedriftenes tilpasning.

For klarere a identifisere arsakene til markedssvikt, og dermed behovet for reg-
uleringstiltak i legemiddelmarkedet, er det hensiktsmessig farst & betrditpen
tetisksituasjon hvoelle eksisterende inngrapmarkedet er fjernet. Deretter intro-
duseres institusjonelle trekk (myndighetsskapte inngrep, f.eks. refusjon av
legemidler pa bla resept) ved markedet for & se hvilke reguleringstiltak de i sin tur
vil kunne motivere. Med tanke pa faktiske forslag til reguleringstiltak er det viktig
a veere oppmerksom pa at eksistensen av det perfekte reguleringsorgan trolig er like
usannsynlig som at alle forutsetninger for fullkommen konkurranse er oppfylt. |
utgangspunktet er det derfor ikke tilstrekkelig bare a identifisere svakheter ved et
uregulert marked for & utforme reguleringstiltak; anbefalt reguleringspolitikk bar
ogsa ta stilling til i hvilken grad offentlige reguleringer faktisk vil fere til en bedre
ressursbruk.

5.2.2 Aktgrenes motiver

| et hypotetisk uregulert marked for legemidler eksisterer det ingen kontrollinstans
for godkjenning av legemidler. Alle legemidler er fritt tilgjengelige, og det er
pasientens eget valg om han gnsker & ta kontakt med en lege eller annen medisinsk/
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farmasgytisk ekspertise fgr han bestemmer seg for innkjgp og bruk av legemidler.
Vi tenker oss at pasientene har lett tilgang pa medisinsk hjelp og radgivning. Fal-
gende aktgrer er dermed til stede i markedet; legemiddelprodusenter, detaljister/
grossister, lege og pasient.

For & vurdere hvordan et slikt marked vil fungere, er det ngdvendig farst &
avklare ut fra hvilke motiver de ulike aktgrenes atferd styres.

Legemiddelprodusenter og -grossister

For legemiddelprodusentene forutsettes det at profittmaksimeringsmotivet ligger til
grunn for atferden. | et uregulert marked med fri etablering i grossistmarkedet, vil
vi anta at profittmaksimeringsbehovet ogsa legges til grunn for atferden blant gros-
sistaktgrene.

Legemiddeldetaljister

Det samme vil vi forutsette er tilfelle med detaljistenes opptreden i et uregulert
marked. De aktgrene som vektlegger andre forhold hgyere enn profittmaksimering
I virksomheten vil presses ut av markedet, og bare de som driver profittmaksimering
blir igjen.

Lege - pasient

Det er mer uklart hvilke motiver som ligger til grunn for legenes, og tildels
pasientenes, opptreden. | utgangspunktet antas det at pasientene opptrer rasjonelt i
den forstand at de utnytter all tilgjengelig informasjon pa en rasjonell mate far de
bruker legemidler med sikte pa a bedre helsetilstanden. Imidlertid erfarer vi ofte
eksempler pa offentlig inngrep i markeder som blant annet blir motivert ut fra at
konsumentene vil kunne «misbruke» varene til skade for dem selv (jr. tobakks- og
alkoholpolitikk, pabud om sikkerhetsbelte, kvantumsrestriksjoner pa kjgp av
legemidler). En alternativ hypotese vil derfor kunne veere at pasientene systematisk
vil undervurdere sannsynligheten for at overforbruk, bivirkninger, osv. vil skape
problemer (Spence, 1977). Empirisk forskning gir ikke entydig statte for en slik
hypotese; pa noen omrader finner man tvert imot tegn til at konsumentene overvur-
derer faren ved ulike typer atferd.

Helsegkonomisk forskning har viet lege-pasient forholdet og fenomenet til-
budsskapt ettersparsel stor oppmerksomhet. Imidlertid er resultatene av denne for-
skningen avhengig av institusjonelle og tradisjonelle trekk i de landene der for-
skningen foregar. Det finnes lite norsk forskning pa hvilke motiver legen legger til
grunn ved utgvelsen av sin virksomhet. En rimelig hypotese vil veere at legene
hovedsakelig legger medisinsk-faglige vurderinger til grunn for diagnostikk og
anbefalt behandling av pasienten (inkl. bruk av legemidler). Problemstillingen dis-
kuteres naermerélnsentivstruktur og reguleringer i legemiddelmarkedetap. 9.

5.2.3 Imperfeksjoner i et uregulert marked

Det er liten grunn til & tro at det er vesentlige stordriftsfordeler i distribusjon og salg
av legemidler. Uten spesielle krav til de som gnsker a etablere seg i markedet, vil
trolig etableringskostnadene veere relativt lave. Isolert sett trekker dette i retning av
at et uregulert marked vil veere kjennetegnet ved sterk konkurranse der prisene vil
reflektere kostnadene ved innkjgp og distribusjon av legemidler.

Internasjonalt finnes det ulike former for reguleringsmekanismer og andre insti-
tusjonelle trekk som f.eks. patentbeskyttelse og fatallsdominans blant produsenter,
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som representerer genuine imperfeksjoner selv om det norske markedet betraktes
somhypotetiskhelt uregulert. Uten patentbeskyttelse eller andre inngrep vil trolig
priskonkurransen mellom produsentene vanskeliggjgre utnyttelse av markedsmakt
| et uregulert marked, siden det relativt raskt vil komme synonympreparater til nye
legemidler pa markedet. Eksterne virkninger skaper ikke noe direkte reguleringsbe-
hov utover bruk av prisvridende ordninger (avgifter eller subsidier). Legemidler
mot sykdommer som vurderes a ha betydelige positive eksterne virkninger, bar sub-
sidieres av myndighetene for & bringe konsumet opp pa et samfunnsgkonomisk
optimalt niva. En slik politikk vil kreve opprettelse av et offentlig organ som kan
vurdere hvert enkelt legemiddel med tanke pa samfunnsgkonomisk nytte.

Med unntak av de prisvridende ordningene for a korrigere for mulige eksterne
effekter, vil trolig verken eksistensen av markedsmakt, stordriftsfordeler, eller
eksterne virkninger representere imperfeksjoner som utlgser saerskilte regulerings-
behov i et uregulert marked. Den viktigste kilden til markedssvikt som kan rettfer-
diggjere betydelige inngrep i markedet for legemidler, er asymmetrisk informasjon.

5.2.3.1 Asymmetrisk informasjon

Med asymmetrisk informasjon forstar vi en situasjon hvor aktgrer som handler med
hverandre har ulik tilgang pa informasjon om forhold som er av betydning for utbyt-
tet av handelen. Det skilles ofte mellom asymmetrisk informasjon som fglge av
skjulte handlingerog som falge agkjult informasjon Begge disse formene for
asymmetrisk informasjon vil veere til stede i markedet for legemidler. Skjult infor-
masjon innebaerer at en person ikke vet om han star overfor et godt eller darlig
produkt, f.eks. kan en legemiddelbruker ha problemer med a finne ut om medika-
mentet har god medisinsk effekt eller ei. Skjulte handlinger innebeerer at den ene
aktaren kan pavirke utfallet av f.eks. en forsikringskontrakt, uten at den andre
aktgren i utgangspunktet kan observere dette.

Den som bruker legemidlene vil vanligvis ikke ha like god kjennskap til
kvalitetsaspektene som det produsentene vil ha. Med kvaliteten av et legemiddel
menes farst og fremst de egenskapene som brukeren ikke kan observere far bruk,
som medisinsk effekt og bivirkningsprofil. Det gjares oppmerksom pa at utvalget
her tillegger ordet «kvalitet» en mer utvidet betydning enn det som ellers gjares i
innstillingen, hvor kvalitet, sikkerhet og effekt ses pa som atskilte begreper. |
mange tilfeller vil det veere en avveining mellom et legemiddels effekt og dets
bivirkninger. Som oftest vil et legemiddel bli vurdert til & veere av hgy kvalitet av
brukeren nar den individuelle verdsettingen av den medisinske effekten er hgy sett
i forhold til verdsettingen av bivirkningene. | beste fall vil legemidlene veere sakalte
erfaringsgoderi den forstand at kvalitetsegenskapene vil bli kjent for pasienten
farst etter bruk. Mange legemidler vil trolig ha preg av a w#itsgoder ved at
egenskapene ved produktene forblir ukjent i lang tid etter bruk.

Pasienten vil ofte ikke vite hvilke legemidler som bgr brukes ved ulike symp-
tomer. Til det kreves farst en diagnose, og sa en oversikt over relevante legemidler.
For a kunne foreta fornuftige beslutninger om bruk av legemidler, trenger derfor
pasienten bade farmasgytisk og medisinsk radgivning fra andre aktgrer i markedet.
Skjulte handlinger er til stede i dette markedet fordi legen, og i enda mindre grad
pasienten, i utgangspunktet ikke er i stand til & observere hvor omfattende testing
som ligger bak legemiddelprodusentenes pastander om produktenes egenskaper.

Gitt disse kildene til informasjonsproblemer, vil en vurdering av reguleringsbe-
hov veere basert pa fglgende sparsmal:

— i hvilken grad far legemidlene omsatt i et uregulert marked de egenskaper som
er gunstig for pasienten?
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— ihvilken grad far pasienten tilgang pa informasjon om legemidlenes egenskaper
i form av tiltenkt effekt og bivirkninger, slik at pasienten er informert nar kon-
sumbeslutninger fattes?

Siden brukerne av legemidler i mange tilfeller vil ha darlige muligheter til & vurdere
kvalitet, sikkerhet og effekt ved et legemiddel, f.eks. om et kolesterolsenkende
legemiddel har den gnskede effekt, vil et uregulert legemiddelmarked kunne result-
ere i at det brukes for lite ressurser til & ivareta brukernes behov for legemidler med
hay kvalitet, god effekt og fa eller ingen bivirkninger. Dette vil gi som resultat at
egenskapene til legemidlene jevnt over blir for darlige, siden produsentene ikke vil
tiene penger pa a utvikle «gode» fremfor «darlige» legemidler nar brukerne ikke
kan skille mellom slike legemidler. Dette er et argument for reguleringer som iva-
retar brukerens behov for gode legemidler.

Det er viktig @ merke seg at de ulike aktagrenes tilgang pa informasjon kan
endres over tid. En aktar kan aktivt bruke ressurser pa a fremskaffe informasjon som
andre aktarer i utgangspunktet sitter pa. Det vil ikke veere optimalt & basere reguler-
ingspolitikken pa en malsetting om a fierne ethvert informasjonsproblem, siden
gevinsten ved & bedre informasjonen ma veies mot kostnadene.

Det at produsentene er bedre informert om (sine egne) legemidler enn pasien-
tene og legene, innebeaerer ikke ngdvendigvis at et uregulert marked vil lede til at
etterspgrselssiden forblir uinformert. Det er flere grunner til at profittmaksimerende
bedrifter vil anske & kommunisere produktegenskapene.

Ryktedannelse

Over tid vil de som bruker legemidler opparbeide erfaring med de ulike produktene.
Pa den maten vil produsentene bli tvunget til & legge vekt pa kvalitet for & ivareta
sitt rykte som kvalitetsprodusenter, og dermed sikre gjenkjgp av sine produkter. |
hvilken grad ryktehensynet kan virke til & informere etterspgrselssiden i legemid-
delmarkedet, avhenger av mulighetene for erfaring gjennom bruk av de ulike
produktene.

Et problem knyttet til markedet for legemidler kan veere at kostnadene ved
pregving og feiling av ulike medikamenter kan ha mer dramatiske - og i noen tilfeller
livstruende - konsekvenser enn for andre typer produkter. Erfaringskostnadene som
belastes pasientene kan derfor bli uakseptabelt hgye.

Signalisering gjennom priser

Selv om prisene ikke direkte kan reflektere kvalitetsaspekter som er uobserverbare,
vil de likevel kunne signalisere kvaliteten pa produktene til pasienter og leger. Der-
som en legemiddelprodusent vet at produktet holder relevante kvalitetskrav, vil han
kunne kommunisere det til lege og pasient gjennom a fastsette en sveert lav pris pa
produktet nar det lanseres. Selv om dette innebaerer at produsenten gar med tap
under lanseringsperioden, vil det kunne gi overskudd pa lengre sikt, siden den erfar-
ing pasientene og legene opparbeider med produktet vil sikre fremtidig ettersparsel.
Dersom en lavkvalitetsprodusent fulgte den samme strategien, ved a legge seg pa et
tilsvarende prisniva, ville ogsa de matte ga med tap under lanseringsperioden, men
uten de samme mulighetene til & trekke inn fremtidig profitt, siden erfaringer snart
ville avslgre det som et darlig produkt. P& denne maten er det kun haykvalitetspro-
dusenter som vil tiene pa & sette en lav pris.
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Markedsfaring - pavirkning av beslutningstakere

En beslektet effekt oppstar ved at legemiddelprodusentene kan markedsfgre sine
produkter, og derigiennom oppnd en tilbudssideskapt etterspgrsel. Gjennom
markedsfaring kan produsentene forsgke a formidle at de har kvalitetsprodukter, for
eksempel ved & legge frem testresultater (som ogsa kan ha veert gjennomfart av
eksterne instanser). Dersom hgykvalitetsprodusenter har komparative fortrinn i &
markedsfare seq, vil dette kunne lede til at markedsfgringen faktisk blir informativ.

Selv i tilfeller der det er sveert kostnadskrevende a markedsfare
kvalitetsprodukter, vil markedsfgringskampanjene kunne bli informative.
Kvalitetsprodusenter vil kunne velge a gjennomfgre en sa omfattende og massiv
markedsfgringskampanje at de er avhengig av a forbli i markedet over en lengre
periode for & ga med overskudd. P& den maten vil kampanjene nettopp signalisere
at produsentene har langsiktige interesser i markedet.

Garantier

En annen mate a signalisere kvalitet pa er & utstede garantier for f.eks. medisinsk
effekt av produktene. Slike garantier vil kun bli gitt av legemiddelprodusenter som
har gjennomfart tilstrekkelige tester og som har kommet frem til at sannsynligheten
for at legemidlet har virkning pa den aktuelle lidelsen er tilstrekkelig stor og at
bivirkningene er sma. Eksistensen av slike garantiordninger vil ogsa avhenge av
hvilke potensielle erstatningskrav som kan palgpe. | land som f.eks. USA, der det
etterhvert er tradisjon for sveert hgye erstatningskrav, vil det veere stor gkonomisk
risiko knyttet til & gi klare garantier, noe som trekker i retning av at omfanget av
denne typen signalisering blir relativt begrenset.

Kjgp av informasjon fra tredjepart

| et privat marked kan det ogsa bli lannsomt & etablere seg som uavhengig informas-
jonskilde og spesialisere seg pa a tilby informasjon om legemidler til bade pasienter
og leger. Dette kan veere private forskningsinstitutt, private konsulentfirma eller
spesialmagasiner som tilbyr testresultater og beskrivelser av produkter pa markedet.
Eksempler pa det siste finner vi innenfor en rekke nezeringer, inkludert legemiddelin-
dustrien.

En annen opplagt informasjonskilde for pasienten er legen. Allmennpraktiser-
ende leger tilbyr fgrst og fremst diagnostikk og anbefaling om behandling. Som et
ledd i en slik tjeneste vil det naturlig matte ligge en form for informering om
legemidler pa markedet. Legen vil ngdvendigvis ikke fungere som en perfekt agent
for pasienten, siden leger som far en fast stykk-pris kan ha svake gkonomiske insen-
tiver til, for det farste, a bruke ressurser pa a innhente informasjon om kvaliteten pa
legemidlene, og, for det andre, til & bruke tilstrekkelig tid (sett fra pasientens side)
pa 4 stille diagnose og anbefale medikasjon. Men pa samme mate som for legemid-
delprodusentene, vil ogsa legen ha mer langsiktig interesse i a levere kvalitetstjenes-
ter til pasienten (rykte - erfaring).

Detaljistinformasjon

Detaljistene kan ha en selvstendig rolle som informanter overfor bade pasienter og
leger. Uregulerte apotek vil kunne bygge opp kompetanse i en slik grad at de kan
fungere som farmasaytiske radgivere overfor pasienter, leger og alders- og syke-
hjem. En slik strategi er kostbar for apotekene, og vil ngdvendigvis matte dekkes
inn gjennom hgyere utsalgspris. Hvis kundene kan utnytte denne informasjon-



NOU 1997: 6
Kapittel 5 Rammevilkar for omsetning av legemidler 114

stjenesten, for sa a kjgpe legemidlene ved apotek som ikke tilbyr denne informas-
jonen, vil disse «selvbetjeningsapotekene» dra nytte av informasjonstjenesten uten
a bli belastet for kostnadene. P& den maten vil grunnlaget for & bygge opp radgiv-
ende kompetanse forsvinne, og et uregulert marked vil kunne ende opp med kun
selvbetjeningsapotek, selv om det faktisk skulle veaere betalingsvilje for kompet-
anseapotek.

5.2.3.2 Irrasjonelle pasienter

| tillegg til de mulige imperfeksjonene som falge av asymmetrisk informasjon, star
vi igjen med en potensielt viktig imperfeksjon ved et fritt legemiddelmarked. | et
fullstendig uregulert marked vil pasienten selv matte bestemme om han skal utnytte
legens medisinske ekspertise, eller ga direkte til utsalgssted for & kjgpe medika-
menter. Dette skiller seg fra dagens system hvor pasienten, for en rekke legemidler,
tvinges til & oppseke legen for fa en anbefaling. Dersom pasientene opptrer ras-
jonelt, vil de gjennomskue den potensielle faren ved ikke & oppsgke lege eller ved
a overprave legens anbefaling. Problemet oppstar dersom pasienter systematisk vil
undervurdere (eller overvurdere) faren ved bruk av medikamenter. Da vil opplagt et
fritt marked kunne ha uheldige virkninger bade pé kort og pa lang sikt. Det vil ogsa
kunne oppsta tilfeller der sveert syke pasienter vil gnske a ta i bruk ethvert legemid-
del i hap om & kunne bli friske, selv om det ikke er et faglig grunnlag for bruk av
legemidlet (f.eks. dgende pasienter som gnsker a «gripe ethvert halmstra»).
Utvalgets mindretallKrey-Jacobsen, mener at dette kapitlet kan gi inntrykk av
at pasientene ikke far den informasjon de har krav pa, og at det ligger bevisst poli-
tikk bak dette fra produsentene. Selv om det fremgar av kapitlet at det er en teoretisk
diskusjon, kan ikke dette medlem se hensiktsmessigheten av en teoretisk vurdering
av urealistiske rammebetingelser. Lovverket i Norge setter som nevnt rammer for
pasientenes informasjonstilgang. Dette er i samsvar med de fleste andre land i
Europa. En endring av dette kun i Norge er derfor lite aktuelt, og trenger etter dette
medlems syn ingen problematisering i denne utredningen.

5.2.4 Institusjonelle imperfeksjoner

Imperfeksjonene diskutert ovenfor er ikke unike for legemiddelmarkedet. Tvert
imot vil det veere en rekke markeder som kjennetegnes ved at produsentene/tilby-
derne har bedre informasjon om produktene enn konsumentene, uten at det har
utlgst andre inngrep i markedet enn mer generelle ordninger som skal hjelpe konsu-
menten, som f.eks. autorisasjonsordninger innen ulike service-bransjer (el.installas-
jon, bilverksted, revisjon, osv.). Det gar imidlertid et viktig skille mellom legemid-
delmarkedet og mange andre markeder ved at feilbruk av legemidler og bruk av
legemidler med darlig kvalitet kan fa katastrofale fglger for brukeren. Et annet vik-
tig seertrekk ved markedet for legemidler er den myndighetsskapte ordningen med
tredjepartsfinansiering.

5.2.4.1 Tredjepartsfinansieringsordningen (se ogsa 5.1)

Et fullstendig uregulert marked kan ha uheldige fordelingsvirkninger ved at per-

soner med lav betalingsevne og -vilje kan fa darligere helse/livskvalitet pa grunn av
et lavt konsum av legemidler, og ved at personer som far kroniske lidelser vil matte
bruke store deler av sin inntekt pA medikamenter for & ha en tilfredsstillende
livskvalitet. Sykdom er en usikker begivenhet, og i et uregulert marked er det grunn
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til & vente at det vil oppsta forsikringsordninger med innbetaling av premier og utbe-
talinger til dekning av sykdomsutgifter hvis sykdom skulle oppsta.

Tredjepartsfinansieringsordningen innebaerer at den som etterspgr varen ikke er
den samme som den som betaler; pasienten blir i samrad med legen enig om bruk
av legemidler, og sender regningen til RTV (legemidler pa bla resept) eller til et for-
sikringsselskap i land hvor tredjepartsfinansieringen er overlatt til private selskap.
Dersom legen faktisk forsgker @ maksimere pasientens velferd (gitt den stilte diag-
nosen og gitt legens informasjon om legemidler), vil forbruk av medikamenter som
kommer inn under ordningen bli fastsatt slik at en pasients mernytte ved ytterligere
bruk av legemidler er lik null, og uavhengig av preparatets pris. Dermed tas det ikke
hensyn til at bruk av legemidler faktisk koster noe. Ut fra et samfunnsgkonomisk
perspektiv kan vi derfor fa overforbruk av legemidler.

Siden offentlige helseinstitusjoner (sykehus ekskl. poliklinikker, sykehjem
m.m.) beerer de fulle kostnadene ved legemiddelforbruket til pasientene, vil disse
institusjonene matte vurdere nytten av legemiddelbehandling i forhold til den nytten
disse utgiftene vil ha i alternativ anvendelse. Dette kan stimulere til kostnadseffek-
tivitet i legemiddelforbruket i slike helseinstitusjoner.

Sykehusenes atferd er neppe styrt av et profittmaksimeringsmotiv, siden dette
er sakalte «non-profit» (i all hovedsak offentlige) institusjoner. Eierne av offentlige
norske sykehus kan ikke trekke ut overskudd fra driften. | prinsippet skal inntektene
til sykehuset i sin helhet dekke kostnadene ved a drive sykehusene. Et alternativ til
profittmaksimeringsmotivet vil vaere a anta at sykehusene velger tilpasning ut fra en
avveining mellom gnsket om & veere starst mulig (antall behandlede pasienter,
intensitet i behandling) og gnsket om sakalt slakk i produksjonen (f.eks. mange
ansatte for & unnga arbeidspress, stor forskningsaktivitet m.m.). Hvordan sykehu-
sene vektlegger de ulike malene, blir bestemmende for om f.eks. dagens system
med rammefinansiering leder til effektivitet i legemiddelforbruket. Det som klart
skiller institusjonene fra pasient/allmennpraktiserende lege er at de fgrstnevnte tross
alt har insentiver til & velge de billigste produktene, gitt kvalitet.

Konsumentene i legemiddelmarkedet kan pa denne maten deles inn i to grup-
per; de som er prisfglsomme og de som ikke er det.

Empirisk forskning fra USA (som ogsa har ordninger med tredjepartsfinansier-
ing) gir statte til en slik klassifisering av konsumentene (Scherer, 1993). | 1984 ble
det foretatt en lovendring med sikte pa a lette markedsadgangen for generiske
produkter. Selv om det farte til at markedsandelen til generiske produkter gkte pa
bekostning av originalproduktene i begge markedssegmentene, var gkningen starst
innenfor institusjonene. Videre viser resultater at prisene pa originalpreparatene
forblir tilnsermet uendret, eller faktisk gker, nar patentbeskyttelsestiden utlgper
(Frank and Salkever, 1992, Grabowski and Vernon, 1992, Caves et al., 1991). En
forklaring som blir gitt for en slik atferd er at nar produsentene har patentbeskyt-
telse, vil de veie hensynet til de prisfalsomme og de prisufalsomme konsumentene
nar de fastsetter prisen pa produktet. Nar generiske produkter kommer inn pa
markedet med en pris langt under prisen pa originalproduktet, star produsenten av
originalproduktet igjen med de prisufglsomme konsumentene. Konfrontert med kun
slike konsumenter, vil produsenten kunne tiene pa & heve prisen, fremfor a ta opp
kampen med de prisfaglsomme kundene. | noen tilfeller har man observert at pro-
dusentene av originalprodukter faktisk driver prisdiskriminering av disse to konsu-
mentgruppene gjennom a legge generiske versjoner av sine egne originalprodukter
ut pa markedet til en lavere pris (Scherer, 1993).

En ngdvendig forutsetning for at konkurranse pa tilbudssiden skal lede til effek-
tivitet, i den forstand at prisene reflekterer kostnadene, er at etterspgrselssiden rea-
gerer overfor prisendringer. Dersom forbruket av tredjepartsfinansierte legemidler
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er prisufglsom i den forstand at brukerne velger utsalgssted ut fra andre kriterier enn
pris, vil ikke konkurranse innen detaljistieddet ngdvendigvis gi reduserte priser.
Tvert imot, siden en slik konsumentatferd farer til at detaljister som legger seg pa
et hayt prisniva ikke vil oppleve noen nedgang i salgsvolum, vil et uregulert marked
kunne gi gkte priser pa legemidler.

5.2.4.2 Krav til grossister

Tradisjonelt bestar grossistvirksomheten av fglgende tre hovedaktiviteter:
— innkjgp fra legemiddelprodusentene

— lagerhold

— distribusjon

| et uregulert marked vil pris og tilgjengelighet variere med geografisk plassering.
Et politisk gnske om & unnga slike variasjoner i tilbudet har motivert kravet om at
grossister skal fare alle legemidler som etterspgarres i det norske markedet og at
disse skal kunne levere legemidler over hele landet innen 24 timer. Flere av disse
kravene forventes a gi opphav til, eventuelt forsterke, eventuelle stordriftsfordeler
innen grossistvirksomheten.

Kravet til sortimentsbredde innebaerer at enhver grossist ma etablere kontakt
med samtlige leverandarer pa det norske markedet. | den grad det er faste kostnader
ved & etablere dette kontaktnettet, vil et slikt krav skape stordriftsfordeler. Distri-
busjon og transport er aktiviteter som ofte forbindes med stordriftsfordeler. Nar dis-
tribusjonsnettet farst er etablert, vil enhetskostnadene veere lavest dersom store
kvanta distribueres gjennom dette nettet. Opprettholdelse av de ovennevnte kravene
| et ellers uregulert grossistmarked vil derfor kunne fgre til at totale kostnader i gros-
sistleddet gker. Isolert sett vil dette ogsa gi seg utslag i gkte utsalgspriser.

Det er ogsa andre momenter som kommer inn ved en vurdering av konkurranse
i grossistmarkedet. For det farste vil de ulike grossistene kunne ha tilgang pa ulik
teknologi slik at noen er mer effektive enn andre. Fra et samfunnsgkonomisk pers-
pektiv er det gnskelig & la de mest effektive bedriftene produsere. Dersom konkur-
ranse bedriftene imellom er bedre egnet til & plukke ut de mest effektive enn det reg-
ulatoren matte veere, vil duplisering av kostnader kunne oppveies av gevinsten ved
at mer effektive bedrifter tar over deler av produksjonen. For det andre vil konkur-
ranse fare til at grossistene har insentiver til & kutte kostnadene sa mye som mulig.
Bedrifter som «bevilger seg» distribusjonslgsninger som gir mye sakalt slakk i
produksjonen, vil ha vanskeligheter med a opprettholde markedsandelen. Dette er
et relevant moment selv under et reguleringsregime, siden det er lettere for myn-
dighetene a regulere to grossister enn en grossist. Gjennom a sammenligne grossis-
tene kan reguleringsoppgavene bli enklere. Relatert til dette er ogsa grossistenes
insentiver til & bruke ressurser pa a utvikle nye distribusjonslgsninger.

5.2.5 Behov for regulering

| diskusjonen ovenfor har det hovedsakelig veert fokusert pa hvilke problemer som
kan oppsta i et uregulert marked, der det blant annet ble sett pa hvilke problemer
som oppstar som fglge av asymmetrisk informasjon. Det faktum at noen legemidler
kan ha mangelfull eller ingen effekt eller bivirkninger som er dominerende i forhold
til legemidlets medisinske effekt og at dette ikke er kjent hos alle, er i seg selv ikke
ngdvendigvis tilstrekkelig grunn for & regulere markedesaken er at regulator

ikke ngdvendigvis vil kunne regulere markedet bedre enn markedslgsningen. Dess
mindre viktige konsekvensene av mangelfull effekt og bivirkninger ved legemid-
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delbruk er, og dess hgyere kostnadene ved regulering er, dess mindre optimal vil en
regulering av markedet vaere. For det farste vil myndighetene kunne sta overfor de
samme informasjonsproblemene som bade pasienten og legen, og for det andre vil
reguleringsorganene ikke ngdvendigvis opptre i trdd med myndighetenes inten-
sjoner (bl.a. gir erfaringer fra USA eksempler pa korrupsjon innen The Food and
Drug Administration (Scherer, 1993)). Gitt denne reservasjonen, peker imidlertid
analysen ut noen sentrale omrader for offentlig regulering.

5.2.5.1 Myndighetenes informasjons- og godkjenningspolitikk for legemidler

Informasjonskostnadene i et fullstendig uregulert marked bestar av de ressursene
mange sma aktgrer (pasienter/leger/grossister/detaljister) bruker pa & innhente
informasjon og a tolke signaler i markedet (inkludert erfaringskostnadene), samt de
ressursene legemiddelprodusentenes og uavhengige institusjoner bruker pa a
informere og signalisere til etterspgrselssiden. Gjennom opprettelse av offentlige
kontroll- og informasjonsorganer, herunder godkjenningordninger for legemidler,
vil myndighetene kunne redusere grunnlaget for denne ressursbruken betydelig.
Dette kan gi effektiviseringsgevinster i form av reduserte erfaringskostnader (som
kan veere haye for legemidler), bortfall av strategisk tilpasning pa produsentsiden,
0g, i den grad det eksisterer stordriftsfordeler i produksjon av informasjon, sentra-
lisering av informasjonstjenesten.

Det kan likevel veere situasjoner der det ikke ngdvendigvis vil veere rasjonelt &
sentralisere informasjon. Hvis f.eks. forbrukerne verdsetter hgyt & kunne stille
legemiddelfaglige sparsmal direkte til apotekpersonalet i stedet for f.eks. a lese en
brosjyre eller kontakte en sentralisert informasjonskilde, vil det kunne vaere opti-
malt med et desentralisert hgyt kompetanseniva, selv om dette isolert sett gir haye
kostnader.

5.2.5.2 Myndighetenes regulering av legemiddelforbruket

For & begrense eventuell feiloruk av legemidler som falge av at uinformerte
pasienter undervurderer bivirkninger og/eller overvurderer legemidlers effekt, er
det fortsatt behov for en reseptplikt lik dagens.

Ordningen med tredjepartsfinansiering av legemiddelforbruket ma forventes a
skape vridninger i pasientens og legens beslutninger. Etterspgrselssiden (lege og
pasient) vil ikke ha insentiver til & velge de rimeligste produktene, gitt kvalitet. Selv
om det kommer nye generiske produkter inn pa markedet med en langt lavere pris,
vil originalpreparatene kunne opprettholde en betydelig markedsandel uten &
redusere prisene. For et gitt niva pa legemiddelforbruket representerer denne pris-
differansen en ren overfgring fra det offentlige til de nasjonale og internasjonale
legemiddelprodusentene.

Prisene pa produktene kan bli hgyere enn om pasienten selv matte dekke
utgiftene, siden alle leddene pa tilbudssiden har mulighet til a velte haye priser over
pa konsumentene/betalerne (dvs. staten) uten at dette (i flere tilfeller) gir seg utslag
i redusert etterspgrsel. Konkurranse pa detaljist- og grossistleddene vil derfor heller
ikke ngdvendigvis fare til lave priser.

Gitt informasjon om priser pa de ulike produktene og kunnskap om etter-
sparselen etter legemidler, er det mulig & beregne effektivitetstapet som faglge av
ovennevnte forhold. Kostnadene ved offentlig reguleringstiltak ma veies mot dette
tapet. Ordningen med tredjepartsfinansieringen er motivert ut fra fordelingshensyn,
og wkonomiske virkemidler som tar sikte pa a bedre effektiviteten i legemiddelfor-
bruket kan resultere i ugnskede fordelingsvirkninger.
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Konkurranse innen detaljomsetning vil ikke ngdvendigvis virke til & redusere
prisene pa alle legemidler. | tillegg til & forsgke a pavirke pasientens legemiddelfor-
bruk, vil det derfor veere behov for regulering av prisene pa tredjepartsfinansierte
legemidler. Siden ulike former for pris- eller avansereguleringer vanskeliggjar kost-
nadsovervelting, vil dette ogsa kunne regulere problemer knyttet til en eventuell
(forbigdende) overetablering pa detaljistsiden ved en fri etableringsrett.

5.2.5.3 Konkurranse i grossistleddet (se ofSéossistleddet i legemiddeldistri-
busjonen'i kapittel 7)

Dersom det er betydelige stordriftsfordeler i grossistvirksomheten, taler det isolert
for & begrense antall aktgrer, siden nyetableringer farer til at volumet gar ned pa
allerede etablerte distribusjonsnett. En mate a regulere markedet pa kan veere a
etablere en monopolist som dekker hele markedet. Det finnes ogsa andre mulige
reguleringstiltak som kan iverksettes fra myndighetenes side, som f.eks. utlysning
av anbud pa legemiddeldistribusjon. Imidlertid kan offentlig regulering i seg selv
fare til effektivitetsproblemer, f.eks. hvis en regulert monopolist kan utnytte eksk-
lusiv kunnskap om egen effektivitet i forhandlinger om bedriftens rammevilkar med
myndighetene. Fordelene ved konkurranse ma veies opp mot de eventuelle ulem-
pene knyttet til at flere aktgrer padrar seg de samme kostnadene. Generelt er ikke
stordriftsfordeler alene et tilstrekkelig argument for & begrense konkurranse.

| tillegg til duplisering av faste kostnader, er faren for sakalt «flateskumming»
et potensielt problem ved konkurranse innenfor dette markedet hvis kravene til
landsdekning og sortimentsbredde ikke opprettholdes og handheves. Muligheten
for flateskumming kan oppsta som en fglge av kravene om landsdekning og sorti-
mentsbredde til like maksimalpriser. Dette kan skje ved at maksimalprisene er de
samme for hele landet og at det implisitt er forutsatt at overskudd fra distribusjon til
store og sentralt beliggende apotek (med rasjonelle ordrestarrelser) skal dekke et
eventuelt underskudd (kryssubsidiering) ved distribusjon til mindre lgnnsomme
apotek. Under et slikt reguleringsregime kan flateskumming oppsta dersom kravene
om fullsortiment og landsdekning oppheves for en eller flere (men ikke alle) gross-
ister, mens gvrige reguleringer beholdes, herunder maksimal AIP. Konsekvensen
av en slik endring er at de grossister som ikke blir palagt krav til sortimentsbredde
og levering etablerer seg i de omrader der distribusjonsprisene ligger over distribus-
jonskostnadene. Etablering i omradene der distribusjonskostnadene ligger over den
distribusjonsmargin maksimalprisene gir rom for er ulgnnsomt og vil derfor ikke
finne sted. Flateskumming kan oppsta fordi systemet med kryssubsidiering med-
forer at det sendes ut feil signaler til nykommere om Ignnsomheten i markedet.
Flateskumming vil falgelig ikke oppsta dersom (effekten av) denne effektivitets-
messig sett uheldige prissettingen fjernes.

Utvalgets mindretallJohnsen, Krey-Jacobsen og Nestvold, er av den oppfat-
ning at mulige uheldige virkninger av «flateskumming» i engrosmarkedet kan
unngas ved & endre reguleringsregimet mht. krav til sortiment og landsdekning, se
seaermerknad tiI'PRINSIPIELLE FORHOLD VEDR@RENDE STATLIG EIER-
SKAP AV NORSK MEDISINALDEPOIT kap. 7.6.

5.2.5.4 Behov for regulering i detaljistleddet

Det er ingen seertrekk ved detaljistleddet i legemiddeldistribusjon (stordrifts-
fordeler, eksterne virkninger, asymmetrisk informasjon mv.) som tilsier detaljert
styring av apoteketablering ut fra effektivitetshensyn. | et uregulert marked vil
utsalgspriser fra apotek og tilgjengelighet til apotek kunne variere over landet. Pris-
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forskjellene vil reflektere ulikheter i transportkostnader knyttet til distribusjon av
legemidler og ulik standard pa tilbudet. Ut fra et fordelings- og distriktsmotiv kan
myndighetene finne en slik prisvariasjon og ulik tilgjengelighet til apotek ugnsket.
Utfordringen vil bli & kunne kombinere fordelen ved et fritt apotekmarked i store
deler av landet med mer selektive distriktstiltak som innebeerer lavere kostnader enn
| dagens reguleringsregime.

Utvalgets medlemmebalen, Eide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og
@ydvin, er av den oppfatning at de fordelings- og distriktspolitiske hensyn samt de
helsepolitiske malsettinger tilsier en viss regulering av adgangen til & etablere
apotek.

5.2.6  Konklusjoner med hensyn til behov for reguleringer i legemiddel-
markedet

1. Statlig informasjons- og kontrollvirksomhet knyttet til legemidler

Ut fra effektivitetshensyer det behov for offentlige inngrep i markedet med
bakgrunn i at informasjon om legemidler ikke formidles godt i et uregulert marked.
Dagens reseptplikt ma viderefgres. Det kan veere betydelige stordriftsfordeler i
produksjon av informasjon om legemidlenes effekt og bivirkningsprofil. Staten bar
derfor sgrge for at informasjon om legemidler formidles til brukere, leger, apotek
og alle andre som vil ha nytte av slik informasjon. Slik informasjonsformidling vil
ogsa kunne bidra til at ikke-rasjonell atferd reduseres og at legemidler i starre grad
brukes der de faglige indikasjonene er til stede. Det vil ogsa vaere behov for tiltak
som sikrer at kvalitet og sikkerhet m.m. i apotekvesenet holder et hgyt niva.

2. Statlig priskontroll med tredjepartsfinansierte legemidler

Siden myndighetene ut fif@rdelingshensyrkan gnske a subsidiere mye av
legemiddelforbruket, skaper dette en del sideeffekter, bl.a. i forhold til kostnads-
overvelting og overforbruk. Det er derfor et behov for a regulere prisene pa tred-
jepartsfinansierte legemidler, siden det ellers ikke vil veere mekanismer som
motvirker sterke prisgkninger nar legemidler subsidieres. | tillegg til de direkte
innsparingene vil eventuelle prisreduksjoner redusere skattefinansieringskost-
nadene.

3. Pavirke legens forskrivning

Som en konsekvens av tredjepartsfinansieringsordningen vil det ogsa veere
behov for & utgve tilsyn og kontroll med legenes forskrivning, med sikte pa at
legemidler brukes i de tilfellene der nytten star i et visst forhold til kostnadene. Ret-
ningslinjer fra faginstanser i statlig regi, som f.eks. indikativ forskrivning, vil veere
et mulig virkemiddel.

4. Etablering av apotek

Det synes ikke & veere behov for en detaljert styring av apoteketablering og -
awvikling, gitt at en har et statlig avansereguleringsregime. Et stramt prisregulering-
sregime (AUP-regulering) reduserer mulige problemer knyttet til overetablering og
utnyttelse av markedsmakt.

5. Etablering av grossistforetak

Det synes heller ikke & veere tungtveiende argumenter mot fri grossistetabler-
ing.
Det bar fremheves at myndighetene gjennom ulike tiltak ikke er i stand til a
flerne hele effektivitetstapet som fglge av asymmetrisk informasjon og fordelingsh-
ensyn. Offentlige reguleringsorganer er aktarer som i utgangspunktet star overfor
de samme informasjonsproblemene som etterspgrselssiden i markedet, noe som ma
tas hensyn til ved vurdering av ulike institusjonelle Igsninger.
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Utvalgets medlemmebalen, Eide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og
@ydvin, kan ikke slutte seg til konklusjonen i punkt 4. Forhold rundt styring av
apoteketablering og -avvikling er ikke drgfte¢tGffentlig regulering og markeds-
mekanismeri kap. 5. Forgvrig vises det til disse medlemmers ssermerknad under
5.2.5.4.



NOU 1997: 6
Kapittel 6 Rammevilkar for omsetning av legemidler 121

KAPITTELG6
Produsentene av lgemidler

6.1 LEGEMIDDELINDUSTRIEN, MARKEDSSTRUKTURER, RAM-
MEVILK AR OG INNTJENING

Innledning

| 1995 var legemiddelindustriens inntekter ved salg av legemidler i Norge, regnet i
apotekenes innkjgpspris, ca. 4,5 mrd. kroner (ref. Statens helsetilsyn og Statistisk
sentralbyra).

Norske produsenters markedsandel av det totale legemiddelsalget i verdi (AIP)
I Norge var i 1995 ca. 15 pst., eller ca. 680 mill. kroner (ref.: Farmastat, Norsk
Legemiddelstatistikk AS).

Tabell 6.1: De 10 stgrste legemiddelfirmaene pa det norske markedet 1995

Firma Omsetning (AIP-mill. kroner)
1. Astra Norge AS 518
2. Glaxo Wellcome AS 401
3. Pharmacia AS 370
4. MSD (Norge) A/S 365
5. Hafslund Nycomed AS 365
6. Novo Nordisk Pharma AS 304
7. Pfizer AIS 207
8. Weiders Farmasgytiske A/S 151
9. Apothekernes Laboratorium A.S 151
10. Sandoz Pharma AS 139

Kilde: FARMASTAT, 1996

Pa verdensbasis er legemiddelomsetningen regnet i produsentpriser anslatt til
ca. 236 mrd. US $ i 1995 (International Medical Statistics (IMS), 1996, se ogsa
"Legemiddelsektoren i Norge"kapittel 3). Omsetningen pa det norske markedet
utgjer dermed ca. 2,9 promille av det totale salget av legemidler pa verdensbasis (1
US $ = 6,50 NOK).

Legemiddelindustrien i Norge

Norsk legemiddelindustri bestar av rundt 15 bedrifter som er forholdsvis sma pa
verdensmarkedet. Selskapene omsatte for til sammen 11,7 mrd. kroner. De 5 stgrste
norske farmasiselskapene sysselsatte i 1995 til sammen 8 670 personer, hvorav ca.
2 600 i Norge. Industrien domineres av produsenter av generiske preparater, sakalte
synonympreparater, som hovedsakelig produserer for hjemmemarkedet. Likevel
hevder enkelte selskaper seg internasjonalt innenfor visse omrader, deriblant
Nycomed og Alpharma og i den senere tid Dynals Ugelstadkuler, som etterhvert har
fatt et bredt anvendelsesomrade.
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Store multinasjonale selskaper star for hoveddelen av omsetningen i Norge og
hadde til sammen ca. 85 pst. andel av markedet, malt etter omsetning. Selskapene
har bare en liten del av produksjonsvirksomheten i Norge.

Legemiddelindustriens inntjening

Legemiddelindustriens inntjening har veert og er hgy. Avkastningen og fortjenest-
emarginene i denne bransjen er blant de hgyeste som observeres for naeringsvirk-
somhet. Det amerikanske gkonomiske tidsskriftet FORTUNE gjar hvert ar en sam-
menstilling av resultatene for de starste selskapene i ulike bransjer. Tabell 6.2 viser
bl.a. fortjenestegraden (fortjeneste i prosent av omsetning) for de 500 stgrste sel-
skaper i verden. Av disse 500 tilhgrer hele 10 selskaper den farmasgytiske industri

I 1994. Medianverdien i fordelingen av fortjenestegrad for disse 10 farmasgytiske
selskapene var 11994 15,1 pst., og tabellen viser at denne fortjenestegraden var klart
mye hgyere enn fortjenestegraden i noen av de andre 500 stgrste selskapene i ver-
den. Den farmasgytiske industrien var saledes den klart mest lsnnsomme industrien
malt ved fortjenestegrad. Denne relative posisjonen i det internasjonale fortjeneste-
bildet har den farmasgytiske industrien hatt i mange ar.

Ogsa lgnnsomheten i norsk legemiddelindustri har veert gjennomgaende hay,
men synkende de siste arene, til tross for gkt omsetning. | perioden 1993 til 1995
har totalrentabiliteten sunket med om lag 35 pst. og egenkapitalandelen med om lag
37 pst. Denne reduksjonen i lannsomhet har funnet sted i en periode der lsnnsom-
heten og soliditeten i andre deler av norsk industri gjennomgaende har gkt. Flere
faktorer kan forklare dette. En av de viktigste er at inntjeningen for norsk industri i
utenlandske markeder har gatt ned pa grunn av at de har oppnadd lavere priser pa
sine produkter. Forhold i andre land, spesielt i USA, er en vesentlig forklaringsfak-
tor bak den reduserte inntjeningen i Norge.
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Tabell 6.2: Omsetning og lgnnsomhet i verdens ledende bransjer, 1994

Antall | Omset- Overskudd Overskudd i pst. av
ning
Bransje selskaper mill. $ mill. $ rank omsef- rank
ning
1 Trading 22 | 1.311.937 2.857 24 0,2 31
2 Motor vehicles and parts 26 971.825 20.4B3 5 2,1 24
3 Commercial Banks 59 961.283 31.919 1 3,3 17
4 Petroleum refining 30 804.20)7 30.593 2 3,8 14
5 | Electronics, electrical equip- 31 781.058| 20.813 4 2,7 20
ment
6 Insurance (mutual) 24 539.357 17.925 6 3,3 17
7 Insurance (stock) 28 482.562 11.567 8 24 22
8 Telecommunications 21 454.844 26.977 3 59
9 Food and drug stores 26 367.4p9 5.605 14 15 26
10 General merchandisers 15 331.738 8.312 1p 2|5
11 Electric and gas utilities 17 278.084 10.25%6 11 3.7 15
12 Chemicals 17 277.4838 10.754 10 3,9 13
13 Food 12 261.906 11.373 9 4,3 11
14 Metals 16 258.647 -2.514 40 -1,0 33
15 | Engineering, construction 13 202.154 2.322 26 1,1 28
16 | Computers, office equipment 8 184.533 4.585 16 26 21
17 |Industrial and farm equipment 10 148.567 4.039 18 27 20
18 | Malil, package, and freight 7 139.376 369 37 0,3 30
delivery
19 Diversified financials 7 127.33p  5.633 13 4,4 10
20 Aerospace 9 121.706 4.409 17 3,6 16
21 Pharmaceuticals 10 109.904 16.609 7 1511 1
22 Airlines 9 108.232 -1.042 39 -1,0 33
23 Miscellanous 10 108.08p  3.557 21 3,3 17
24 Railroads 8 107.384 699 35 0,7 29
25 Specialist retailers 8 100.263 2.038 27 2,0 25
26 Wholesalers 8 98.847 1.14¢ 31 1,2 27
27 | Scientific, photog, control 5 69.376 | 3.883 19 5,6 9
equipment

28 Beverages 6 64.581 5.474 15 8,5 3
29 Tobacco 4 62.863  3.827 20 6,1 6
30 | Forest and paper products 5 55.910 1.3p0 30 2|4 22
31 Soaps, cosmetics 4 55.577  3.212 22 5,8 8
32 Publishing, printing 5 52.365 2.017 28 3,8 14
33 Metal products 4 40.351 -61 38 -0,2 32
34 | Rubber and plastic products 3 40.016  1.125 32 2,8 19
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Tabell 6.2: Omsetning og lannsomhet i verdens ledende bransjer, 1994

35 Building materials, glass 3 38.79F  2.431L 25 6,3 5

36 Food services 2 36.7983  2.976 23 8,1

37 | Mining, crude-oil production 2 27.574 819 34 3,0 18

38 Brokerage 2 27.423 1.092 33 4,0 12

39 Shipping 2 17.912 398 36 2,2 23

40 Savings institutions 2 17.032  1.937 29 11,4 2
Alle bransjer 10.%45.34281.768 2,8

Kilde: Fortune 500, 7. august, 1995

Hoveddelen av inntektene til de enkelte legemiddelselskapene er vanligvis kny-
ttet til salget av et lite antall produkter. Evnen til & opprettholde de hgye fortjenest-
emarginene vil i det lange lgp avhenge av oppdagelse, utvikling og lansering av nye
og lannsomme produkter. Den hgye inntjeningen ma vurderes opp mot den relativt
hgye forsknings- og utviklingsintensiteten i naeringen.

Markedsstruktur i den internasjonale legemiddelindustrien

Legemiddelindustrien er en sterkt internasjonalisert neering. | mange land utgjer far-
masgytisk industri en viktig naeringsgren som bidrar til omfattende industriell ver-
diskapning. Strukturen i den farmasgytiske industrien har gjennomgatt liten endring
fra 1950-arene frem til 1990-tallet (James, 1994). Ifalge den samme rapporten var
den sveert fragmenterte strukturen i legemiddelindustrien et seertrekk ved denne
naeringen. Frem til rundt 1990 hadde det starste selskapet (Merck & Co) en marked-
sandel pa verdensbasis pa mindre enn 5 pst. | 1993 bestod nzeringen av ca. 7 000
selskaper, hvorav de 50 stgrste stod for mer enn 70 pst. av omsetningen pa verdens-
basis. Karakteristisk for legemiddelindustrien er ogsa en omfattende forskning-
skonkurranse og utstrakt bruk av markedsfaring. Det er godt dokumentert at minst
20 pst. av omsetningen gar til markedsfaring'((sgentivstruktur og reguleringer

I legemiddelmarkedet” kapittel 9).

Til tross for at det er et stort antall produsenter i legemiddelmarkedet som hel-
het, innebaerer ikke dette ngdvendigvis at alle konkurrerer om de samme kundene.
Legemiddelmarkedet bestar av en rekke uavhengige delmarkeder. Antall reelle
konkurrenter innenfor hvert av disse markedene kan veere lite (Klepper, 1995). Med
fa eller ingen konkurrenter innen sentrale delmarkeder, vil produsentene kunne
oppna betydelig markedsmakt. Det internasjonale markedet for legemidler har
inntil nylig veert preget av stabile markedsbetingelser karakterisert med lite prisfal-
som etterspgrsel, en betydelig forskjell i kunnskap mellom produsenter og kunder
og liten kostnadsbevissthet fra de finansieringsansvarlige. Kombinasjonen av pas-
sive aktgrer i distribusjonsleddet (apotek, grossister mv.), en lite prisfglsom etter-
spersel fra leger og pasienter (kunder) og sykeforsikringsordninger uten kostnad-
stak, gjorde det mulig for den farmasgytiske industrien a ta meget haye priser. Det
var liten trussel om priskonkurranse siden konkurranse var basert pa a utvikle
medikamenter med patentbeskyttelse til hgye priser (James, 1994).

Denne situasjonen med stor produsentdominans i legemiddelmarkedet, som har
gitt betydelige fortjenestemuligheter (jf. omtale ovenfor), er de siste arene blitt matt
med tiltak som styrker kjgpersiden i legemiddelmarkedet. Hele den internasjonale
legemiddelbransjen, fra detaljister til produsenter, er nd utsatt for et prispress,
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hovedsakelig fordi myndigheter og forsikringsselskaper som sluttbetalere har blitt
stadig mer prisbevisste som fglge av den betydelige veksten i legemiddelutgiftene.
Flere forskjellige tiltak har blitt iverksatt i ulike land verden over for & kontrollere
utgiftsveksten bedre, blant annet ulike former for referanseprissystemer, terapiv-
eiledning, direkte prisforhandlinger med industrien (f.eks. Managed Care-selskaper
i USA), sammenslainger pa kjgpersiden (f.eks. LIS i Norge), gkt fokus pa og
utforming av retningslinjer for dokumentasjon av samfunnets nytte av a refundere
et legemiddel mv. LIS, et innkjgpssamarbeid mellom 17 fylkeskommuner for kjgp
av legemidler til fylkeskommunale institusjoner, har oppnadd tildels betydelige rab-
atter med de anbud som er utlyst. Spesielt har de oppnadd prisreduksjoner pa
legemidler der det finnes alternativer til behandling av samme lidelse, samtidig som
de medisinsk-faglige hensynene ivaretas.

I markeder med pris- og kostnadsbevisste forbrukere vil en tilbyders eksistens
typisk veere betinget av at vedkommende utvikler produkter som kundene gnsker og
til en pris som de er villige til & betale. Ingen store eller mellomstore farmasisel-
skaper har hittil mattet innstille sin virksomhet til tross for det faktum at de arlige
utgiftene til hgyrisikoforskning belgper seg til mellom 10 og 15 pst. av omsetningen
I mange av de stgrste selskapene (James, 1994).

Tendensen i det internasjonale legemiddelmarkedet med gkt fokus pa pris og
kostnader blant forbrukere og finansieringsansvarlige samt etablering av et felles
varemarked med fri flyt av varer i Europa, gjar at markedsbetingelsene for legemid-
delindustrien vil komme mer pa linje med de som gjelder for andre konkurranseut-
satte naeringer. Dette vil stille naeringen overfor nye utfordringer som hgyst sann-
synlig vil lede til strukturelle endringer og gkt fokus pa kostnadsstrukturen i ngerin-
gen.

Et klart trekk pa produsentsiden av legemidler for @ mgte de gkte kravene fra
kigpersiden har da ogsa veert sammenslainger av bedrifter for & redusere risikoen
ved den forskningsbaserte virksomheten, styrke stillingen i markedet og redusere
kostnadene. Dette er en utvikling som har funnet sted i mange andre neeringer pa et
mye tidligere tidspunkt. Et markert trekk har ogsa veert at produsenter med en
hovedtyngde av legemidler i sin portefglje der patentene utlgper innen kort tid, har
slatt seg sammen med produsenter med produktportefaljer med mange ars effektiv
gjenstaende patenttid.

Motsetningsforholdet mellom «originalprodusentene» og generikaprodusen-
tene synes ogsa overdrevet, da ca. 90 pst. av generikaprodusentene (i USA og Stor-
britannia) direkte og indirekte eies av originalprodusentene (Olufsen, 1996). Det
har ogsa veert tendenser internasjonalt til at produsentene utvider virksomheten til
ogsa a omfatte grossistvirksomhet samt distribusjon direkte til brukerne. En slik
nedstrgms vertikal integrasjon vil kunne styrke legemiddelindustriens posisjon og
fortjenestemuligheter.

Viktige reguleringsbestemmelser

Legemiddelindustrien er omfattet av flere reguleringsbestemmelser i Norge og
internasjonalt. Det kan skilles mellom reguleringer som er knyttet til prisfastsettelse
og a sikre tilgjengelighet til legemidler, og reguleringer som er knyttet til
legemidlenes fysiske egenskaper (bivirkninger, dokumentasjon, unnga ugnsket
bruk mv.). Blant de viktigste farstnevnte er:

— patentbeskyttelse av innovative produkter

— ulike former for pris- og/eller fortjenesteregulering

— forsikringsordninger for finansiering av legemiddelbruk (tredjepartsfinansier-

ing)
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Blant de viktigste sikkerhetsrelaterte reguleringene er:

— krav til prosedyrer ved utvikling av nye legemidler

— krav til dokumentasjon ved godkjennelse av nye legemidler
— restriksjoner pa adgang til markedsfgring av legemidlene

— lovfestet produktansvar med forsikringsordning

Det fremgar at legemiddelindustrien er en sterkt regulert nzering, noe som gir et
sterkt avhengighetsforhold til regulerende myndigheter. Dette apner igjen for
omfattende kommunikasjon med og pavirkning av myndighetene som et virkemid-
del for & oppna best mulige rammevilkar for virksomheten. Noen av regulerings-
bestemmelsene diskuteres naermere senere i kapitlet.

Det er en hgy innovasjonstakt i legemiddelsektoren. Dette gjgr det ngdvendig
for myndighetene a utforme og tilpasse legemiddelpolitikken pa bakgrunn av den
til enhver tid tilgjengelige informasjon. For eksempel star man overfor en betydelig
gkning i antallet eldre i arene som kommer, spesielt eldre over 80 ar. Dette medfarer
at ettersparselen etter legemidler vil gke i arene fremover. Ogsa i resten av Europa
og i USA star man overfor en betydelig vekst i antallet eldre.

Typer av legemiddelprodusenter

Det er to hovedtyper legemiddelprodusenter; den forskningsintensive legemiddelin-
dustrien og sékalte generikaprodusenter. Den fgrstnevnte baserer mye av virksom-
heten pa utvikling av nye, patenterbare preparater med relativt hgye priser. Den sist-
nevnte baserer seg pa produksjon av synonymer til legemidler der det ikke er pat-
entrettigheter. Den norske legemiddelindustrien er dominert av sakalte synonym-
produsenter, jf. innledningen. Den marginale fremstillingskostnaden for de aller
fleste legemidler er lav i den innovative delen av industrien (dvs. etter at den for-
skningsintensive virksomheten er tilbakelagt). Hos synonymprodusentene er
utviklingskostnadene lave, slik at utgifter til markedsfgring og distribusjon utgjer
en stor andel av de totale kostnadene. Ogsa i denne delen av industrien er kost-
nadene knyttet til produksjon av de enkelte legemidlene som andel av totalkost-
nadene lave. Produksjonskostnadene er relativt sett hgyere enn for den innovative
industrien siden utviklingskostnadene er lave.

Etter at patentbeskyttelsen er utlgpt, kan andre produsenter fremstille like
preparater (kopipreparater) under egne navn. Disse preparatene kalles da for syn-
onyme eller generiske. Prisene pa generika er vanligvis lave sett i forhold til origi-
nalpreparatene, og det er heller ikke uvanlig at produsenten av originalpreparater
setter ned prisen betydelig nar patenttiden utlgper for & kunne konkurrere med de
generiske alternativene. Det er saledes viktig for produsenten a fa en pris for et nyut-
viklet preparat i patenttiden som dekker utviklingskostnadene. Historisk synes ikke
dette & ha veert noe problem, selv om det kan beskrives unntak.

| enkelte tilfeller kan det ogsa skje at prisen settes opp hvis det er en tilstrekkelig
andel av kundene som har en hgy grad av «merketilhgrighet». | slike tilfeller velger
produsenten a overlate de «prisfalsomme» kundene til andre tilbydere og selv sitte
igjen med de kundene som er lite «prisfglsomme» (se forumigljepartsfinan-
sieringsordningen (se ogsa 5.1)kap. 5.2.4.1).

Forskning og samarbeid med det offentlige helsevesen

Store, multinasjonale selskaper driver forskning og utvikling i flere land samtidig.
Omfanget av denne aktiviteten er relativt stor i Norge. Denne forskningen, knyttet
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til utvikling av nye legemidler, finansieres hovedsakelig fra investorer/legemid-
delindustri (og dels myndigheter) i ulike land.

Det norske legemiddelmarkedet utgjar bare en liten del av det globale markedet
for legemidler. Den inntektsstrgm som kan genereres ved salg av et legemiddel i
Norge er sveert lav sett i forhold til de tildels hgye forsknings- og utviklings (F & U)
kostnadene. Nar en legemiddelprodusent skal fatte beslutning om et legemiddel skall
tilbys i Norge er det derfor lite sannsynlig at de store, internasjonale F&U kost-
nadene vil ha reell betydning for tilbudet i Norge, gitt at det norske prisnivaet ikke
far betydelige internasjonale ringvirkninger gjennom f.eks. parallelleksport. Star-
relsen av det norske markedet vil derfor ha liten betydning for en produsents beslut-
ning om & sette i gang en prosess med & utvikle en ny, kjiemisk substans.

Gjennomgaende gar ca. 15 pst. av omsetningen til forskning og utvikling pa nye
produkter. Data fra Statistisk sentralbyra for norsk legemiddelindustris F&U virk-
somhet bekrefter dette tallet med et anslag pa 16 pst. for aret 1993.

Originalpreparatene representerer nye substanser som gir grunnlag for patentv-
ern. Ulike patenterte legemidler kan til tross for sin genuinitet veere alternativer i
behandlingen av pasienter.

Legemiddelindustrien er en forskningsintensiv industri, og det er derfor viktig
for legemiddelindustrien at rammevilkarene er stabile. Endrede rammevilkar kan
gjere at det gkonomiske grunnlaget for planlagte investeringer i forskning og
utvikling faller bort.

Farmasgytisk industri arbeider for sine eieres interesser, men bidrar til kompet-
anseutvikling blant sykehus og leger, noe som ogsa kommer det medisinske fagmil-
j@et og pasientene til gode. Dette skjer blant annet ved a:

— tilby nye legemidler og samarbeide med sykehus, farmasgyter og leger om a ta
disse i bruk

— Dbidra til sykehusansattes, farmasgyters og legers etterutdanning, kongresser og
studiereiser

— opprettelse av forskningsfond der leger, farmasgyter og sykehusansatte kan
sgke statte til egne prosjekter

Dette samspillet mellom farmasgytisk industri pa den ene side og leger, farmasgyter
og sykehusansatte pa den annen side, byr pa en rekke utfordringer knyttet til etikk,
habilitet, lojalitet og verdisyn.

Det er i samfunnets interesse at det blir utviklet nye og bedre legemidler til lav-
est mulig kostnader slik at samfunnet og brukerne ikke star overfor en pris pa
legemidler som gjer det vanskelig a finansiere ngdvendig legemiddelbruk. Dette
betyr at helsebudsjettene skal brukes til det beste for pasientene og skattebetalerne,
mens tiltak av mer naeringsrettet karakter ma finansieres fra andre kilder. Et press
pa produsentprisene vil kunne ha betydning for legemiddelindustriens profitabilitet
dersom den ble gjort gjeldende for alle land, og vil sette store krav til legemiddelin-
dustriens evne til restrukturering.

Viktige faktorer for lokalisering av F & U-virksomhet i Norge fremheves av
industrien selv som fglgende:
— hgy kvalitet pa medisinske fagmiljger
— homogen befolkning
— lojal og stabil pasientmasse, med god mulighet til & fglge pasientgrupper over
lenger tid
— lave kostnader ved legemiddelutpravinger

Kilde: ECONSs rapport nr. 54/96: «Innovasjon og utvikling i legemiddelindustrien».
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Ovennevnte forhold pavirkes ikke direkte av prisnivaet for legemidler. Eventu-
elt lavere inntjening i legemiddelindustrien vil likevel kunne fa fglger for den for-
skningsaktivitet som drives i egenregi av industrien i samarbeid med leger i det
offentlige helsevesenet i Norge. En mulig grunn til dette kan veere at norske import-
selskaper har et selvstendig regnskapsansvar som danner grunnlag for allokering av
forskningsprosjekter i de internasjonale legemiddelselskapene.

En hgy grad av offentlig direkte finansiering av legemiddelforskning vil sikre
at ikke bare legemidler som er Ignnsomme i en bedriftsgkonomisk forstand utvikles,
men at tilbud til mindre pasientgrupper ogsa sikres. Et ytterligere argument for
offentlig direkte finansiering av legemiddelforskning er de positive samfunnseffek-
tene som kan fglge av riktig legemiddelbruk, som f.eks. redusert smittefare gjennom
vaksinering og sparte utgifter pa andre offentlige budsjetter. Markedstilpasning i et
frikonkurransemarked vil normalt ikke sikre en optimal bruk av legemidler hvis det
er eksterne effekter knyttet til bruken av legemidler.

Offentlig finansiering av legemiddelforskning har veert vanlig i savel Japan og
USA i flere ar. Det dreier seg om utvikling av sakalte «foreldrelgse legemidler»
(«Orphan drugs»). Dette er legemidler som utvikles pa seerskilte forskningskontrak-
ter. Pasientgruppene er sma og det er usannsynlig at et kommersielt legemiddelsel-
skap ville ha igangsatt utvikling av et slikt legemiddel uten i samarbeid med myn-
dighetene. «Foreldrelgse legemidler» vil ha en saerskilt beskyttelsesstatus i marke-
det. Ogsa EU arbeider i gyeblikket med innfgring av lovgivning for «foreldrelgse
legemidler».

6.2 PATENTER PA LEGEMIDLER | EN SAMFUNNSMESSIG SAM-
MENHENG

6.2.1  Viktige trekk i patentlovgivningen av relevans for legemidler

Patentrettens begrunnelse

Patent er en tidsbegrenset enerett som patentmyndigheten etter sgknad tilstar
oppfinneren eller dennes rettsetterfglger. En vesentlig hensikt med systemet er a
stimulere til utvikling av nye legemidler. Dette skjer gjennom at patenthaverens
enerett til & utgve oppfinnelsen gir en gkonomisk avkastning som er bedre enn hva
den ville veert i en situasjon uten patentvern.

Patentretten begrenser konkurransen og fgrer dermed til en hgyere pris for
produktet enn om enhver fritt kunne fremstille og selge det. Ofte kan man fa et pris-
fall nar patenttiden lgper ut. Imidlertid vil det kunne oppsta konkurranse ogsa mel-
lom patenterte legemidler, f.eks. legemidler med ulik kjiemisk sammensetning, men
med samme virkning pa den aktuelle lidelsen. Dette vil svekke verdien av patent-
beskyttelsen, men konkurransen blir i slike tilfeller ikke like sterk som i en situasjon
uten patentbeskyttelse.

EF-kommisjonen pekte i en rapport fra 1994 (COM (93), 718) pa flere seertrekk
ved legemiddelsektoren som gjar at et effektivt patentsystem ma anses ngdvendig
for utviklingen av nye produkter:

1. Det kan ta ti til tolv ar fra et aktivt stoff er fremstilt, til det nye legemidlet kan
markedsfares.

2. Av omkring 10 000 fremstilte nye substanser er det gjennomsnittlig bare en
eller to som nar frem til markedsfaring (det er ikke uvanlig at utviklingsprosjek-
ter ma avbrytes pa et sent stadium, etter at betydelige belgp er investert).

3. Den gjennomsnittlige kostnad til forskning og utvikling i forbindelse med et
nytt legemiddel er ca. 200 millioner ECU (ca. 1,6 mrd. kroner). Tallet pa 1,6
mrd. kroner er basert pa eldre data. Nyere anslag fra industrien antyder at det
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kan koste opptil 4 mrd. kroner hvis utviklingen av et legemiddel starter i dag.
Imidlertid finnes det lite firmauavhengig forskning som kan bekrefte disse kost-
nadsanslagene. En undersgkelse foretatt ved «Office of Technology Assess-
ment» (i regi av den amerikanske kongressen), anslo utgiftene ved utvikling av
et nytt legemiddel til 409 mill. 1995-USD (ca. 2,7 mrd. norske kroner med en
dollarkurs pa 6,50).

4. Rapporten vurderte det slik at det innenfor legemiddelindustrien tas meget store
risikoer, og forskning og utvikling finansieres med opp til 90 pst. av industrien
selv.

5. Selskapene er avhengige av inntektene fra et lite antall markedsfarte produkter
for & finansiere utviklingen av nye produkter.

Pa denne bakgrunn synes det klart at patentbeskyttelsen er nadvendig for
utviklingen av nye legemidler. Legemidler er forholdsvis enkle a kopiere og relativt
billige & produsere. Det er derfor ingen naturlige barrierer mot konkurranse fra pro-
dusenter av generiske legemidler. Dersom en produsent av et nyutviklet legemiddel
utsettes for konkurranse fra generikaprodusentene pa et for tidlig tidspunkt av
legemidlets levetid, vil produsenten ikke oppna dekning for utviklingskostnadene,
fordi han ma konkurrere prismessig med produsenter som ikke har hatt kostnader til
utvikling av legemidlet.

Et hovedtrekk i gjeldende patentrett - oppfinnelsesbegrepet

En oppfinnelse kan defineres som «En praktisk, reproduserbar lgsning pa et teknisk
problem ved hjelp av naturens materiale og/eller energi». | dette ligger bl.a. at
nyskapninger uten teknisk anvendelse (f.eks. nye kjemiske forbindelser uten pavist
bruk) ikke er & anse som oppfinnelser. § 1 i den norske patentloven (PL) krever at
en oppfinnelse skal kunne utnyttes industrielt for & kunne patenteres. Tilsvarende
bestemmelser finnes i de fleste patentlover.

| PL § 2 kreves at en oppfinnelse ma veere ny og dessuten skille seg vesentlig
fra (ha oppfinnelseshgyde i forhold til) det som var kjent far patentsgknaden ble
inngitt. Loven stiller ikke krav om tekniske fremskritt, men dette kan veere et
moment ved vurdering av oppfinnelseshgyden.

| nyhetsbegrepet ligger at oppfinnelsen ikke ma ha veert offentliggjort tidligere.
«Ny>» star her i motsetning til «tidligere offentliggjort».

En oppfinnelse kan ha oppfinnelseshgyde fordi den utgjar et nytt prinsipp for
lzsning av et teknisk problem, en sakalt pionéroppfinnelse, f.eks. et nytt legemiddel
som skiller seg sterkt fra tidligere kjente legemidler i kjemisk struktur og/eller
virkemate. Mer vanlig er de sakalte forbedringsoppfinnelsene, f.eks. legemidler
som har relativt stor likhet i struktur og type virkning med tidligere kjente midler,
men som utmerker seg ved en sterkere eller mer spesifikk virkning, feerre
bivirkninger eller resistensproblemer.

Patentinngrep

Noe forenklet kan patentinngrep defineres som fremstilling, besittelse, bruk eller
salg av en patentert oppfinnelse i naerings- eller driftsgyemed uten patenthaverens
samtykke. Patentbeskyttede produkter som er brakt i omsetning innenfor E@S-
omradet av patenthaveren selv eller av en annen med dennes samtykke, er unntatt
fra eneretten (PL § 3 tredje ledd nr 2). Innehaveren kan forby andre & utnytte
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oppfinnelsen, men patentet gir ikke i seg selv patenthaveren rett til selv & utgve
oppfinnelsen.

Lisens

Ved lisens kan patenthaveren gi andre adgang til & utnytte oppfinnelsen. En lisens
kan veere eksklusiv, dvs. at lisenstakeren far enerett til & utnytte patentet. Nar pat-
enthaveren ikke selv utnytter patentet, kan lisens oppnas ved dom (tvangslisens, PL
88 43 til 50), jf. nedenfor. Lisens kan veere et ngdvendig ledd i forsknings- og
utviklingsarbeid og har en viktig teknologispredende funksjon.

Reglene om tvangslisenser tar bl.a. sikte pa a sikre den innenlandske tilgjenge-
lighet av et patentert produkt dersom patenthaveren velger a avsta fra & utnytte
oppfinnelsen her i landet samt & motvirke misbruk i form av urimelige priser.
Tvangslisens innebzerer at en annen gis adgang til & utnytte oppfinnelsen uten pat-
enthaverens samtykke. Etter § 47 i patentlovgivningen kan det gis tvangslisens nar
det er «pakrevet av hensyn til viktige allmenne interesser» og/eller nar det tas «helt
urimelig pris». Som eksempel pa allmenne interesser som kan komme i betraktning,
nevner forarbeidene «befolkningens forsyning med medicinalvarer» (NOU 1963:6
s 301). | praksis har tvangslisensinstituttet veert lite benyttet, noe som dels kan sky-
ldes de tidligere gjeldende prosessregler (jf. Ot.prp. nr. 31 (1990-91) s. 4-5). | de to
tilfellene der tvangslisens har veert sgkt de siste femti ar, skyldtes dette ikke at
produktet har veert utilgjengelig i Norge, men at det ikke har veert produsert her i
landet (se f.eks. Norsk Rettstidende (Rt) 1970 s. 664).

6.2.2 Internasjonalt patentsamarbeid

Internasjonale avtaler

Som regel gjelder et patent bare i den stat der det er gitt. «Verdenspatent» eksisterer
ikke. Normalt gnsker oppfinnerne patent ogsa utenfor hjemlandet. Det er derfor
etablert flere internasjonale og regionale ordninger for & lette sgknadsprosedyrene,
som for eksempdbariskonvensjonefor beskyttelse av industriell eiendomsrett av
1883 (140 medlemmer pr. 1. august 1996, Norge siden 1886yensjonen om
patentsamarbeidPCT) av 1970 (87 medlemsstater pr. 1. september 1996, Norge
siden 1980)Den europeiske patentkonvensj@PC) av 1973 (18 medlemsstater

pr. 1. september 1996, Norge ikke medlemiuetale om handelsrelaterte sider ved
immaterielle rettigheter (TRIPS-avtalen underlagt Verdens handelsorganisasjon
(121 medlemmer pr. 22. mai 1996, Norge med fra starten)).

Ed@S-avtalens betydning for patentrettigheter pa legemidler

Som fglge av E@S-avtalen innfgrte Norge i 1994 supplerende beskyttelsesserti-
fikater for legemidler (SPC), jf. EUs radsforordning nr. 1768/92. Ved SPC kan pat-
entvernet for et legemiddel forlenges med inntil fem ar nar det har tatt lang tid &
oppna markedsfgringstillatelse for produktet. Begrunnelsen for ordningen er at den
«effektive patenttiden», dvs. tiden fra markedsfaringstillatelse er gitt til utlgpet av
patenttiden, har vist en sterkt fallende tendens i Europa i de senere ar. Nar det
gjelder effektiv patenttid for legemidler i Norge, var denne fallende pa 1970-tallet,
men stabil fra 1980 til 1991 (LMI «Legemidler og helsevesen, Tall og fakta 1996»).
Reduksjonen i den effektive patenttiden skyldes hovedsakelig at tiden fra et
legemiddel blir registrert fgrste gang til endelig markedsfgringstillatelse blir gitt,
har gkt pa grunn av at utvikling og utpraving av legemidlene tar lenger tid enn far.
Et viktig motiv for & innfgre ordningen i EU var at europeisk legemiddelindustri
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ikke skulle ha darligere rammevilkar enn industrien i Japan og USA. Dette vil kunne
veere positivt for land med en betydelig legemiddelindustri, men en ulempe for
andre land.

En annen konsekvens av E@JS-avtalen er regelen om regional konsumpsjon av
patentrettigheter. Denne innebaerer at et produkt som av patenthaveren eller med
dennes samtykke er brakt pa markedet i en E@S-stat, fritt kan eksporteres til de
gvrige E@S-statene (parallellimport, se 6.4). Norge og de fleste andre land har en
nasjonal godkjenningsordning for legemidler der opplysningene som danner
grunnlag for markedsfaringstillatelse er konfidensielle og patenthaverens/lisenstak-
erens eiendom. Dette innebaerer at produsenten/lisenstakeren, ved a trekke
markedsfaringstillatelsen eller la veere & sgke om fornyelse, hindrer import av
legemidlet fra andre E@S-land og derigjennom begrenser vareflyten. Det er bare
noen fa legemidler som er unntatt nasjonale godkjenningsordninger. Tidligere var
det en nasjonal konsumpsjonsregel, dvs. at patenthaveren kunne hindre import av
patenterte produkter, selv om disse var lovlig ervervet i eksportlandet.

6.2.3 Konsekvenser av patentlovgivningen for tilgjengelighet til nye
legemidler i Norge

Utvikling i synet pa patentrettens betydning for tilgjengeligheten av legemidler

Synet pa patentrettens betydning for tilgjengeligheten av nye legemidler har
undergatt en forandring siden vi fikk var fgrste patentlov i 1885. Den gangen gikk
patentlovkommisjonen enstemmig inn for & unnta legemidler (og neerings- og
nytelsesmidler) fra patenterbarhet, hovedsakelig med den begrunnelse at legemidler
har «for Samfundet i Almindelighed og for den offentlige Sundhedspleie i Seerde-
leshed en saa stor Betydning, at man ikke ved en Eneretsbevilling bar udsaette sig
for Muligheden af, at man bidrager til at vanskeliggjare deres Tilgjeengelighed eller
forhagie deres Pris». Legemidler ble altsa unntatt fra patentreglene for & sikre tilgjen-
geligheten.

Synet pa patentering som et potensielt hinder for tilgjengelighet til legemidler
ble gradvis endret, bl.a. i takt med fremveksten av en farmasgytisk industri der
naturlige droger og enkle mineralstoffer ble erstattet med syntetisk fremstilling av
aktive substanser og renframstilling av de virksomme stoffene i drogene. Dermed
gkte ogsa behovet for patentbeskyttelse, pa samme mate som det tidligere hadde
gjort seg gjeldende for mekanisk industri.

De nordiske lovkomitéer gikk i 1963 enstemmig inn for & oppheve forbudet mot
patentering av legemidler, men med adgang til & opprettholde forbudet i en over-
gangsperiode. De argumentene som hadde veert fremfart for unntaksbestemmelsene
fant komitéene ikke overbevisende, samtidig med at «vaesentlige og afggrende hen-
syn taler for at tillade en patentering pa disse omrader». Mulige konsekvenser for
tilgjengeligheten av legemidler pa det hjemlige markedet ble ikke draftet seerskilt.
Komitéene ngyde seg med a uttale at det vil xnaeppe kunne opsta uheldige og urime-
lige resultater, som stgder an mod de synspunkter, der ligger til grund for de nugeel-
dende undtagelsesregler». Skulle slike problemer likevel oppsta, mente man a ha et
middel mot uheldige virkninger i reglene om tvangslisens, jf. ovenfor. Det ma igjen
nevnes at det blant de nordiske land kan veere ulike interesser med hensyn til de
gkonomiske konsekvensene av spgrsmalet om patenter pa legemidler.

Grunnen til at det midlertidige forbudet mot produktpatent pa legemidler ble
opprettholdt helt frem til utlepet av 1991, synes ikke a ha veert bekymring for
tilgjengeligheten av legemidler i det norske markedet, men hensynet til innenlandsk
legemiddelindustri. Den norske legemiddelindustrien har i hovedsak basert sin virk-
somhet pa produksjon av legemidler som andre har utviklet. Industriproteksjonis-
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tiske hensyn kan derfor sies a ha ligget til grunn for opprettholdelsen av forbudet
mot produktpatent pa legemidler i de seneste tiar (de motstridende syn pa
spgrsmalet fremkommer bl.a. i NOU 1976:49 s. 100-102).

Utvalgets vurdering av patentrettens betydning for tilgjengelighet

Betydningen av patent pa nye produkter, saerlig legemidler, for deres tilgjengelighet
pa markedet i Norge, er ikke entydig.

Normalt vil det kjgpekraftige norske markedet veere gkonomisk interessant for
patenthaveren, selv om omsetningsvolumet kan veaere begrenset. Dette avhenger av
muligheten for inntjening, som igjen vil vaere betinget av tilstrekkelig patentbeskyt-
telse. Et effektivt patentsystem vil derfor i de fleste tilfeller tiene til a sikre tilgangen
av nye legemidler pa det norske markedet, via de hgyere prisene som patentret-
tighetene gir muligheter for. Det er uklart i hvor hgy grad eventuelt lavere priser i
Norge vil pavirke tilgjengeligheten til legemidler for norske brukere.

Det er usikkert hvor viktig det er for et lite land som Norge & ha et effektivt pat-
entvern for legemidler, idet nye legemidler i det alt vesentlige utvikles og pro-
duseres av utenlandske produsenter. Det kan hevdes at det norske patentsystemet
dermed farst og fremst begunstiger den utenlandske legemiddelindustrien, samtidig
som det norske markedet ikke er stort nok til at det vil vaere avgjgrende for denne
industriens produktutvikling. Imidlertid vil det kunne fa konsekvenser for andre
deler av Norges relasjoner med utlandet, f.eks. handelssanksjoner, om Norge ensi-
dig skulle fravike internasjonalt anerkjente prinsipper for patentvern.

Sammenfatningsvis er det et hovedinntrykk at patentretten ikke farer til proble-
mer for tilgjengeligheten av legemidler. Det norske markedet er trolig tilstrekkelig
stort til at de fleste betydelige legemiddelprodusenter finner det lsnnsomt a selge
sine produkter her, enten selv eller gjennom en representant. Dette forutsetter at de
prisbetingelsene som produsentene oppnar i Norge ikke skiller seg vesentlig fra
andre europeiske land.

Utvalgets mindreta)lKrey-Jacobsen, vil peke pa at normalt vil formentlig det
kjgpekraftige norske markedet veere gkonomisk interessant for patenthaveren, selv
om omsetningsvolumet kan veere begrenset. Selvsagt vil dette avhenge av
muligheten for inntjening, séOffentlig regulering og markedsmekanismer"
kapittel 5.1, som igjen vil vaere betinget av tilstrekkelig patentbeskyttelse. Et effek-
tivt patentsystem vil derfor i de fleste tilfeller tjene til & sikre tilgangen av nye
legemidler pa det norske markedet.

Konsekvenser for tilgjengeligheten ved mangelfull patentbeskyttelse

Mangelfull patentbeskyttelse vil kunne fare til at andre kan utnytte oppfinnelsen, og
dermed til gkt konkurranse. Dette kan fare til lavere prisniva. Dersom patenthav-
eren reduserer sin pris i det aktuelle land for & mate konkurransen, risikerer han at
varene kjgpes opp av tredjemann for eksport til land der prisnivaet er hayere, for
eksempel via parallellimport. For & unnga at prispresset forplanter seg til et starre
geografisk omrade, kan patenthaveren velge & avsta fra markedsfaring i det eller de
land der patentbeskyttelsen er mangelfull.

Det har innenfor EU den seneste tiden veert en tendens i retning av a begrense
adgangen til parallellimport fra land der patentbeskyttelsen er mangelfull. Det ble i
1996 avsagt en dom i EU-domstolen der det ble nedlagt forbud mot parallellimport
fra Spania med denne begrunnelsen.
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6.3 PRISDANNELSE PA LEGEMIDLER; FORHANDLINGSMAKT OG
PRISREGULERING

Innledning

Nar en legemiddelprodusent/importar gnsker a selge et legemiddel pa det norske
markedet, sgkes det om godkjennelse og markedsfaringstillatelse for legemidlet, jf.
"Legemiddelsektoren i Norge"kap. 3. Far legemidlet kan omsettes ma det fa en
godkjent maksimalt salgspris. Denne fastsettes av Statens legemiddelkontroll
(SLK), som ogsa er ansvarlig for den medisinsk-farmasgytiske godkjennelsen av
legemidlet (prosessene med faglig godkjenning og prisfastsettelse er helt atskilte, |f.
EdS-regelverk). Maksimal salgspris fastsettes etter kriterier som blant annet
hvilken terapeutisk nyhetsverdi legemidlet representerer i forhold til alternative
behandlingsmetoder, inkludert legemidler (se ogsa avsnitt om verdien av et
legemiddel).

Verdien av et legemiddel

Et primeert kriterium for SLKs fastsetting av maksimal salgspris har veert gjeldende
pris for alternativ legemiddelbehandling i Norge. Ved prisfastsettelsen har praksis
videre veert & innhente informasjon fra produsenter om priser i EU-land. Dette har
ogsa veert tilfelle nar produsenten har krevd prisgkninger. Prisene i andre land vil da
kunne underbygge eller svekke annen dokumentasjon for prisgkningskravet. Saks-
behandlingen fglger gjeldende forvaltningsrettslige prinsipper, dvs. vedtak skal
begrunnes legalt, og vedtak skal fglge det allmenngyldige likhetsprinsipp. Vedtak
som avviker fra produsentens krav - dvs. lavere pris - kan paklages i henhold til for-
valtningsloven. Klageinstans er Sosial- og helsedepartementet. Ved SLK brukes i
dag ca. ett arsverk knyttet til saksbehandlingen ved prisfastsettelsen av legemidler.

Denne praksisen er et eksempel pa en degenerert prisforhandling, hvor pro-
dusenten fremsetter krav (AIP, eventuelt GIP krav, avhengig av prisreguleringsre-
gime) og hvor motparten, representert ved SLK, sier ja eller nei til kravet. | siste til-
felle fastsettes prisen lavere enn det produsenten krever. Med den finansielle betyd-
ning utgifter til legemidler har fatt for myndighetene, er det grunn til & understreke
behovet for en styrket innsats fra myndighetenes side i saksbehandlingen knyttet til
prisfastsettelse. Spesielt viktig kan det vaere & innhente ytterligere (produsentngay-
tral) informasjon om priser pa legemidler i EU-land enn hva som er tilfelle i dag.
Denne ytterligere informasjonen kan veere basert pa informasjon fra myndigheter i
EU-land, samt fra grossister, detaljister og fra konsulentfirma som samler inn slike
prisdata. Prisdata fra andre land, derunder ogsa betingelsene for refusjon, samt egne
prisbeslutninger bar lagres elektronisk og gjares lett tilgjengelig for de som deltar i
saksbehandlingen med prisfastsettelse av legemidler.

Priser i ulike markeder

Identiske produkter selges til ulike priser i internasjonalt segmenterte markeder.
Ulike priser i ulike markeder kan falge av selskapenes sentrale malsettinger om
stgrst mulig inntjening. Prisene i de segmenterte markedene fastsettes ut fra disse
markedenes betalingsvilje og -evne. Hvilke priser produsentene kan ta ut i de ulike
markedene vil blant annet henge sammen med utforming av refusjonssystem,
legenes forskrivningsmgnster samt orientering mot nye legemidler, utforming av
referanseprissystem, tilbud av generiske produkter og generelt utforming og prak-
tisering av nasjonalt reguleringsregime.
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Den totale produksjonen av et legemiddel fastsettes ved at etterspgrselen pa
verdensmarkedet ses i forhold til kostnadene ved produksjon. Det produserte kvan-
tum fordeles mellom markedene slik at inntjeningen for produsenten blir hgyest
mulig. Typisk vil det da veere slik at i markeder med hgy betalingsvilje og -evne blir
det fastlagt en hgy pris, mens i mindre betalingsvillige markeder blir prisen satt
lavere.

Strategisk opptreden

Hvilken innflytelse en originalprodusent kan ha pa prisen pa et patentbeskyttet
legemiddel og pa prosessen for & fa preparatet inn pa bla resept vil variere i forhold
til preparatets medisinske effekt, hvor unikt legemidlet er i forhold til andre
legemidler, hvilke pasientgrupper som omfattes, mengden av pasienter (opinion-
spress), myndighetenes virkemidler mv. Medvirkende for utfallet av forhandlin-
gene vil ogsa veere forhandlingenes lengde (lang forhandlingstid forkorter den
effektive patenttiden), hvor stort volum produsenten kan regne med a avsette og
hvilken forhandlingsstyrke produsentenes motparter besitter. Tungtveiende krav fra
pasientgrupper og medisinske miljg kan svekke myndighetenes forhandlingsstyrke.
Det vil kunne oppsta «spillsituasjoner» mellom myndigheter og produsenter der
industrien fremmer pristilbud som ikke kan justeres, dvs. at legemidlene ikke blir
tilgjengelige for norske brukere hvis myndighetene ikke aksepterer prisforlangende.
Hvis det pa forhand er skapt forventninger blant potensielle brukere, leger mv. om
nye legemidler, vil det vaere vanskelig for myndighetene & sta imot industriens pris-
forslag selv om myndighetenes legemiddelekspertise er av den faglige oppfatning
at den medisinske verdi av et nytt legemiddel er lavere enn prisforlangende.

| tillegg er det i det norske markedet slik at bade grossister og detaljister er
palagt leveringsplikt for alle legemidler som etterspgrres, mens produsentene ikke
er palagt en slik leveringsplikt. Dette gir produsentene et ekstra konfliktvirkemiddel
ved prisforhandlingene, noe som ogsa har veert observert i markedet ved at enkelte
produsenter/direkteimportgrer har nektet & levere sine produkter til en av grossis-
tene. I"Insentivstruktur og reguleringer i legemiddelmarkedeKapittel 9 er det
foretatt en naermere vurdering av fortsatt behov for
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Legemiddelindustriens mulige strategier stilt overfor krav om lavere refusjonspris
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Figur 6.1

krav til sortimentsbredde og landsdekning ut fra helsemessige og gkonomiske
forhold.

Nar maksimal salgspris er fastsatt, velger produsenten om han gnsker a selge
legemidlet til den fastsatte prisen i det norske markedet. Hvis produsenten mener at
den godkjente prisen er for lav, vil han velge ikke a tilby legemidlet i markedet. Hvis
det pa forhand er skapt store forventninger til legemidlet for eksempel gjennom
fokusering i media, vil det lett kunne oppsta et press mot myndighetene for & godta
produsentens prisforslag. Produsentene har i slike tilfeller en sterk forhandlingspo-
sisjon, og den beste strategien kan veere & holde pa den hgye prisen med forventning
om at de til slutt vil f& aksept gjennom gkt opinionstrykk.

| de tilfellene der det er snakk om priser pa legemidler der det finnes godt doku-
menterte og etablerte alternative behandlingsmetoder, der ulike interessegrupper
ikke far gjennomslag for sine argumenter i media eller i Stortinget, eller der man
ikke har tung medisinsk ekspertise i ryggen, har produsentene fa eller ingen konf-
liktvirkemidler og dermed lav forhandlingsstyrke.

Forsknings- og utviklingskostnadenes betydning for tilgang til legemidler i Norge

En strammere refusjonspolitikk i Norge vil bare kunne fa seerlig betydning for
F&U-virksomhet i Norge i den grad det finnes innovative selskaper som har hoved-
delen av sitt salg i Norge. Som nevnt innledningsvis er det i Norge en hovedvekt av
generikaprodusenter med lave utviklingskostnader. De fa innovative selskapene
som er norske, har hovedvekten av sitt salg utenlands. Det er dermed lite trolig at
en strammere refusjonspolitikk vil fa betydning for industriens lokalisering av



NQOU 1997: 6
Kapittel 6 Rammevilkar for omsetning av legemidler 136

F&U-virksomhet i Norge, med mindre forskningen er en del av den rene markeds-
faringen rettet mot det norske markedet (se ogsa omtale tidligere i kapitlet).

Nar et preparat er ferdigutviklet vil ikke F&U-kostnadene veere avgjarende for
om et preparat tilbys, bare prisen til produsentene dekker de marginale fremstill-
ings- og markedsfaringskostnadene. Med mindre en relativt lav pris i Norge far
betydning for prisfastsettelsen i andre land, for eksempel via parallelleksport, er det
lite trolig at priser ned mot de marginale kostnadene vil gi lavere tilgang til
legemidler i Norge. | en situasjon med parallelleksport vil originalprodusenten
matte avveie en eventuell gevinst ved & godta en lav pris pa et preparat i ett land opp
mot den «smitteeffekt» dette kan fa for prisene i andre land.

Priser pa refusjonsberettigede legemidler

Etterspgrselen etter legemidler er lite prisfalsom, seerlig for legemidler pa bla resept
(refusjonsberettigede). Sammenhengen mellom etterspgrselen i volum (og typer) og
pris(er) har en imidlertid liten erfaring med i Norge. De viktigste legemiddelut-
giftene blir refundert i stor grad. Pasientene betaler fglgelig sveert lite selv for mange
av de viktigste og dyreste legemidlene. En fri prisdannelse ville derfor lett kunne
fare til sveert hgye priser, noe som utgjar rasjonalet for en maksimalprisregulering.

Regelverket knyttet til prisfastsettelse pa refusjonsberettigede legemidler gir
ikke noe klart formelt skille mellom maksimal godkjent salgspris og refusjonspris.
Denne problemstillingen synes ikke & ha veert aktuell da regelverket ble utformet.
Praksis for refusjonspris innen blareseptordningen for et legemiddel har tradisjonelt
veert at den prisen som blir godkjent etter en markedsfaringstillatelse, ogsa legges
til grunn ved refusjon. | de tilfellene, seerlig i de senere arene, der det har vaert mulig
a forhandle frem et prisavslag pa produsentniva i forbindelse med opptak i blaresep-
tordningen, har det veert vanlig at industrien har senket sin maksimalt godkjente
salgspris til samme niva som refusjonsprisen av markedsfaringsmessige/praktiske
arsaker. Slike forhandlinger er hjemlet i «Forskrift om prisfastsettelse av
legemidler», 8 6. | den grad godkjent salgspris og refusjonspris er forskjellige, vil
dette sla ut i gkte egenandeler for pasienten.

Hvis RTV pa vegne av myndighetene skal kunne opptre aktivt i prisforhan-
dlinger, ma det juridiske grunnlaget for skillet mellom maksimalt godkjent salgspris
og refusjonspris klargjgres. En rendyrking av RTVs rolle som «storkunde», f.eks.
ved innhenting av anbud, vil kunne gi starre prisavslag. Dette kan veere i strid med
E@S-regelverket om maktkonsentrasjon pa kjgpersiden, og ma utredes nsermere.
Konkurransetilsynet i Norge bistar E@S-organer ved handhevelse av E@S-avtalens
konkurranseregler. Konkurransetilsynets syn pa kjgpermakt er i utgangspunktet
positivt og innkjgpssamarbeid er ikke rammet av konkurranselovens forbuds-
bestemmelser. Om RTV som storkunde rammes av reglene om utilbgrlig utnyttelse
av dominerende stilling, avhenger av om RTV kan defineres som et foretak. Hvis
en juridisk avklaring av EFTAs overvakingsorgan definerer RTV som foretak, ma
det deretter reises en konkret sak for & vurdere om RTV rammes av reglene om util-
barlig utnyttelse av dominerende stilling. En slik anbudsordning vil apenbart kunne
ha stor betydning for industriens salgsinntekter. Avhengig av hvordan legemidlene
distribueres, vil dette kunne fa stgrre eller mindre betydning for distribusjonsled-
dene, se omtalé'insentivstruktur og reguleringer i legemiddelmarkedekapittel
9.

A innhente anbud der alle andre enn anbudsvinneren utelukkes fra «refusjons-
markedet», vil kunne fare til sterk priskonkurranse. Hvis dette innebaerer & avgrense
hvilke medikamenter som kan forskrives og refunderes pa bla resept, kan dette rep-
resentere en begrensning i behandlingsmuligheter for brukerne. Imidlertid er det i
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det europeiske markedet i dag et betydelig antall preparater potensielt tilgjengelig
for det norske markedet. Mange av disse legemidlene vil kun innebaere sma terapeu-
tiske forskjeller. Det synes derfor usikkert om en forsiktig begrensning av antall
preparater som refunderes, vil ha seerlige konsekvenser for brukerne. Ved utforming
av et eventuelt anbudssystem ma det tas hensyn til brukernes behov. Det vil kunne
veere uheldig for utfallet av behandlingen om brukerne vil matte skifte preparater
for ofte. Det ma ogsa legges til grunn at det kan veere behov for flere preparater for
en og samme lidelse, noe som kan redusere den delen av legemiddelmarkedet som
er aktuelt for anbud.

Et referanseprissystem kan utformes pa ulike mater, blant annet avhengig av de
faglige rad som ma ligge til grunn for et slikt eventuelt system.

| et system med terapeutisk referansepris vil produsentsiden, stilt overfor et
krav om redusert refusjonspris i forhold til godkjent salgspris, ha to mulige hoved-
strategier. Den ene vil vaere & senke prisen til referansenivaet for & konkurrere og fa
en stgrst mulig del av «blareseptomsetningen». Den andre hovedstrategien vil veere
a opprettholde den hgyere prisen og selge preparatet i markedet. | dette tilfellet ma
brukeren enten betale hele prisen selv (i en situasjon med anbud), eller betale mel-
lomlegget mellom godkjent refusjonspris/referansepris og den pris preparatet har (i
en situasjon med et terapeutisk referanseprissystem). Hvis etterspgrselen etter
legemidlet er lite prisfalsom, vil produsenten ikke tape stort av inntekter ved a ha
hay pris og la brukeren betale mellomlegget. Brukerens gnske om & benytte andre
preparater enn anbudsvinneren/referanseprislegemidlet kan ikke begrunnes ut fra
helsemessige forhold, da anbudsvinneren/referanseprislegemidlet forutsettes a
veere garantert av medisinsk-farmasgytisk ekspertise som likeverdige med de dyrere
alternativene.

Dersom referanseprissystemet utformes som et terapeutisk referanseprissys-
tem, sikres tilgjengeligheten til de ulike legemidlene. Hvis produsenten (i dagens
norske system) ikke aksepterer en lavere refusjonspris, men opprettholder en hgy
pris, vil det veere en mulighet for at myndighetene «gir etter» og aksepterer den hgye
prisen. Dess bedre virkemidler legemiddelindustrien har for & pavirke ulike aktarer
med pavirkningsmuligheter for utfallet av myndighetenes beslutninger, dess mer
sannsynlig vil det veere at industrien velger en «hgyprisstrategi».

Hvis det blir en felles, sentralisert instans for godkjenning og utstedelse av
markedsfaringstillatelse for legemidler i ES-omradet der Norge er med (inkludert
prisgodkjennelse), vil det veere vanskelig for produsentene a trekke et legemiddel
fra markedet av prishensyn fordi dette medfarer at legemidlet trekkes fra hele EU-
EdS-omradet. Et slikt eventuelt fremtidig overnasjonalt system vil kunne fare til at
legemidler kommer pa markedet i Norge som ellers ville blitt avvist og omvendt, ut
fra ulike faglige tolkninger/holdninger blant farmasgyter/leger i ulike E@S-land.

Det er flere land i Europa som har innfart ulike former for referanseprissyste-
mer. | en studie fra Tyskland (Lucia og Dasgupta, 1995) finner man ingen effekt pa
samfunnets totale forbruk av legemidler regneti verdi. Imidlertid er det i denne stu-
dien ikke gjort noe forsgk pa a kontrollere for andre faktorer som f.eks. utvikling i
alderssammensetningen i befolkningen eller opptak av nye og dyre legemidler.
Slike kontroller ville gitt et inntrykk av utviklingen i den underliggende utgiftsut-
viklingen og hvilke faktorer som bidro (pris og volum). Et interessant funn er imi-
dlertid at produsentene i Tyskland justerte sine priser ned til referansenivaet. | en
situasjon uten denne prisreduksjonen, er det derfor grunn til & tro at utgiftsveksten i
Tyskland ville veert sterkere.



NOU 1997: 6
Kapittel 6 Rammevilkar for omsetning av legemidler 138

Oppsummering - prisfastsettelse

Oppsummeringsvis Vil det veere flere muligheter for & sikre en mer dempet vekst-

bane for utgiftsutviklingen:

— en sterkere organisering pa myndighetssiden ved prisforhandlinger, f.eks. etter
mgnster av det franske systemet'SRANKRIKE"i kap. 4.5), fordi det er rel-
ativt liten bruk av legemiddel- og helsegkonomisk kompetanse i Norge

— utforme et klart juridisk skille mellom maksimalt godkjent salgspris og den
refusjonspris myndighetene yter under blareseptordningen

— laRTV opptre som «storkunde» og kjgpe legemidler pa anbud pa vegne av sine
legemiddelbrukere. Utvalget vil bemerke at RTV som storkunde kan represen-
tere en markedsmakt som ma avklares i forhold til E@S-regelverket. Videre vil
utvalget peke pa at forslaget ikke er til hinder for at de ordinzere distribusjons-
kanalene kan brukes

— Bedre informasjonstilgangen om priser pa legemidler for myndigheter, leger og
andre interessenter. Dette gjelder bade priser pa legemidler i Norge og priser pa
legemidler internasjonalt. Legene ma spesielt bevisstgjares sin sentrale rolle for
utgiftsutviklingen for legemidler ved forskrivning

6.4 RAMMEVILK AR FOR PARALLELLIMPORT

6.4.1 Faglige aspekter ved parallellimport

Hovedpunktene knyttet til de faglige aspektene ved parallellimport oppsummeres i
boks 6.1.

Faglige aspekter ved parallellimport

— parallellimporterte og direkteimporterte preparater har opprinnelse i samme
legemiddelfirma, og er som regel helt like

— parallellimporterte preparater er like sikre som direkteimporterte preparater, og
har samme behandlingsmessige verdi som direkteimporterte preparater

— parallellimporterte preparateanha ulik utforming i forhold til direkteimport-
erte, som kan fare til usikkerhet hos brukeren uten god nok informasjon

— enkelte allergiker&anfa problemer med ulike fargestoffer, hjelpestoffer eller
konserveringsmidler, pA samme mate som for generika

Innledning

Parallellimport av legemidler har veert tillatt i Norge siden 1.1.94, for patenterte
legemidler fra 1.1.95. | 1995 ble det gitt 220 markedsfaringstillatelser for parallel-
limporterte preparater (Pl) og ca. 100 preparater er markedsfart.
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Eksportland for parallellimport

Beloia
Danmark
Fngland
Finland
['ranknke
[Tellag
Italia

N ederland
Fortngal
Spania
Swverie e
(g lemike

) 19 20 30 10 50

Antall preparater

Figur 6.2 Viktige eksportland for parallellimporterte legemidler til Norge, 1995
Kilde: LMI

Parallellimport har fatt oppmerksomhet bade i fagmiljger og media. Det er fra
flere hold uttrykt uro for at de parallellimporterte legemidlene kan ha en darligere
kvalitet enn de direkteimporterte (DI). Utvalget har ingen indikasjoner pa at dette
skulle veere tilfelle. Det har ogsa veaert bekymring for at forskjellene mellom DI og
Pl kan ha medisinske konsekvenser for den enkelte pasient. Som det redegjgres
naermere for nedenfor, er det etter utvalgets syn ikke grunnlag for en slik bekymring
idet Pl og DI legemidler er helt identiske mht. medisinsk effekt. Imidlertid kan det
i noen tilfeller oppsta problemer med manglende compliance pga. usikkerhet om
legemidlenes eventuelle ulikheter i form og farge.

Definisjon av et parallellimportert preparat

DI og PI har sin opprinnelse i samme legemiddelfirma og produseres og kontrol-
leres etter de samme internasjonale standarder. Parallellimporterte preparaters sik-
kerhet og effekt er dokumentert ved direkteimport, og den farmasgytiske kvaliteten
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er godkjent i eksportlandet etter de samme retningslinjer som gjelder i hele EQS-
omradet. | forbindelse med utstedelse av markedsfaringstillatelse for PI har SLK
som oppgave a kontrollere sammensetningen av produktet. Kravet er at det ikke
skal veere forskjeller i sammensetningen som er av betydning for den medisinske
behandlingen av pasienten. Dette blir vurdert av SLK, som innhenter opplysningene
fra eksportlandenes myndigheter. Kvalitetskontrollen av Pl er den samme som av
DI ved SLK.

Mulige forskjeller mellom DI og PI

Forskjellene mellom DI og PI kan veere:

— ulik sammensetning av fargestoffer og konserveringsmidler

— ulike hjelpestoffer

— ulik mengde av samme hjelpestoff

— ulik fasong, starrelse, merking pa selve legemidlet, med eller uten delestrek pa
pillen

— utenlands ukedagsmerking pa PI

— ulikt navn

Ingen av disse ulikhetene anses & ha medisinsk betydning. Ulikheter nar det
gjelder fargestoffer, konserveringsmidler og ulik mengde av samme hjelpestoff
anses som ubetydelige/mindre avvik. Det vil ikke bli godkjent Pl hvis mengde virk-
somt stoff er forskjellig fra DI.

Ulikheter mellom DI og PI funnet ved SLK
De forskjeller som ble funneti 1995, fordelte seg som faglger:

Tabell 6.3: Forskjeller mellom DI og PI

Prosent av

tilfellene
Forskjeller funnet i: (antall)
Ingen forskjeller 65 % (143)
Fargestoff, konserveringsmiddel og ulik mengde hjelpestoffer 12 % (26)

Navn (her dreide det seg i tre av tilfellene om en engelsk versjon avinav- 2 % (4)
net med en e til slutt i navnet)

Ulikheter i hjelpestoffer 4,5 % (10)
Fasong, starrelse eller utenlandsk ukedagsmerking 10 % (10)
Kombinasjoner av forskjeller 7% (15)
Kilde: SLK

Merking av ulikheter

Ved ulikheter i fargestoffer eller innhold av konserveringsmiddel, vil pakningen
veere merket med det faktiske innholdet. Alle PI far ogsa en preparatomtale og her
vil disse ulikhetene veere angitt som ulikhet mellom PI og DI under avsnittet
«Pakninger og priser». Der det er ulikheter i hjelpestoffene vil dette komme frem i
merkingen bare for de preparater der det er krav til fullstendig deklarasjon (f.eks.
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injeksjonspreparater). Ulikheter under punkt 4 og 5 skal veere merket pa Pl-paknin-
gen. Ved forskjeller i navn mellom DI og PI, vil det vaere angitt i preparatomtalen
for PI hvilket DI det parallellimporteres i forhold til.

Medisinsk-faglig vurdering

Det skal ikke veere noen terapeutiske forskjeller mellom Pl og DI. Det er heller ikke
kommet noen signaler fra Danmark, som har hatt parallellimport i flere ar, om at ter-
apeutiske forskjeller mellom DI og PI representerer et problem.

Allergikere

Hos enkelte fa allergikere kan substitusjon med et PI, hvor det er ulikheter i enten
fargestoffer, hjelpestoffer og/eller konserveringsmidler, gi problemer pa samme
mate som ved bytting til et synonympreparat. Etter at E@S-avtalen tradte i kraft, er
det na tillatt med noen fa sakalte azofargestoffer i legemidler (bade Pl og DlI) i

Norge. Dette er fargestoffer som potensielt kan skape problemer for allergikere.
Pakningen har ofte ikke fullstendig deklarasjon. Det er derfor vanskelig for lege,

apotek og pasient & fa lett tilgang til disse opplysningene fordi preparatomtalen ikke
er lett tilgjengelig. Det foreligger ingen rapporter i litteraturen om dette, og heller

ingen meldinger til SLKs bivirkningsdatabase om allergiske reaksjoner pa grunn av
substitusjon med PI.

Compliance (pasientens etterlevelse av legens rad/anbefalt behandling)

Compliance er et generelt problem innenfor pasientbehandling (ikke bare begrenset
til P1), dvs. om pasienten faglger de retningslinjer han/hun har fatt vedrgrende behan-
dlingen av sin sykdom. | forhold til bruk av legemidler er det viktig at pasienten tar
det forskrevne medikament til rett tid, i rett dose og har rett lengde pa behandlingen.
Resultatet av en behandling er blant annet avhengig av om det er god overensstem-
melse mellom det legen har forordnet og det pasienten faktisk gjar.

Problemer med compliance kan blant annet oppsta fordi pasienten blir forvirret
eller usikker nar legemidlet som brukes skifter farge, form, navn eller pakningsut-
seende. Dette kan fare til at pasienten enten ikke tar legemidlet, eller tar begge to sa
lenge han/hun har et lager av DI-preparatet. Det finnes lite vitenskapelig dokumen-
tasjon om dette, men i 1989 ble det pa the British Pharmaceutical Conference lagt
frem en undersgkelse av Rubinstein og Goulborne (Scrip 1989, 1455, s. 4) som tok
for seg compliance bade ved generisk substitusjon og parallellimport. 249 pasienter
ble undersgkt. Av disse hadde 36 pst. fatt Pl. 20 pst. (av de 36 pst.) som hadde fatt
Pl var forvirret til & begynne med. De fleste gikk enten tilbake til legen, kontaktet
apoteket eller tok preparatet likevel, under 1 pst. lot vaere & sgke rad og tok ikke
preparatet (1-2 personer). Det er grunn til & anta at ogsa enkelte personer som far DI
vil la veere a sgke rad og/eller ikke ta preparatet. Undersgkelsen gir ikke grunnlag
for & hevde at PI gjar at flere vil la veere a ta preparatet eller sgke rad hos legen. De
fleste pasientene (69 pst.) gnsket likevel at de medisinene de tok skulle se likedan
ut hver gang de fornyet resepten.

Apotekenes kompetanse og informasjon til brukere bidrar til at compliance ikke
representerer et stort problem.

Som nevnt kan complianceproblemer gjgre seg gjeldende ved behandling med
legemidler generelt, ved generisk substitusjon (erstatning av et preparat med et
generisk preparat) og ved parallellimport. Ogsa direkteimporterte legemidler kan
endre farge, form, pakning mv. som kan ha betydning for compliance. Det er usik-
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kert hvor store problemer med compliance som vil oppsta i Norge som falge av par-
allellimport. Problemer som vil kunne oppsta, vil i hovedsak veere hos eldre
pasienter eller pasienter som tar mange ulike medikamenter. Det er umulig med den
korte erfaringen man har til na, og sa lite som finnes om dette i litteraturen, a vite
hvor stort dette problemet eventuelt kan bli. Informasjon til pasienten om eventuelle
endringer i medikamentets utseende etc. vil veere viktig. Legen og apoteket vil her
veere ngkkelinformanter. Pasienten skal ikke veere i tvil om at medikamentet som er
utlevert er likeverdig med tidligere preparat. En seerlig utfordring blir det & gi ade-
kvat informasjon til pasienter som far utlevert preparatet i annenhand. Generell
informasjon fra myndighetene til bade leger og annet helsepersonell om hva paral-
lellimport innebeerer, vil ogsa veere viktig.

6.4.2 @konomiske aspekter ved parallellimport

Markedsgrunnlaget for parallellimport

Det er store prisforskjeller mellom de nasjonale legemiddelmarkeder. Dette er det
markedsgkonomiske grunnlaget for parallellimport.

Den juridiske hjemmel for parallellimport er gitt i EU-regelverket, jf. SLK:
«Veiledning for sgknad om markedsfagringstillatelse for parallellimporterte
legemidler» (01/95).

Pr. desember 1995 var det tre parallellimportgrer som hadde registrert
preparater ved SLK; Paranova, Polyfarma og Euromedica. | lgpet av 1996 har ytter-
ligere et firma ved navn Sigma etablert seg som parallellimportgr. Disse selskapene
eies av investorer uten noen annen form for tilknytning til aktarer i legemiddel-
markedet i Norge. Omsetningen av parallellimporterte preparater utgjorde i 1995
ca. 9 mill. kroner regnet pa AUP-niva, og anslas a na ca. 60 mill. kroner i 1996. | 4.
kvartal 1995 utgjorde omsetningen for parallellimportgrene 0,5 pst. av totalomset-
ningen. Denne noksa beskjedne omsetningen kan delvis skyldes at parallellimport
ble startet opp i 1995 og at parallellimportarene enna ikke har rukket a etablere seg
I markedet.

En annen grunn til at parallellimport fremdeles utgjar en relativt liten andel av
totalt AIP-salg kan veere den noksa beskjedne prisforskjellen mellom noen direkte-
importerte og parallellimporterte preparater (se ogsa omtale under 6.4.3). Det siste
betyr ikke at legemiddelprisene ikke har gatt ned som faglge av parallellimport, siden
et typisk forlgp for priskonkurransen mellom et direkteimportert og et parallellim-
portert preparat vil vaere at prisene tenderer betydelig ned over tid, der den ene
aktgren vil sgke & legge seg rett under konkurrenten i pris.

Ytterligere en viktig grunn til at parallellimport forelgpig ikke har fatt gjenn-
omslag i markedet kan veere at grossister og apotek forelgpig ikke utaver noe press
i retning av & utnytte det gkonomiske potensialet knyttet til parallellimfosak-
ene til dette kan veere flere. For grossistene er det viktig & ha et godt forhold til sine
leverandgrer i den konkurranseutsatte posisjonen grossistene i dag befinner seg i.
Spesielt gjelder dette siden grossistene har leveringsplikt for alle legemidler som
etterspgrres i markedet, samtidig som produsentene/direkteimportarene ikke star
overfor et slikt krav. Heller ikke blant apotekene er det stor interesse for parallel-
limport.

For & oppna parallellimport til markedet ma prisforskjellen mellom import- og
eksportland, kombinert med volum, veere av en slik stgrrelse at import blir
lgnnsomt:

— importgren skal ha dekket sine kostnader til administrasjon og markedsfaring
— det kan veere en betydelig preferanse for det direkteimporterte preparatet i
markedet. Salgsprisen pa parallellpreparatet ma derfor ha en viss forskjell i for-
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hold til det direkteimporterte preparatet for & bli solgt
— salgsmulighetene for parallellpreparatet kan ha begrenset varighet, idet pro-
dusenten av det direkteimporterte preparatet vil tilpasse sine priser

Produsentene tilpasser sine priser nedover bare ved konkurranse fra parallellimport
eller generika.

Ved introduksjon av nye preparater samtidig i flere land i Europa, tilpasser
industrien seg det nye regelverk som fremmer «fri flyt av varer» over landeg-
rensene. Tidligere ble prisene fastsatt for & oppna best mulig lennsomhet i det
enkelte marked. Na kan produsenten i starre grad finne en felles pris som gir best
lonnsomhet i et europeisk marked. Dette vil sannsynligvis fare til at «hgyprisland-
ene» vil fa lavere priser og «lavprislandene» hayere priser enn de ellers ville ha fatt,
slik at prisnivaet i EGS-omradet utjevnes.

Den vesentligste markedsgkonomiske konsekvens av parallellimport ligger i
den prisdempende effekt ved at parallellimport er mulig. Utviklingen videre vil
veere bestemt av prisforskjellene i Europa og kostnadsterskelen for parallellimport.

AUP pr. pk. (Dkr)
625

[ —«—Direkte importer ——Paranoval]

Utvikling i legemiddelpriser fra og med 26/9-94 til og med 23/10-95

Figur 6.3 Prisutvikling pa Losec (mot magesar) i Danmark etter introduksjon av parallellimport
Kilde: Parallellimportgrforeningen i Norge

AUP pr. pk. (Dkr)

= Direkie importor +— Paranova

Utvikling | legemiddelpriser fra og med 1/2-82 il og med 26/9-94

Figur 6.4 Prisutvikling p& Bricanyl Retard (mot astma) i Danmark etter introduksjon av parallellim-
port
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Kilde: Parallellimportgrforeningen i Norge

Selv om omsetningen av parallellimporterte preparater er lav, slik tilfellet var i
Norge i 1995, vil effektiviseringseffekten likevel kunne bli betydelig som falge av
at direkteimportgrene senker sine priser for & mgte konkurransen fra parallellim-
portgrene.

Det er usikkert hvor stor del av nedgangen i pris som skyldes konkurranse mel-
lom parallell- og direkteimportgren og hva som kan forklares ved forhold i marke-
det. Et legemiddels prisbane over tid vil ogsa avhenge av forhold som patenttidens
varighet og utlgp, antall nye markedsfgringstillatelser som gis innenfor samme
indikasjonsomrader eller endringer i kostnadsnivaet ved bruk av andre behandlings-
former enn legemidler ved medisinsk behandling.

| Danmark, der parallellimport ble introdusert i 1992, har erfaringene vist at
prisene har gatt betydelig ned pa en rekke produkter som fglge av konkurransen
mellom akterene (ref.: Parallellimportgrforeningen (Norge), Konkurranceradet
(Danmark)), og at parallellimporten dermed har fart til betydelige besparelser (brev
fra Konkurranceradet til Sundhetsministeriet i Danmark). | Nederland er to av de
fem storste leverandgrene av legemidler, regnet i verdi, parallellimportfirmaer.
Dette er land som i utgangspunktet hadde blant de hgyeste legemiddelprisene i
Europa, slik at forholdene |a godt til rette for parallellimport. Ogsa i Norge er det
store prisforskjeller pa legemidler sett i forhold til i lavprisland som f.eks.
Frankrike, Spania, Hellas og Italia.

Parallellimporten utgjar en del av grunnlaget for LIS, siden parallellimport fra
lavprisland har veert en viktig bestanddel i anbudene.

Det gkonomiske potensialet knyttet til parallellimport

Det er vanskelig & kvantifisere hvilke effekter parallellimport har hatt og hvor stort
det gkonomiske potensialet er knyttet til parallellimport. En europeisk prissammen-
ligning pa GIP-niva utfart av Apoteksbolaget i Sverige i 1995 indikerer at Italia er
et av landene med lavest prisniva i Europa, ved siden av Spania, Portugal og Hellas.
Dette understattes ogsa av andre prisundersgkelser. Forskjellen mellom Italia og de
tre sistnevnte er imidlertid at Italia har et patentvern for legemidler pa linje med res-
ten av Europa, mens Spania, Portugal og Hellas blir kritisert for sitt manglende pat-
entvern. Prisene i Italia synes a ligge ca. 25-30 pst. lavere enn i Norge (GIP-niva).
Hvis det, som en illustrasjon, antas at det kan importeres legemidler til Norge til et
prisniva som ligger 15 pst. lavere enn dagens prisniva, innebzerer denne illustras-
jonen at potensialet for innsparing for omsetningsvolumet for legemidler i 1995 var
ca. 1 mrd. kroner, hvorav 500 mill. kroner kunne ha tilfalt folketrygden.

Paranova, som er den parallellimportar som har flest registrerte preparater i
Norge, har gjort et forsgk pa & beregne oppnadd besparelse som falge av parallel-
limport sa langt. Paranova har sammenlignet prisnivaet pr. juni 1996 med prisnivaet
de direkteimporterte legemidler hadde far parallellimporten kom inn i bildet (justert
for endring i apotekavansene pr. 1.9.95). I tillegg har de for de produkter hvor direk-
teimportarene ikke har redusert sine priser, beregnet besparelsen ut fra de marked-
sandeler de parallellimporterte produkter har oppnadd. Legger en dette til grunn,
kommer Paranova frem til en arlig besparelse pa om lag 75 mill. kroner. Dersom
parallellimporterte legemidler hadde blitt ekspedert i alle tilfeller hvor de var bil-
ligst, ville den arlige besparelsen ha veert om lag 150 mill. kroner. Ved beregningen
er det kun lagt til grunn differanser mellom de registrerte maksimalprisene, og ikke
eventuelle rabatter. Dersom det hadde veert mulig a ta hensyn til rabatter i beregnin-



NOU 1997: 6
Kapittel 6 Rammevilkar for omsetning av legemidler 145

gen, ville besparelsen sannsynligvis veert starre. Det er grunn til & tro at bruk av rab-
atter ikke hadde et spesielt stort omfang i perioden frem til 1. juni 1996.

Ved beregning av ytterligere potensiale for besparelser ved gkt bruk av paral-
lellimport er det foretatt en sammenligning av den rimeligste registrerte maksimal-
prisen pa enkelte preparater (enkelte pakningsstarrelser) med stor omsetning i
Norge, med den rimeligste prisen pa tilsvarende preparat og pakningsstarrelse i et
annet europeisk land (Medinfo Forlag AS, se vedlegg 1). Besparelsen fremkommer
som differansen mellom omsetningsverdien pa de utvalgte preparatene basert pa
dagens rimeligste norske pris (maksimalpris) og beregnet omsetningsverdi dersom
den norske prisen hadde veert lik den rimeligste i Europa. Disse beregningene viser
at det er mulig & spare inn ytterligere om lag 90 mill. kroner pa arsbasis for disse
utvalgte preparatene og pakningsstgrrelsene ved gkt bruk av parallellimport. Det
understrekes at de utvalgte preparatene ikke dekker hele omsetningen av de aktuelle
legemidlene i Norge, bare de utvalgte pakningsstgrrelsene. Det er usikkert hvor
raskt et slikt innsparingspotensiale kan realiseres.

Oversikten beregningen baseres pa er en undersgkelse i regi av utvalget (se
vedlegg 1). Denne viser at det i stor grad benyttes forskjellige pakningsstarrelser i
de ulike landene. Industrien forklarer dette med forskjell i terapitradisjoner, men
kan ogsa ha sammenheng med & vanskeliggjere fri flyt av legemidler i Europa.
Denne store forskjellen i pakningsstarrelser gjgr at det ogsa er vanskelig & beregne
innsparingspotensialet. | beregningen er det kun foretatt omregning i forhold til en
annen pakningsstarrelse i fire tilfeller. To omregninger hvor utenlandsprisen er
omregnet fra mindre pakninger, som medfgrer at sammenligningsprisen sannsyn-
ligvis er undervurdert, og to omregninger knyttet til den norske sammenligning-
sprisen (parallellimporterte preparater med liten forskjell i pakningsstarrelse).

Det samlede sparepotensialet ved bruk av billigste parallellimporterte legemid-
del er dermed beregnet til 240 mill. kroner pa arsbasis for utvalget av legemidler
nevnt ovenfor. Hvis det legges til grunn at de gjennomsnittlige prisreduksjonene
som er funnet for de utvalgte legemidlene ovenfor kan realiseres for alle ulike
legemidler som omsettes i Norge, er potensialet for besparelser om lag 900 mill.
kroner pa arsbasis ved parallellimport.

Siden en parallellimportgr er avhengig av at en direkteimportar har registrert
preparater som det kan parallellimporteres i forhold til, vil parallellimportarene ha
insentiver til ikke & sette prisen pa parallellimporterte preparater sa lavt at en direk-
teimportar vil gnske a avregistrere sine preparater, fordi grunnlaget for parallellim-
port da faller bort. Med andre ord vil det oppsta et samspill mellom direkte- og par-
allellimportgrene som resulterer i at en eventuell prisreduksjon vil bli lavere enn i
en situasjon der legemidler kunne importeres fra andre land uten en «trusselstruk-
tur» der en direkteimportear kan trekke sitt preparat fra markedet og dermed utelukke
parallellimportgren. Hensyn tatt til dette og at parallellimportgren skal dekke sine
transport- og administrasjonskostnader, vil innsparingspotensialet som er antydet
ovenfor trolig overvurdere hva som reelt er sannsynlig & oppna i Norge.

Utvalgets mindretallEide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og @ydvin,
kan ikke ga god for de beregninger av innsparingspotensialet ved parallellimport til
Norge som presenteres, idet det er usikkerhet omkring beregningsgrunnlaget.

Utvalgets mindretall Krey-Jacobsen, mener at forslagene som tar sikte pa a
oppmuntre til gkt parallellimport, innebaerer en nedprioritering av den forsknings-
baserte legemiddelindustrien til fordel for mellomledd som ikke bidrar til & utvikle
nye produkter. Dersom Norge skulle gi uttrykk for en slik prioritering, vil det veere
et sterkt signal til den forskningsbaserte legemiddelindustrien om at Norge - som et
av verdens rikeste land - na foretrekker kortsiktige gkonomiske gevinster fremfor
fortsatt langsiktig forskning og utvikling av nye legemidler. Det skal i denne sam-
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menheng pekes pa at Norges holdning vil ha en signaleffekt, bade i forhold til indus-

trien og andre lands myndigheter, som vil bety langt mer for industrien enn

inntektsmulighetene pa det norske markedet, isolert sett. Videre vil dette medlem-

met peke pa falgende forhold:

— det er pavist feil ved pakningsvedleggene til enkelte parallellimportgrer. Til et
parallellimportert astmapreparat ble det pavist feil ved pakningsvedlegget. Ved
a falge anvisningen pa pakningsvedlegget ville pasienten ikke fatt i seg medi-
sin. Da medisinen bade er smak- og luktfri ville pasienten selv ikke kunne vite
om han hadde fatt i seg medisin. Dette ville kunne fatt alvorlige konsekvenser

— slike alvorlige feil fra parallellimportgrenes side har blant annet fart til endrede
rutiner ved SLK. Det er reist tvil om parallellimportgrene har den ngdvendige
kompetanse. Parallellimportgrene har som regel ingen eller liten farmasgytisk
kompetanse

— parallellimporterte legemidler kan fravike direkteimporterte legemidler nar det
gjelder fargestoffer, konserveringsmidler og ulik mengde av samme hjelpest-
off. Den tidligere nevnte undersgkelse av Rubinstein og Goulbourne (kap
6.4.1.) fastslar at det kan oppsta tildels betydelig usikkerhet eller forvirring hos
pasientene nar det parallellimporterte legemidlet har annen form, farge, navn
eller pakningsutseende enn det de er vant til. Dette vil kunne gke risikoen for
feilbruk og pavirke etterlevelsen av behandlingen

— internasjonal handel med parallellimporterte legemidler kan medfgre proble-
mer med tilbakesporing av behov for tilbaketrekking av disse legemidlene fra
markedet. Dette problemet vil gke med EUs eventuelle utvidelse mot gst. Ogsa
problemer med forfalskninger erkjennes i denne sammenheng og draftes na av
myndighetene i EU og av industrien

Utvalgets mindretall Krey-Jacobsen, tok i brev av 11.11.96 til utvalgets leder,
Strgm, opp spersmalet om mandatforstaelsen vedragrende legemiddelindustriens
samfunnsmessige betydning og samhandling med helsevesen og forskningsmiljger.
Dette medlem gnsket en beskrivelse av industriens funksjon og en utredning av kon-
sekvensene av seerlige forslag rettet mot produsentleddet. Dette medlem henviste til
mandatteksten og til utredningsinstruksen. Da utvalgets leder, Strgm, avviste
anmodningen, ba dette medlem om at saken ble sendt til helseministeren for avklar-
ing. Sosial- og helsedepartementet har i brev av 21.11.96 uttalt at man ikke er
innstilt pa & endre utvalgets mandat, men sier ogsa at dersom utvalgets forslag ellers
far apenbare konsekvenser for legemiddelprodusentene, er det rimelig at dette dis-
kuteres i rapporten.

6.4.3 Markedsaktgrenes insentiver knyttet til parallellimport

Hovedpunktene knyttet til de ulike aktgrenes insentiver i forbindelse med par-
allellimport oppsummeres nedenfor.

— for legemiddelindustrien representerer parallellimport et inntektsbortfall.
Legemiddelindustrien har derfor gkonomiske insentiver knyttet til & begrense
omfanget av parallellimport ved a ta i bruk de mulige virkemidler en har

— apotekene vil pa kort sikt i de fleste tilfeller tiene gkonomisk pa substitusjon av
direkteimporterte til fordel for parallellimporterte pa grunn av «gevinstdelings-
modellen». Imidlertid vil disse insentivene kunne svekkes ved at myndighetene
I dag regulerer avansen etter hvor stort overskuddet er i apotek. Hvis apotekene
bygger opp starre overskudd gjennom substitusjon, vil gevinsten ved dette
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reduseres hvis myndighetene responderer ved a redusere avansen. Pa lengre sikt
er det derfor mer usikkert hvor hay reell fortjeneste apotekene samlet sett far
ved a drive aktiv substitusjon til fordel for parallellimporterte legemidler. Det

vil ogsa veere viktig for apotekene i hvilken grad staten setter den maksimale
prisen pa Pl mye lavere enn DI, da relativt lav godkjent maksimalpris pa PI gir
lavere gkonomisk fordel for apotekene av «gevinstdelingsmodellen»

— forbruker vil ikke oppleve noen endringer i den behandlingsmessige effekten,
og vil kunne fa rimeligere legemidler. Imidlertid vil det vaere noen som pa
grunn av mangel pa informasjon vil fale en viss usikkerhet knyttet til f.eks. ny
farge pa legemidlet

— legen har ingen direkte gkonomiske insentiver knyttet til parallellimport. Gjen-
nom forskningssamarbeid med industrien og annen form for samhandling, kan
legene indirekte ha fordeler av a forskrive direkteimporterte legemidler

Legemiddelindustrien og parallellimport

Det har veert stor fokus fra produsentene pa sikkerhet knyttet til parallellimport. Imi-
dlertid star myndighetene ansvarlig for at de parallellimporterte preparatene er av
like hay kvalitet som de direkteimporterte, jf. ogsa 6.4.1. Produsentenes fokusering
pa parallellimport vil derfor kunne tolkes som et forsgk pa a skape usikkerhet,
spesielt blant leger, apotek og brukere. En konsekvens av en slik usikkerhet vil
kunne bli at parallellimporterte preparater ikke far gjennomslag og at produsentene
kan opprettholde de hgye marginene pa de direkteimporterte preparatene, noe de
gkonomisk sett vil ha interesse av.

Grossister og parallellimport

Grossistene ma ha de parallellimporterte preparatene pa lager slik at de er tilgjenge-
lige for at parallellimportarene skal fa avsetning. Parallellimporterte preparater
omfattes av kravene til sortimentsbredde, og grossistene farer derfor alle registrerte
legemidler, inkludert parallellimporterte. Det er ikke ngdvendigvis slik at grossis-
tleddet taper pa & selge parallellimporterte preparater til tross for lavere AIP siden
grossistens margin vil veere et resultat av forhandlinger mellom leverandgr og gros-
Sist.

Vertikal integrasjon fra produsentene i grossistleddet kan bidra til at gross-
istenes vilje til & lagerfare parallellimporterte preparater er lav siden dette ikke vil
veere i eiernes interesse. Imidlertid kan det hevdes at grossistene tar hensyn til sam-
funnets og myndighetenes gnsker knyttet til parallellimport. Det er uklart hvilken
eventuell betydning dette reelt sett har. Det vil kunne veere et problem for gross-
istenes forhold til produsentene om de er aktive pa Pl-markedet fordi grossistenes
virksomhet er avhengig av at de far tilgang til alle preparater nar det er et krav til
sortimentsbredde. Det vil ogsa veere av betydning om apotekene som grossistens
kunder etterspgr parallellimporterte preparater.

Apotek og parallellimport

Apotekene kan i dag bare levere ut preparater ngyaktig etter legens resept.
Preparatene registreres med firmanavn, eksempelvis «Losec Astra». Det ma
avklares juridisk om apoteket bare kan bytte ut direkteimporterte med parallellim-
porterte i de tilfellene der importarnavn ikke er navngitt pa resepten, eller om
«Losec Astra» og «Losec Paranova» er a anse som like preparater for apoteket. Slik
som regelverket i dag praktiseres, defineres Pl og DI som like preparater. Uansett
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er det i dag sveert fa leger som skriver importgrnavnet i tillegg til preparatnavnet,
slik at dette i dag neppe representerer noe stort problem i forhold til potensialet for
parallellimport.

For at apotekene skal bidra aktivt til bruk av parallellimporterte preparater, er
det innfart en sakalt «gevinstdelingsmodell» som gjar at apotekene i mange tilfeller
tiener mer pa a selge et parallellimportert preparat fremfor et direkteimportert, gitt
at parallellimportgrens faktiske priser er lavere enn den registrerte. Dagens praksis
ved SLK er at maksimal tillatt pris pa Pl settes lavere enn tilsvarende pris pa DI.
Hvis det er flere parallellimportgrer som tiloyr samme PI, far de ikke godkjent hay-
ere maksimal pris enn den pris den «fgrste» parallellimportaren fikk godkjent. Dess
lavere maksimalprisen pa Pl er i forhold til DI, dess mindre blir det & tjene for
apotekene pa gevinstdelingsmodellen. Alt annet likt svekker dette potensialet for
Pl. Imidlertid hevdes det fra apotekerne at det er sA mye merarbeid med gevinstdel-
ingsmodellen at det ikke svarer seg gkonomisk & utnytte dette i stor skala. Pa lengre
sikt kan det gkonomiske insentivet for apotekeren knyttet til parallellimport veere
mindre sterkt hvis det er slik at parallellimport farer til gkte overskudd ute blant
apotekene samtidig som myndighetene regulerer apotekavansene nedover hvis det
blir for store overskudd i apotekvesenet.

Siden apotekernes kunder i liten eller ingen grad tillegger pris stor vekt, vil det
heller ikke veere et kundepress mot a frembringe rimeligere preparater som i andre
markeder.

Potensialet for gkonomiske innsparinger som fglge av parallellimport synes
betydelige dersom apotekene fikk palegg om & bytte ut direkteimporterte med par-
allellimporterte preparater i de tilfellene P1 var billigst.

Forbruker og parallellimport

Forbrukeren vil ha gkonomisk interesse knyttet til & bruke parallellimporterte
legemidler, spesielt legemidler pa hvit resept og reseptfrie legemidler, der det er full
egenbetaling. | de fleste tilfeller vil brukeren oppleve preparatene som identiske.
Hvis det er forskjeller knyttet til utforming, vil dette kunne utlgse en usikkerhet som
kan bidra til at brukeren vil gnske a bruke det direkteimporterte som han eller hun
har veert vant med & bruke. God informasjon og veiledning fra apotek og lege vil
motvirke en slik usikkerhet. Nar det gjelder legemidler pa bla resept, har brukeren
et begrenset gkonomisk insentiv til & foretrekke parallellimporterte, i og med at
besparelsen for brukeren er relativt lav ved a bruke PI fremfor DI.

Lege og parallellimport

Legenes insentiver knyttet til forskrivning er nsermere diskuténsentivstruktur

og reguleringer i legemiddelmarkedetkapittel 9. Hvis legene fgler at utstrakt for-
skrivning av Pl kan redusere mulighetene for ulike former for stgtte fra legemid-
delindustrien, f.eks. knyttet til finansiering av forskningsprosjekter, og hvis det er
slik at legene kan pavirke om det utleveres PI eller DI, vil dette kunne fgre til at det
forskrives stgrre mengder DI enn hva det er faglig grunnlag for.

Oppsummering - aktgrenes insentiver knyttet til parallellimport

Diskusjonen ovenfor har vist at det i hovedsak er parallellimportgrene i tillegg til
myndighetene som vil ha gkonomisk interesse av a fremme bruken av parallellim-
porterte preparater under dagens avansereguleringssystem. Det er ogsa mulig at
grossistene vil kunne tiene pa dette, gitt at grossistenes forhandlingsstyrke er relativt
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hgyere overfor parallellimportgrene enn overfor direkteimportgrene. Med dagens
manglende konkurranse mellom apotekene samt den noksa lite prisfalsomme etter-
sparselen etter legemidler, er det ikke grunn til & tro at parallellimport vil fa en dom-
inerende rolle i legemiddelmarkedet i Norge, med mindre aktgrene i stor grad tar
hensyn til samfunnets gnsker og behov i sin markedstilpasning.

Mulige reguleringstiltak der gkonomiske insentiver ikke pavirker aktgrenes han-
dlinger

Det er flere tiltak som kan bidra til at parallellimporten farer til skjerpet priskonkur-

ranse.

— hvis den juridiske avklaringen tilsier at apotekene ikke har adgang til & substitu-
ere DI med PI, bar regelverket endres slik at det blir fortsatt adgang til slik sub-
stitusjon. Dette vil ha fa eller ingen helsemessige konsekvenser for pasienten,
siden et parallellimportert preparat er identisk med et direkteimportert med hen-
syn til medisinsk effekt

— det er viktig & forbedre og gke informasjonen til leger om prisene pa legemidler,
inkludert parallellimporterte. P4 denne maten vil legen ha et bedre informasjon-
sgrunnlag for sin forskrivning. Hvis informasjonen nar frem, bar en forvente at
legene vil forskrive gkte mengder av de rimeligste blant alternative legemidler

— iden grad gkonomiske insentiver (f.eks. dagens gevinstdelingsmodell) har liten
eller ingen effekt knyttet til parallellimport, vil generell bruk av pabud og
instruksjoner veere egnede virkemidler. Dette vil saerlig veere aktuelt dersom det
ikke innfares friere etableringsrett for apotek. Myndighetene kan paby legene
og apotekene hhv. a forskrive og levere ut parallellimporterte preparater nar det
ikke er medisinske grunner som motsier dette, og eventuelt fastsette apotekenes
avanser i overensstemmelse med maksimal utnyttelse av parallellimport (gitt at
apotekene far adgang til & substituere preparatene). Pa denne maten vil konkur-
ransen mellom direkteimporterte og parallellimporterte preparater styrkes, noe
som vil kunne fare til at direkteimportgrene senker sine priser ned mot prisen
pa det parallellimporterte

— leger ma angi aktivt pa resepten om apoteket ikke skal ha anledning til & utle-
vere parallellimporterte legemidler. En slik reservasjon ma kunne begrunnes ut
fra pasientens sykdomsbilde, f.eks. allergier mot azo-fargestoffer

— RTV som storkunde kan opptre mer aktivt for & skaffe seg informasjon om
priser pa legemidler i andre land. Dette kan gjares ved at det f.eks. opprettes en
egen enhet i RTV med dette som oppgave. Informasjon spres hyppig, f.eks.
ukentlig, til apotek og leger

— parallellimportgrene sidestilles med direkteimportgrene ved at de far adgang til
a levere sine legemidler direkte til apotek etter det samme regelverket som
gjelder for direkteimportgrene i dag. Ved at det apnes for en slik adgang, bar
parallellimportgrene sarge for at apotekene far god tilgang til produktinformas-
jon direkte fra parallellimportgrene

Utvalgets mindreta)lKrey-Jacobsen og Nestvold, vil peke pa at betydningen pris-
settingen i Norge har for norsk farmasgytisk industri ikke er tilstrekkelig beskrevet
eller vektlagt i innstillingen eller tilradingene. Disse medlemmene understreker at
for den norske industrien kan myndighetenes prispolitikk fa stor betydning. Dette
fordi prissettingen pa hjemmemarkedet ofte er retningsgivende for prisene som
oppnas internasjonalt. En strengere prisgodkjenning, og i visse tilfeller refusjons-
politikk, med pafglgende prispress, kan dermed fare til redusert inntjening for norsk
industri bade pa legemiddelsalget i hipmmemarkedet og pa eksportmarkedet.
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KAPITTEL7
Grossistleddet i lgemiddeldistribusjonen

7.1 INNLEDNING

| europeisk sammenheng ligger Norge lavt hva angar grossistavanse i prosent av
apotekutsalgspris jf. figur 7.1.

M ederand | 11,6
Syeis* 8,8
Tyzkland® 8.8
Belgia g3
Spania a2
Portugal TG
Frankrik e} 6.9
Italia 6,9
Hellas 3,8
Finland s.0
England 3.0
Margs 4.7

Danrm ark 41

Swerige

0,0 1.0 20 30 40 50 60 FO &0 Q90 100 11,0 120 130
Pst.

Figur 7.1 Grossistavansen i pst. av forbrukerprisen (AUP) pa legemidler i Europa, 1994
*) 1993

Kilde: MEFA, 1995.

| grossistmarkedet for legemidler er det i dag en situasjon med konkurranse
mellom tre aktgrer, Norsk Medisinaldepot A/S (NMD), ADA A/S og Holtung A/S.
For 1.1.95 var NMD monopolist i markedet, med flere forvaltningsmessige opp-
gaver. Etter denne dato ble det pnet for fri etablering, gitt visse legemiddelfaglige
konsesjonskrav. Pr. august 1996 hadde NMD en markedsandel pa 75,1 pst., Holtung
en andel pa 22,3 pst. mens ADA hadde en andel pa 2,6 pst. Etter dereguleringen har
utviklingen veert at NMD har tapt betydelige markedsandeler, hovedsakelig til Hol-
tung. ADA har forelgpig en begrenset posisjon i markedet. NMD eies i sin helhet
av staten mens Holtung eies 51 pst. av Kronans Droghandel AB, som igjen eies av
6 legemiddelprodusenter, og 49 pst. av enkeltstaende apotekere. ADA eies av et
finsk bgrsnotert (grossist)selskap ved navn Tamro, der det svenske Apoteksbolaget
eier 45,5 pst.
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Dagens grossistforskrifter palegger grossistene a kunne levere de varene som
etterspgrres (fullsortiment) over hele landet innen 24 timer (48 timer). En sammen-
stilling av omsetningstall for de tre aktarene pa grossistmarkedet varen 96, indikerer
at de to nye aktgrene hittil har oppnadd sterst dekning i mer sentrale omrader. Imi-
dlertid gir dataene ikke noe grunnlag for & hevde at de sentrale kravene knyttet til
landsdekning innen 24 timer og krav til sortimentsbredde ikke overholdes av gros-
sistene, hvilket er de viktigste betingelsene for god tilgjengelighet til legemiddelbe-
handling.

| tillegg er grossistleddet prisregulert giennom myndighetenes regulering av
maksimal AIP. Denne prisreguleringen erstattet en maksimal GIP-regulering fra og
med 1.1.95, og innebeerer at maksimal AIP fastlegges i forhandlinger mellom indus-
trien og SLK. Grossistmarginen forhandles deretter bilateralt mellom grossister og
produsenter. Gitt kravet til sortimentsbredde, har dette fart til at marginene for gros-
sistene har gatt betydelig ned. Det aller meste av denne effektiviseringen synes a ha
tilfalt industrien i form av hgyere produsentpriser (GIP).

Kravene til grossistvirksomheten, som kan palegges av norske myndigheter ut
fra helsemessige forhold, kan gke kostnadene i grossistleddet. De kan videre
hemme nyetablering og potensiell konkurranse mv. Det er derfor viktig & drafte om
alternative reguleringsmater, eventuelt ingen regulering, vil bidra til & sarge for at
de helsepolitiske malsettingene oppfylles bedre og rimeligere enn under dagens sys-
tem. Det er ogsa et spgrsmal om stordriftsfordeler i grossistmarkedet er av sa stor
betydning at det ideelt sett ville veere en fordel med en begrensning av antall gross-
ister, eventuelt om slike stordriftsfordeler vil forbli uutnyttet i en situasjon med
konkurranse mellom flere aktgrer.

7.2 STORDRIFTSFORDELER

Med stordriftsfordeler menes en situasjon der kostnaden pr. produsert enhet, f.eks.
pr. distribuert legemiddel, synker nar produksjonen gker. En konsekvens av
stordriftsfordeler er dermed at totale kostnader er lavest dersom den samlede
produksjonen utfgres av en effektiv produsent. Isolert sett gir dette et gnske om a
begrense antall aktgrer i markedet.

Det er tre kilder til eventuelle stordriftsfordeler i grossistmarkedet for
legemidler:
— transport
— lagerhold
— etablering

Av disse synes det a veere de to fgrstnevnte som er av seerlig betydning. Ut fra disse

to punktene er det tre momenter som tilsier eventuelle kostnadsbesparelser gjennom

konsentrasjon i grossistmarkedet for legemidler:

a) parallelle leveranser til samme stkdn medfare at samlede grossistkostnader
blir stgrre enn i tilfellet med én leverandgr

b) parallelle leveranser av samme produkt til samme lsé@dmedfere at samlede
grossistkostnader blir stagrre enn i tilfellet med én leverandar (spesialtilfelle av
A)

c) global konsentrasjoav grossistvirksomhet kan medfgre totalt sett lavere sam-
lede grossistkostnader enn om flere grossister deler markedet

Dersom det er stordriftsfordelerransport ma det skyldes A og B. Det er imidlertid
ikke gitt at slike eventuelle stordriftsfordeler ikke blir utnyttet i et marked med flere
grossister, spesielt hvis stordriftsfordelene er av et visst omfang:
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— det er generelt stordriftsfordeler i transportvirksomhet. Ved at eksisterende
transportnett (f.eks. Posten) utnyttes av grossistene, utnyttes samtidig de
stordriftsfordeler som finnes i transport

— hvis det er spesielle krav til legemiddeldistribusjon (f.eks. temperaturrestrik-
sjoner) som ikke kan oppfylles av eksisterende tilbydere av transporttjenester,
samtidig som det er betydelige stordriftsfordeler, vil aktgrene ha insentiver til &
etablere/utvikle felles distribusjonssystemer. Imidlertid bruker bade legemid-
delgrossister og -detaljister i dag etablerte distribusjonssystemer, slik at det er
lite trolig at det generelt er utilradelig & frakte legemidler i eksisterende trans-
portnett

— dersom det er betydelige stordriftsfordeler i transport, vil grossistene ha insen-
tiver til & st samlet i prisforhandlinger med eksterne transporttilbydere. Plasse-
ringer av stgrre ordrer gir lavere kostnader pr. transportert enhet

Stordriftsfordeler transportvil med stor sannsynlighet derfor bli utnyttet med
flere aktgrer pa grossistleddet.

Stordriftsfordeler lagerholdtilsier gevinster ved alle former for konsentrasjon
(A, B & C). Lagerhold er ngdvendig for & meate tilfeldige variasjoner i apotekenes
og sykehusenes etterspgrsel etter medikamenter. Nar denne «bufferfunksjonen»
spres pa flere grossister, ma den samlede lagerkapasitet i grossistleddet veere starre
enn i en situasjon med ett grossistmonopol. En samling av ulike delmarkeder inn
under ett lagerholdssystem vil redusere variasjonen i etterspgrselen som retter seg
mot grossisten, noe som medfarer at leveringsdyktighet vil kunne tilfredsstilles med
en lavere gjennomsnittlig lagerbeholdning. Stordriftsfordeler i lagerhold og utnyt-
telsen av disse innebaerer ogsa at kostnadene ved transport reduseres ved at distri-
busjonssystemet har feerre kontaktpunkter og at kapasiteten i distribusjonssystemet
utnyttes pa en bedre mate. Dette taler isolert sett for at det ville veere gnskelig med
en konsentrasjon av lagerfunksjonen. Imidlertid er det flere faktorer som taler for at
kostnaden ved gkt gjennomsnittlig lagerhold ikke er av stor betydning. Dagens
moderne lagerstyringssystemer, bade i apotek og hos grossist, innebzerer at ngdven-
dig lagerhold minimeres f.eks. i forhold til sesongvariasjoner. Bestillingssystemene
hos apotekene - APOS - innebaerer at alle grossistenes varer er like lett tilgjengelige
for alle apotek, noe som innebeerer at hvis en grossist er midlertidig utsolgt for et
legemiddel, vil apoteket veere i stand til & finne ut om andre grossister har
legemidlet. Kostnaden ved det gkte lagerholdet representeres ved renteavkastnin-
gen pa den kapital som er ngdvendig ved et gkt lagerhold. Totalt sett synes derfor
ikke kostnadene ved gkt lagerhold & vaere av stor betydning, bade ved at det ikke
synes ngdvendig med en stor gkning av det samlede lagerholdet ved flere grossister,
samt at kostnadene ved det gkte lagerholdet ikke er store med dagens renteniva.

En ngdvendig forutsetning for at et marked med flere aktagrer skal utvikles i ret-
ning av ett sentrallager, er at stordriftsfordelene i lagerhold er betydelige. Et tegn pa
at stordriftsfordelene ikke er betydelige, er derfor at det faktisk er flere aktgrer med
egne lagre og distribusjonssystemer i de fleste lands legemiddelmarkeder.

Under dagens AIP-AUP maksimalprisreguleringsregime, representerer grossis-
tleddet en «distribusjonskostnad» for produsentene, siden den maksimale prisen til
fordeling mellom grossist og produsent er gitt. Hvis det er betydelige stordrifts-
fordeler i grossistvirksomhet, vil produsentene kunne hgste alle fordeler av a samle
distribusjonen i ett ledd, for s& & hente ut gevinsten av dette ved & forhandle frem
gkt andel av AIP.
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Kostnader ved a splitte markedet pa flere aktgrer kan spetaisleringskost-
nadersom f.eks. etablering av kundekontakter. Imidlertid er det vanskelig & fastsla
om disse kostnadene er av seerlig betydning. Uansett palaper slike kostnader ved
beslutning om etablering, og vil ikke ha betydning for videre drift i en virksomhet.
Etableringskostnader er derfor neppe av stor relevans for utnyttelse av eventuelle
stordriftsfordeler.

Oppsummering - stordriftsfordeler

Legemiddeltransport synes ikke a vaere forskjellig fra annen varetransport. De krav
som legemiddeltransport setter til temperatur og sikkerhet er ikke enestaende i for-
hold til flere andre varetyper. Det er generelt stordriftsfordeler i transport, og disse
kan utnyttes uavhengig av antall grossister.

Det er stordriftsfordeler knyttet til lagerhold, noe som isolert sett gjgr det gnske-
lig med feerre aktgrer. Imidlertid synes ikke den samlede gkonomiske merkostnaden
ved gkt samlet lagerhold, som en felge av at flere aktarer er etablert i markedet, &
rettferdiggjere et gnske om feerre aktarer.

Det er etableringskostnader ved oppstart av grossistvirksomhet, men dette
synes ikke & ha seerlige konsekvenser for utnyttelse av stordriftsfordelene i grossist-
markedet for legemidler.

7.3 KONSEKVENSER AV REGULERINGSBESTEMMELSENE

De viktigste reguleringene av grossistmarkedet i tillegg til prisreguleringen (dreft-
ing av prisreguleringsregime omfatter alle tre leddene i verdikjeden og behandles
derfor i"Insentivstruktur og reguleringer i legemiddelmarkedetkapittel 9), er
kravet til sortimentsbredde og landsdekning innen 24 (48) timer. | tillegg er det en
del sikkerhetskrav i legemiddelhandteringen som er knyttet til rent helsemessige
forhold. Kravet til sortimentsbredde er mer presist definert som «det utvalg av
legemidler som etterspgrres i markedet».

Kravene til sortimentsbredde og landsdekning innen 24 timer kan medfgre at
fordelene ved stordrift og konsentrasjon ikke blir fullt utnyttet:

1. Alle grossister ma etablere distribusjonslinjer til et gitt geografisk omrade, noe
som vil kunne medfare et effektivitetstap hvis eksisterende distribusjonsnett
ikke utnyttes (jf."Grossistleddet i legemiddeldistribusjondnkapittel 7.2).

2. Kravet til sortimentsbredde utelukker utvikling av en markedsstruktur med
enkanaldistribusjon, noe som kan begrense mulighetene for samordningsgev-
inster innen lagerhold. Dersom det er lagerholdsgevinster ved spesialisering
blant legemidler med ulike karakteristika, vil fraveer av et krav til sortiments-
bredde kunne apne for at de ulike gruppene av legemidler far eneleverandgrer
pa det norske markedet.
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Grossistmarkedet for legemidler
To produsenter - to legemnidler - to grossister - to geografiske omrader
Krav til sortimentsbredde og landsdekning
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Figur 7.2

Kravene til sortimentsbredde og landsdekning kan skape etableringshindringer
ved at de medfgrer stgrre kostnader ved etablering enn i et marked uten slike krav.
Bedriftsgkonomiske hensyn tilsier ofte en gradvis oppbygging av lager- og distri-
busjonskapasitet, f.eks. fordi det kan ta tid & opparbeide kundeforhold til detaljis-
tene. Grossistkravene fremtvinger en «stor» distribusjons- og lagerkapasitet, noe
som vil kunne veere uoptimalt ut fra et bedriftsgkonomisk synspunkt.

Kravet om levering innen 24 (48) timer vil ikke pavirke utnyttelsen av eventu-
elle stordriftsfordeler, men kravet vil kunne vaere kostnadsdrivende bade ved at
lagerholdet ma veere starre og at transportkostnadene vil kunne gke som fglge av at
rimeligere transportlgsninger ikke kan velges.
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Grossistmarkedet for legemidler
To produsenter - to legemidler - to grossister - to geografiske omrader
Enkanal og landsdekning

Produsent B
prossistene forhandber
o hvem som skal
distribuere legemidiet
a b
Y

Cironsist | Cirnssist 2

Landsdcknings-

krvet gleres gieldende
i forholdet mellom
ERCSSISENE O
detaljistene i hvert
grogralisk omedde, Alle

arcasister leverer sine
eksklusive legemidier
til alle geografiske
omesder (detaljister)

Figur 7.3

Kravene til grossistvirksomheten pavirker kostnadsstrukturen i grossistleddet.
Det er vanskelig a fastsla om kravene til sortimentsbredde og landsdekning innen
24 (48) timerskaperen kostnadsstruktur med stordriftsfordeler. To situasjoner
(yttertilfeller) kan benyttes til & beskrive konsekvensene av kravene:

1. Det er stordriftsfordeler ved grossistvirksomheten i utgangspunktet. Kravene
hindrer utnyttelsen av stordriftsfordelene, spesielt i lagerhold. Kravene gjar at
kostnadene for ethvert distribuert kvantum gker, men strukturen med stordrift-
sfordeler bevares.

2. Det er ingen stordriftsfordeler ved virksomheten i utgangspunktet. Kravene vil
gjere at de faste kostnadene gker sa mye i forhold til de variable at kravene
skaper stordriftsfordeler.

Begge alternativene er forenlig med en situasjon der stordriftsfordelene blir av
stgrre betydning og dermed at det isolert sett blir hgyere totale kostnader dess flere
grossister. | et scenario der kravene til sortimentsbredde og landsdekning bortfaller
for & oppna eventuelle effektivitetsgevinster, vil dette kunne ga pa bekostning av de
helsepolitiske malsettingene om rask tilgang til alle legemidler overalt i landet. Det
vil derfor kunne bli behov for at staten ma subsidiere legemiddeldistribusjon til
omrader som av grossistene ikke vurderes som bedriftsgkonomisk Ilgnnsomme. En
slik regulering kan lett bli dyrere samlet sett enn om dagens krav til grossistvirk-
somhet opprettholdes, f.eks. knyttet til administrasjon av eventuelle anbud og
etablering av nye systemer for innkjgp og distribusjon.
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Grossistmarkedet for legemidler
To produsenter - to legemidler - to grossister - to geografiske omrader
Krav til sortimentsbredde uten landsdekning
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7.4 KONSEKVENSER AV FRIERE ETABLERING

7.4.1 Regulering i forhold til konkurranse

| delkapittel 7.2 ble det sannsynliggjort at det kan veere stordriftsfordeler knyttet til
grossistvirksomhet i legemiddelsektoren. Dette er likevel ikke en tilstrekkelig betin-
gelse for & fremme en restriktiv reguleringspolitikk. Utfallet av en reguleringspoli-
tikk vil avhenge av hvilken tilgang til informasjon den regulerende myndighet har,
og hvor godt regulator fglger opp sin rolle. Dette betyr at de ulempene som blir kon-
sekvensen av et uregulert marked, ma vurderes opp mot de ulempene som blir kon-
sekvensen av en reguleringspolitikk.

| en situasjon der myndighetene har full kjiennskap til kostnadsstrukturen for
grossistvirksomhet i legemiddelsektoren, vil myndighetene kunne sikre kostnadsef-
fektiv drift ved a fastsette aktarenes marginer slik at disse reflekterer kostnadene
forbundet med virksomheten.

Imidlertid vil regulerende myndighet ved fastsettelse av grossistmarginer fa
vanskeligheter med a vurdere kostnader ved en mest mulig effektiv distribusjon-
slgsning, samt om den/de grossisten(e) som reguleres anstrenger seg for & holde
kostnadene pa et lavest mulig niva og anvender ressurser for a redusere omkostning-
snivaet. Overfor regulerende myndighet vil en grossist kunne utnytte sin informas-
jonsoverlegenhet ved & fremholde at deres kostnadsniva er hgyere enn det reelle.
Regulerende myndigheter vil dermed kunne fastsette rammevilkar for grossistvirk-
somheten som er for gode sett i forhold til det reelle kostnadsnivaet. Dersom etter-
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sparselen etter legemidler er prisfalsom, vil dette bade kunne ledeftdleivitet-
stapved at det vil kunne bli omsatt for lite legemidler (betalingsviljen overstiger
marginal fremstillingskostnad), og eordelingseffektved at grossisten far en
«informasjonsrente«, dvs. en avkastning pa den eksklusive informasjon som bare
grossisten har tilgang til. Dersom etterspgarselen etter legemidler er prisufalsom, star
man utelukkende overfor en fordelingseffekt. Hvis det er behov for effektivitetsvri-
dende skatter for a finansiere «informasjonsrenten, vil det likevel veere et effektiv-
itetstap, selv nar etterspgrselen etter legemidler er prisufglsom.

«Informasjonsrenten» i en virksomhet der regnskapsresultatene kan observeres
av regulerende myndighet, vil sannsynligvis bli tatt ut i form av intern slakk,
herunder gunstige lgnns- og arbeidsvilkar, urasjonell bemanning og liten intern
innsats knyttet til & effektivisere driften.

7.4.2 Konsekvenser av friere etableringsrett

Diskusjonen nedenfor er basert pa et reguleringssystem der de ulike leddene i
kieden har reelle muligheter for & pavirke utfallet av f.eks. prisforhandlinger. Dette

I motsetning til dagens forhandlinger om grossistmarginer mellom produsenter og
grossister, der grossistene har liten eller ingen forhandlingsstyrke.

| en situasjon der alle grossistene brugamme teknologuil fri etablering
bidra til gkt (potensiell) konkurranse aktgrene imellom og derigjennom styrke
insentiver til & velge en avansestruktur som i starre grad reflekterer de reelle kost-
nadene i lagerhold og distribusjon. Sammenlignet med et reguleringsregime
innebaerer dette at «informasjonsrenten» reduseres/forsvinner og at grossistmargin-
ene presses ned mot de marginale kostnadene.

Det samfunnsgkonomiske tapet som oppstar, er knyttet til at alle grossister
padrar seg kostnader, f.eks. i forbindelse med etablering og lagerhold. Disse kost-
nadene kunne veert lavere i en monopolsituasjon.

Den gunstige effekten av fri adgang til etablering (men der myndighetene fort-
satt har anledning til f.eks. & stille krav til sortimentsbredde og landsdekning),
betinges av at nyetablering er en reell «trussel» for eksisterende aktgrer. Det er ikke
gitt at nyetablering og effektiv priskonkurranse vil oppsta i grossistleddet ved fri
adgang til etablering i grossistmarkedet. Dette kan veere tilfelle hvis etableringsko-
stnadene er hgye sett i forhold til de driftsmarginer som er mulige & oppna i en
konkurransesituasjon. En mindre omfattende regulering som begrunnes med gnsket
om at effektiv konkurranse skal erstatte imperfekt regulering, vil matte bli fulgt opp
med konkurransefremmende tiltak dersom et uregulert marked ender opp i en
monopolsituasjon.

Hvis aktagrene i grossistmarkedet velger/har mulighet for a lik&knologj
f.eks. mht. distribusjonslgsninger, er dette et argument for fri etablering. Insen-
tivene til mer kostnadseffektiv drift forsterkes ytterligere hvis det er muligheter for
valg av ulike distribusjonslgsninger som kan gi grossisten gkt fortjeneste. Utvikling
av nye og mer effektive distribusjonslgsninger bidrar til & sikre den mest effektive
grossisten stgrst markedsandel.

Hvis priskonkurransen blir effektiv i grossistmarkedet ved friere adgang til
etablering, vil aktgrenes muligheter til & ta hgyere priser enn kostnadene bortfalle.
Bade effektivitetshensyn og fordelingshensyn trekker i retning av at en slik situas-
jon er den mest fordelaktige.

Med dette som utgangspunkt kan vi identifisere fglgende positive konsekvenser
av fri adgang til etablering:

— okt konkurranse gker presset for effektivisering i grossistbransjen, og forventet
effektivitetstap reduseres med antall aktarer
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— gkt konkurranse gir reduserte muligheter for & operere med for haye marginer
og utnytte eksklusiv informasjon strategisk overfor regulerende myndigheter

7.4.3 Konsekvenser for utsalgsprisene pa legemidler av fri etablering av
grossistvirksomhet

Under dagens prisfastsettelsesregime, der maksimal AIP fastsettes gjennom forhan-
dlinger mellom produsenter og regulerende myndighet, representerer grossistavan-
sen, som tidligere nevnt, en kostnad for produsentene som disse ma beere fullt ut.

Argumentasjone hittil i 7.4 bygger pa at priskonkurranse mellom grossistene
ville lede til lavere AIP. Dersom de forhold som er avgjgrende for prisforhandlin-
gene er utenfor grossistenes kontroll (f.eks. pris i andre land, vurdering av
legemidlets nytte mv.), vil AIP lett kunne bli lite fleksibel overfor endringer i kost-
nadsstrukturen i grossistleddet, med derav redusert effekt pa utsalgsprisene.

Dagens krav til sortimentsbredde for grossistene bidrar til & svekke grossistenes
strategiske markedsposisjon i forhold til produsentene ved at grossistene ikke kan
la veere a lagerfare et legemiddel som etterspgrres i markedet. Produsentene kan
dermed spille grossistene ut mot hverandre, f.eks. mht. hvem som tilbyr rimeligst
distribusjon, slik at den mest effektive grossisten far den stgrste markedsandelen.
Produsentene vil gnske a legge forholdene best mulig til rette for den mest effektive
grossisten slik at produsentenes kostnader til distribusjon minimeres. Ved en even-
tuell viderefaring av maksimal AlP-regulering er det grunn til & tro at effektiviser-
ingsgevinster i grossistleddet vil tilfalle produsentene.

Dagens «gevinstdelingsmodell» innebaerer at apotekene har insentiver til a
redusere sine innkjgpskostnader under maksimal AlIP. Isolert sett trekker dette i ret-
ning av at apotekene vil ha interesse av a utgve et visst press pa grossistene for redu-
serte marginer. | sa fall vil flere konkurrerende grossister kunne medfare lavere
utsalgspris til bruker/stat. Seerlig to forhold taler for at apotekenes insentiver til &
utgve press mot grossistleddet mht. innkjgpspris er relativt beskjedne:

1. Staten regulerer apotekenes maksimale avanser for reseptpliktige legemidler.
Pa lengre sikt vil gkt fortjeneste i apotekene samlet sett kunne utlgse et politisk
krav om en generell avansereduksjon. Det er grunn til & tro at apotekerne Vvil
veere klar over at myndighetene vil reagere pa denne maten, og dermed vil
insentivene til & gke fortjenesten gjennom reduserte innkjapspriser bli svekket.

2. Etterspgrselen etter legemidler er trolig lite prisfglsom, noe som svekker
apotekenes motiv for effektiv priskonkurranse med dagens etableringshin-
dringer for apotek.

Oppsummering - friere adgang til etablering av grossistvirksomhet

Det synes som om fordelene ved konkurranse innen grossistleddet dominerer de
eventuelle kostnadsmessige ulempene knyttet til etableringsinvesteringer ved & ha
flere aktgrer. Et marked med begrensede etableringshindringer, etter dagens mod-
ell, vil trolig resultere i at antallet grossister kommer neer det som er samfunnsgkon-
omisk @gnskelig.

Under dagens system for prisregulering med maksimal AIP og AUP for resep-
tpliktige legemidler, vil effektiviseringsgevinstene av gkt konkurranse i grossistled-
detiall hovedsak tilfalle produsentleddet. Brukerne/staten vil i et slikt regime neppe
bli begunstiget med seerlig lavere utsalgspriser som en fglge av effektivisering i
grossistleddet.
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7.5 REGULERING AV GROSSISTAKTZRENE

Innledning

Utgangspunktet for en optimal regulering av grossistmarkedet for legemidler er de
helsepolitiske malsettingene nevnt innledningsvis om hurtig tilgang til alle
legemidler overalt i landet.

Kravene til sortimentsbredde og landsdekning innen 24 (48) timer har veert
brukt som virkemidler for & oppna disse malsettingene. Det har veert stilt sparsmal
om disse kravene hindrer utvikling av en mer rasjonell distribusjon av legemidler.

Krav til sortimentsbredde

Den viktigste fordelen ved et krav til sortimentsbredde er at alle legemidler er
tilgjengelige fra alle grossister. Det kan tenkes situasjoner der et legemiddel som er
lite omsatt (ulgennsomt & lagerfare), vil kunne vaere avgjgrende for utfallet av
pasientbehandling. De viktigste ulempene ved et krav til sortimentsbredde er knyt-
tet til gkte lagerholdskostnader, og at det skjer en krysssubsidiering mellom mye og
lite solgte legemidler. Kryssubsidiering er en ulempe fordi prisene ikke reflekterer
de reelle distribusjonskostnadene og saledes gir gale signaler til aktarene. Videre
svekkes grossistenes forhandlingsposisjon vis-a-vis produsentene.

Krav om landsdekning

Den viktigste fordelen med landsdekningskravet er at det bidrar til & sikre tilgjenge-
lighet til legemidler overalt i landet. Dette bidrar til at legemidler ogsa blir raskt
tilgjengelige i deler av landet der det ikke er bedriftsgkonomisk lgnnsomt a tilby
leveranser gitt dagens maksimale apotekinnkjgpspriser, noe som kan veere
avgjgrende for utfallet av pasientbehandling. De viktigste ulempene er knyttet til at
det kan oppsta gkte kostnader knyttet til logistikk, samt at det skjer en kryssubsi-
diering mellom «lgnnsomme» og «ulgnnsomme» landsdeler.

Friere etablering

Den viktigste fordelen med en friere etablering etter mgnster av dagens system, er
effektivisering av virksomheten, bade med hensyn til en mer kunde- og
leverandgrorientert virksomhet. Det er stordriftsfordeler knyttet til transport. Disse
kan utnyttes gjennom de eksisterende transportnett uavhengig av antallet aktarer.
En gkonomisk ulempe ved flere aktarer i grossistleddet er at det kan oppsta akte
samlede kostnader til lagerhold.

Diskusjon

De helsepolitiske malsettingene kan ivaretas gjennom de rammevilkar som myn-
dighetene setter for grossistvirksomhet for legemidler. Muligheten for & oppna disse
malsettingene pavirkes ikke av den friere etableringen det er apnet for i dagens reg-
uleringssystem. Hvis det skulle oppsta problemer f.eks. knyttet til oppfyllelse av de
helsemessige kravene til vicksomheten som stilles til aktgrene, kan dette pavirkes
via tilbaketrekking av den myndighetsgitte tillatelse som en grossist ma ha.
Kravene til landsdekning og sortimentsbredde medfarer isolert sett gkte sam-
lede lagerholds- og transportkostnader i grossistleddet. Det kan ogsa veere effektiv-
itetsmessige problemer knyttet til den kryssubsidiering som kravene innebaerer. Det
kan trolig derfor oppnas bedriftsgkonomiske besparelser for grossistene dersom
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kravene fiernes. Imidlertid synes det ikke som om disse kravene representerer store
ekstrakostnader for grossistvirksomheten.

Konsekvensene av et bortfall av disse kravene vil lett kunne bli at det oppstar
behov for at myndighetene ma gripe inn for & sikre leveranser av legemidler til
omrader av landet som vurderes som ulgnnsomme av grossistene. Kostnadene ved
en lgsning der myndighetene ma sikre tilgjengeligheten til legemidler vil sannsyn-
ligvis langt overstige kostnadene ved a opprettholde kravene til sortimentsbredde
og landsdekning (se ogsa 7.3). Et unntak kan veere at en av grossistene ivaretar
kravet til sortimentsbredde, f.eks. pa anbud, mens de andre slipper dette. Det vil imi-
dlertid veere sveert vanskelig a skille mellom kostnader palgpt som faglge av sorti-
mentsbredde og andre kostnader. Et tilleggsargument mot at myndighetene skal ta
over ansvaret for a sikre rask tilgjengelighet til legemidler vil veere de sam-
funnsgkonomiske kostnadene knyttet til n@dvendig skattlegging for finansiering av
slike «grossisttjenester». Et bortfall av kravet til sortimentsbredde for grossistene
vil kunne innebeere at apotekene ikke kan innfri sin leveringsplikt (jf. diskusjonen i
"Alternativer til dagens prisregulering” kap. 9.3.2). Bortfall av kravet til sorti-
mentsbredde vil styrke grossistenes forhandlingsmakt overfor sine kunder og
leverandgrer.

Ved et bortfall av kravene uten at disse erstattes av en ordning der myndighet-
ene sikrer tilgjengeligheten av legemidler, kan det oppsta situasjoner der utfallet av
pasientbehandling pavirkes negativt. Trolig representerer kostnadene ved kravene
til grossistvirksomheten en rimelig «forsikringspremie» for a sikre at de helsepoli-
tiske malsettingene knyttet til rask og sikker tilgjengelighet til legemidler oppnas.

Diskusjonen {'Grossistleddet i legemiddeldistribusjondnkapittel 7 har vist
at det kan synes som om de gunstige effekterfieesig etableringetter mgnster av
dagens system er mer betydningsfulle enn de eventuelle stordriftsfordelene som
tapes ved at distribusjonen ikke monopoliseres/sentraliseres.

Til tross for kravene til sortimentsbredde og landsdekning, vil det ogsa i dagens
marked kunne veere mulighet for at enkelte deler av markedene har et bedre tilbud
fra grossistene enn andre deler av markedene, f.eks. ved at antallet leveringer, rab-
attordninger mv. gjgres mer gunstige for apotekinnehavere i sentrale strgk. Dette
kan veere i strid med malsettingene om en lik tilgang til legemidler over hele landet.
Utvalget har ingen indikasjoner pa at dette er tilfellet, men det er viktig at helsemy-
ndighetene utgver tilsyn med grossistene sliktahsjonenaned kravene om sor-
timentsbredde og landsdekning etterleves.

Det er ingen grunn til atordriftsfordelene ved transpakke utnyttes i et ure-
gulert marked, men det kan vaere visse stordriftsfordeler i lagerhold. Det er ikke
grunn til & tro at disse stordriftsfordelene er av sdpass omfang at de rettferdiggjar
offentlig begrensning av antallet aktgrer. Det synes derfor ikke & vaere grunnlag for
et gnske om & ga tilbake til en situasjon med offentlig regulering av antall grossister
(monopolist).

Hvis det viser seg at det blir en utvikling tilbake til en situasjon mot monopol i
det norske grossistmarkedet for legemidler, vil en mulighet veere a sette i verk
konkurransefremmende tiltak. | et slikt tilfelle kan det f.eks. apnes for at aktgrer
som gnsker a etablere seg som legemiddelgrossister, gis anledning til & bygge opp
kundekontakter, lagerhold mv., slik at de i en klart definert, avgrenset oppbygging-
speriode ikke er omfattet av kravene til sortimentsbredde og landsdekning fullt ut.

Utvalgets mindretallJohnsen, Krey-Jacobsen og Nestvold, legger til grunn at
krav til sortimentsbredde vil kunne hindre etablering av nye grossister og svekke
grossistenes forhandlingsposisjon overfor produsentene. Det bar derfor ikke settes
krav til grossistenes sortiment ut over det som kan begrunnes med helsemessige for-
hold, dvs. & sikre apotekene levering av hvert enkelt legemiddel som finnes pa
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markedet innenfor gitte frister. Mindretallet kan ikke se at helsemessige forhold til-
sier at alle grossister ma fare alle legemidler, sa lenge hvert legemiddel er tilgjen-
gelig hos minst en grossist og det er praktisk mulig for apotekene & fa levering fra
vedkommende grossist(er).

Disse medlemmetil ogsa bemerke at kravet til sortimentsbredde gir grossist en
forpliktelse til & kjgpe fra den enkelte produsent eller alternativt fra konkurrerende
grossister, mens produsenten ikke har noen tilsvarende forpliktelse til & selge til den
enkelte grossisA palegge grossist et sortimentskrav forutsetter dermed i praksis
levering fra samtlige produsenter. Hvis en produsent ikke leverer, oppfylles ikke
grossistkravene, og skal da etter reglene ikke lenger veere godkjent som grossist.
Den konkrete erfaring med en slik leveringsnektelse i 1996, viste imidlertid at nek-
telsen ikke fikk virkning for grossistens markedsadgang. Mindretallet oppfatter
dette slik at kravet ikke er ment & ramme etablerte grossisters markedsadgang, selv
om de i perioder ikke er leveringsdyktige pga. nektet levering fra produsent. Kravet
til sortimentsbredde synes saledes heller ikke a vaere egnet til & sikre at alle grossis-
ter til enhver tid kan levere alle legemidler til alle apotek. Etter mindretallets opp-
fatning er kravet dermed bade uheldig og ungdvendig og bear erstattes av et krav til
produsent om & gjare produktene tilgjengelig for alle apotek innen de tidsfrister som
gjelder. Dermed vil forholdene legges til rette for en mer effektiv distribusjon av de
ulike legemidler. Det kan sa veere opp til den enkelte produsent om vedkommende
vil oppfylle kravet selv eller ved hjelp av en eller flere grossister. Det er grunn til &
anta at samfunnets samlede kostnader ved distribusjon vil bli redusert ved en slik
ordning.

Disse medlemmeser at kravet om landsdekning og levering innen 24 (48) timer
kan begrunnes i helsemessige forhold nar kravet stilles til produsenten.

Utvalget er av den oppfatning at for & sikre at bortfall av krav til grossisters sor-
timent ikke stenger parallellimport ute fra markedet, bar parallellimportarer kunne
levere legemidler direkte til apotek og sykehus (se 9.3.2). Konkurransetilsynet kan
ogsa gripe inn overfor forretningsnektelser som innebzerer utestenging fra marke-
det.

7.6 PRINSIPIELLE FORHOLD VEDRYJRENDE STATLIG EIERSKAP
AV NORSK MEDISINALDEPOT

Innledning

Tidligere var Norsk Medisinaldepot (NMD) en statlig regulert monopolist med en
sentral helsepolitisk funksjon. E@S-avtalen apnet for friere etablering av grossister,
der det kan palegges reguleringer bare hvis disse er av betydning for folkehelsen.
EdS-avtalen tillater heller ikke seerbehandling av enkeltaktgrer, f.eks. knyttet til
eierskap.

Stortinget har vedtatt at NMD skal drives etter rent forretningsmessige kriterier
I konkurranse med andre aktgrer, og at Sosial- og helsedepartementet som eier skal
stille forretningsmessige krav til f.eks. avkastning.

De forvaltningsoppgaver det er gnskelig at en av grossistene skal ivareta, f.eks.
legemiddelstatistikk, skal utlyses pa anbud, der den beste tilbyder far oppgaven.

Regulerende myndighets rolle

Myndighetene skal i dag utforme reguleringspolitikk overfor grossistleddet etter de
sentrale helsepolitiske malsettingene for legemiddelmarkedet. Dette innebaerer
blant annet krav om effektivitet i distribusjonen, lavere distribusjonsmarginer, sik-
kerhet mv.
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Regulerende myndighet som eier av en av aktgrene

Eieren av NMD er palagt & utave sitt eierskap pa strengt forretningsmessige vilkar.
Dette innebeerer at Sosial- og helsedepartementet som eier av NMD isolert sett kan
gnske hayest mulige marginer, minst mulig konkurranse, minst mulig palegg om
tapsbringende virksomhet mv.

Diskusjon

@nsket om lavere distribusjonsmarginer i de ulike leddene i distribusjonskjeden for
legemidler star i motsetning til eiers gnske om best mulig avkastning pa investerin-
gene i NMD.

De motstaende interessene som ligger i rollen bade som regulator av legemid-
delmarkedet og som eier av en av aktgrene, tilsier et skille mellom disse funk-
sjonene. Utvalget kan ikke se at NMD har en selvstendig helsepolitisk rolle i dagens
situasjon med konkurrerende grossister. De helsepolitiske malsettingene ma ivare-
tas gjennom de krav og vilkar som stilles generelt til grossistvirksomheten. Det er
derfor ingen grunn til at staten skal eie NMD ut fra et reguleringshensyn.

Den eneste grunnen til et eventuelt offentlig eierskap av NMD ligger i de for-
ventninger som legges til grunn om avkastning pa sysselsatt kapital, med andre ord
en vurdering av om det er god forretning for staten & eie en av grossistaktgrene.
Dette er en generell diskusjon om statlig eierskap, som ikke er en naturlig del av
utvalgets arbeid.
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KAPITTELS8
Detaljistleddet

8.1 INNLEDNING

Salg av legemidler pa detaljistniva skjer gjennom bade private apotek og offentlig
drevne sykehusapotek. Begge typer er underlagt omfattende reguleringer. Statens
helsetilsyn fgrer tilsyn med den faglige driften av bade private og offentlige apotek
og med den gkonomiske driften av private apotek. I tillegg til apotekvesenet har vi

I Norge en unntaksordning med salg av reseptpliktige legemidler gjennom leger
som har tillatelse til slikt salg av fylkeslegen. Dette er ment a skulle dekke behov
for legemidler ved akutt sykdom pa steder der det er vanskelig og tungvint & komme
til apotek. Det er stort sett kommuneleger i utkantkommuner som har tillatelse til
slikt salg, og ordningen har et sveert begrenset omfang.

Ved utgangen av 1995 var det 250 privateide apotek med i alt 78 filialer i
Norge. Videre var det 27 offentlig eide sykehusapotek.

Bortsett fra i Aust-Agder, Nord-Trgndelag og Finnmark, finnes det ved utgan-
gen av 1996 minst ett sykehusapotek i hver fylkeskommune. To av sykehusapotek-
ene, Rikshospitalets apotek og Radiumhospitalets apotek, eies av staten, de gvrige
er fylkeskommunale. Sykehusapotekene har som oppgave a forsyne sykehusene
med legemidler og farmasgytisk service. Etter som poliklinisk behandling er blitt
mer vanlig, har omsetningen i sykehusapotekenes publikumsavdelinger vokst.
Enkelte sykehusapotek fungerer ogsa som lokalapotek, men da etter spesiell tilla-
telse fra Statens helsetilsyn.

Fordi opprettelse av apotek krever et visst befolkningsgrunnlag og deler av lan-
det har en spredt bosetning og vanskelige kommunikasjoner, har en etablert medisi-
nutsalg for a sikre folks tilgang pa reseptfrie legemidler. Ordningen er hjemlet i
apotekloven 8§ 43 og det er utarbeidet egne forskrifter for medisinutsalg. Medisinut-
salg drives pa apotekets ansvar. Det er ca. 1 250 medisinutsalg i Norge, fordelt pa
vel 200 apotek.

Apotekenes personale

Apotekenes personale bestar hovedsakelig av tre yrkeskategorier: farmasgytiske
kandidater (cand. pharm), reseptarer og apotekteknikere. Farmasgytiske kandidater
(kalles provisor i apotek) og reseptarer har begge ekspedisjonsrett, og omtales med
fellesbetegnelsen farmasgyter.

| 1994 hadde gjennomsnittsapoteket 13,1 ansatte, hvorav 3,2 farmasgyter og 9,7
apotekteknikere. | tillegg kommer apotekeren, som ogsa har cand. pharm.-utdan-
ning.
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Tabell 8.1: Utfgrte arsverk i apotekvesenet fordelt pa yrkesgrupper, 1994

'Yrkesgrupper Personer Arsverk
Totalt 4.839 4.040
IApotekere 278 278
Farmasgyter 1.200 1.014
IApotekteknikere 3.361 2.748

Kilde: Norges Apotekerforening

Farmasgytene utgjgr ca. 1/3 og apotekteknikerne 2/3 av antall arsverk utfgrt i
apotekvesenet. Rengjgringsassistenter og en del mindre stillinger er ikke medreg-
net.

Apotekenes varesalg

Legemidler utgjar den stgrste andelen av apotekenes varesalg. | 1994 var denne 85
pst. Av dette utgjgr omsetningen av reseptpliktige legemidler 88 pst.

Handelsvarene utgjorde i 1994 15 pst. av apotekenes omsetning. Varegruppen
omfatter hudpleiemidler, hygieneartikler, bandasjemateriell, tekniske hjelpemidler,
kjemikalier, kosttilskudd, vitaminer, urter og krydder.

I gjennomsnitt har apotekene over 300 kundeekspedisjoner pr. dag (knappe 2
av 3 kundebesgk gjaldt legemidler uten resept og handelsvarer). Over 200 ordinas-
joner (varelinjer) ble ekspedert pr. dag (en resept inneholdt i gjennomsnitt 1,3 ordi-
nasjoner, og det er gjennomsnittlig 1,4 pakninger pr. ordinasjon).

Apotekenes egenfremstilte legemidler utgjar i dag en liten del av apotekenes
varesortiment (2,5 pst. av antall solgte pakninger i 1995 nar sentralproduserte
legemidler medregnes). | 1993 var andelen ca. 3 pst. av antall solgte pakninger. En
stor del av dette er viktige legemidler tilpasset den enkelte kundes behov. Det fore-
tas ikke lenger legemiddelproduksjon i stor malestokk i alle apotek. Slik produksjon
gj@res na bare av noen apotek (vesentlig sykehusapotek), og er ellers i stor grad sen-
tralisert til noen fa produksjonsapotek som har spesiell tillatelse for salg til andre
apotek. Norges Apotekerforening (NAF) samordner denne serviceproduksjonen.
Alle selvstendige apotek skal fortsatt ha utstyr og muligheter for a tilberede
legemidler tilpasset den enkelte kunde.

Myndighetenes malsettinger om apotekleddet

Myndighetenes ambisjoner for detaljistvirksomheten i legemiddeldistribusjonen
har veert knyttet til ansket om & oppna kvalitet og sikkerhet i legemiddeldistribus-
jonen, sgrge for god apotekdekning innenfor gitte gkonomiske rammer, sikre god
ressursutnyttelse, holde kostnadsnivaet nede, og derigjennom sikre lavest mulig
legemiddelpriser til forbruker.

Med seerlig henblikk pa apotekleddet er malsettingen konkretisert i fglgende

hovedpunkter (Stortingsmelding nr. 41 (1987-88), Helsepolitikken mot ar 2000):

1. Det ma sikres tilstrekkelig tilgang pa legemidler. Befolkningen i alle deler av
landet ma ha rimelig lett atkomst til apotektjeneste. Publikum bar f& den ser-
vice de har behov for uten ungdig forsinkelse.

2. Legemidlene ma veere av god kvalitet. Sikkerhetstiltakene i systemet og
apotekenes ekspedisjonsrutiner ma veere betryggende.
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Det ma treffes tiltak som kan sikre forsvarlig og medisinsk riktig legemiddel-
bruk savel i som utenfor institusjon. Ngdvendig informasjon om legemiddel-
spagrsmal ma na frem til alt helsepersonell som har tilknytning til medisin-
forsyningen. Apotekene ma engasjeres med den gvrige helsetieneste i en
samordnet virksomhet som har til hensikt & fremme korrekt legemiddelhandter-
ing og bruk i befolkningen. Informasjonsformidling og veiledningsoppgaver

ma bli viktige sider ved apotekfarmasgytenes arbeids- og ansvarsoppgaver.
Apotekene bgr, i den grad det er ngdvendig og forholdene ligger til rette for det,

yte service ogsa pa felter innenfor helseomradet hvor apotekfunksjonen ikke
har monopolkarakter, bl.a. nar det gjelder vareomrade som sykepleieartikler,
forbindingssaker, handikaphjelpemidler o.l. samt pa felter som alminnelig
helseopplysningsvirksomhet, analyse- og laboratorietjenester, farstehjelp mv.

De forpliktelser apotekene har ifglge gjeldende lovverk er gjengitt i boks 8.1.

Apotekenes forpliktelser ifglge apotekloven

plikt til & drive apoteket i samsvar med bestemmelser i og i medhold av apotek-
loven, hjemlet i apotekloven 8§ 9 og 16

leveringsplikt (dvs. plikt til raskt a levere legemidler som etterspgrres), hjemlet
| apotekloven § 4, 27 og 28

plikt til & ha tilstrekkelig personale i forhold til arten og omfanget av virksom-
heten, hjemlet i apotekloven § 19

tilvirkning, tilberedning, oppfylling, signering, utlevering og annen behandling
av legemidler og gifter, skal forega under faglig forsvarlig tilsyn av person med
ekspedisjonsrett, hjemlet i apotekloven § 20

plikt til & utlevere ngyaktig etter resept eller rekvisisjon, hjemlet i apotekloven
§21

plikt til & motta farmasi- og reseptarstudenter til praktisk oppleering i apoteket,
hjemlet i apotekloven § 21

taushetsplikt, hjemlet i apotekloven § 23

plikt til & skaffe apoteket lokaler, innredning og utstyr som godkjennes av helse-
myndighetene, hjemlet i apotekloven § 25

plikt til & leie lokaler departementet anviser, hjemlet i apotekloven § 25

plikt til & etterkomme eventuelle palegg fra departementet om ominnredning,
utvidelse eller flytting av apotek, hjemlet i apotekloven § 25

plikt til & falge departementets anvisninger mht. apnings- og vakttider, hjemlet
i apotekloven § 32

objektivt ansvar, hjemlet i apotekloven § 33

plikt til & holde tilstrekkelig varebeholdning i forhold til arten og omfanget av
omsetningen, samt plikt til & lagerholde de legemidler som jevnlig forskrives pa
stedet, hjemlet i apotekloven § 34

plikt til & kjgpe inn fra godkjent grossist/apotek med salgstillatelse til andre
apotek, hjemlet i apotekloven § 35

plikt til & fare og innsende regnskaper, hjemlet i apotekloven § 36

plikt til & betale apotekavgift, hjemlet i apotekloven § 38

plikt til & etterkomme palegg om & opprette og drive filialapotek, hjemlet i
apotekloven § 40
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| dette kapitlet vil det bli sett neermere pa de ulike offentlige reguleringer av
detaljistvirksomheten for & vurdere om det er mulig & oppna en mer effektiv ressur-
sutnyttelse, samtidig som de helsepolitiske malsettinger ivaretas. Sentrale spgrsmal
i den forbindelse er & vurdere kriterier for apoteketablering, eierskap og drifts-
former. Videre vil spgrsmalet om salg av reseptfrie legemidler utenom apotek bl
vurdert.

8.2 LONNSOMHETEN | APOTEKNZAERINGEN

Apotekvesenet er en relativt strengt regulert naering.
| boks 8.2 er flere viktige reguleringsbestemmelser (utover de som er hjemlet i
apotekloven jf. boks 8.1) listet opp.

Viktige sektorspesifikke reguleringer av apotek i tillegg til reguleringer hjem-
let i apotekloven (boks 8.1):

— tildeling av bevilling for & drive apotek

— enerett til detaljsalg av legemidler (med visse unntak)

— begrensninger knyttet til etablering av apotek, herunder antall apotek og hvem
som kan eie et apotek

— regulering av apotekenes avanse pa reseptpliktige legemidler

— statlig garantiordning for lan

— tildeling av driftstgtte (begrenset ordning)

— prinsipper for taksering og godkjennelse av takst ved overtakelse

— reklamebestemmelser for legemidler

— offentlig regulert pensjonsordning for apotekansatte

Omfanget av sektorspesifikke reguleringer vil ha betydning for vurderingen av
neeringens lgnnsomhetsmal og resultater, i tillegg til at de gir faringer pa hvilke
insentiver apotekerne har ved a drive sine apotek.

Apotekene er personlig eide og dermed ikke egne skattesubjekt. Alle starrelser
er derfor regnet fgr skatt. Dessuten er regnskapsutfallet og balansetall annerledes
enn de ville ha vaert uten regulering av avanser, priser og takster. Det er grunn til &
anta at de bokfgrte kapitalverdiene kan veere lavere enn reelle verdier som tar hen-
syn til lspende omsetning, goodwill osv. Som fglge av reguleringene vil trolig ogsa
takseringsverdien i forbindelse med eierskifter veere undervurdert i forhold til en
tradisjonell fastsettelse av markedsverdien.
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Tabell 8.2: Hovedtall i resultatregnskapet for private apotek, lgpende 1 000 kroner

1987 1992 1994 1995
Netto varesalg 2.938.619 4.922.724 5.689.73)7 6.257.412
Vareforbruk 2.020.315 3.542.806 4.144.031 4.627.373
IAndre kostnader 838.562 1.157.911 1.300.5011 1.390.738
Sum kostnader 2.858.877 4.700.717 5.444.532 6.018.111
Tilskudd/ettergitt avgift 54.773 20.916 7.645 5.762
Resultat etter driftstatte alle 134.515 242.923 252.850 245.063
apotek
Gjennomsnitt resultat etter drift- 506 949 1.003 980
stgtte pr. apoteker
Laveste resultat far driftstatte -2.029 -2.238 -2.229 - 690
Hgyeste resultat 1.973 4.077 4.018 3.740
Kilde: Statens helsetilsyn
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Figur 8.1 Utvikling i driftsresultat for private apotek etter driftsstgtte i perioden 1987-1995 (indeks
1987=100)

Kilde: Statens helsetilsyn, Statistisk sentralbyra.

Tabell 8.2 og figur 8.1 viser at det har veert en god utvikling i apotekenes
gkonomi de senere arene. Figur 8.1 viser ogsa at veksten i apotekenes resultater har
okt vesentlig sterkere enn den gjennomsnittlige lgnnsveksten alle naeringer sett
under ett. Hovedarsakene til denne utviklingen i apotekakonomien er omsetning-
sgkning (figur 8.3) med overgang til dyrere legemidler og beregningen av apoteka-
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vansen, hvor avansen i hovedsak fremkommer som et prosentpaslag pa innkjaps-
verdien. | lgpet av 1995 ble det gjennomfart to avanseendringer som bidro til en
reduksjon i samlet driftsresultat for naeringen sett i forhold til 1994. En ny avanser-
eduksjon ble foretatt 1.1.1996 og ytterligere en er vedtatt i statsbudsjettet for 1997.
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Figur 8.2 Apotekenes driftsresultat 1993-95 far driftstatte (konserntall), 1 000 kroner
Kilde: Statens helsetilsyn

Det er stor spredning mellom landets apotek bade nar det gjelder starrelse og
resultater. Figur 8.2 viser i hovedsak en nedgang i antall apotek med driftsresultat
mindre enn 400 000 kroner (fra 43 i 1993 til 27 apotek i 1995), og en klar gkning i
antall apotek med driftsresultater i intervallet 400 000 - 1 200 000 kroner i perioden
1993-95 (fra 138 til 161 apotek). Nedgangen i antall apotek med driftsresultat min-
dre enn 400 000 kroner har bl.a. sammenheng med omgjgring av hovedapotek som
har darlig driftsgrunnlag til filialer under hovedapotek med gode driftsgrunnlag.



NOU 1997: 6
Kapittel 8 Rammevilkar for omsetning av legemidler 169

450 =

450 —

Lo —1

we —] | —

F=0 — —

O eeonaresaiy nacks
2% E%on s mpels Inaoksen

0 1024 1082 1933 1084 0L 1088 war 1948 1080 o0 100 g 1903 0wod

Figur 8.3 Utviklingen i netto varesalg, 1980=100, Ilgpende vareomsetning
Kilde: Statens helsetilsyn

Figur 8.3 viser utviklingen i netto varesalg for private apotek. Den viser en
dobling i omsetningen hvert 6. ar. Det vil si en arlig gkning i omsetningen pa over
12 pst. i gjennomsnitt, noe som er markert over den generelle prisstigningen i den
samme perioden. Den viktigste drivkraften har veert nye og dyrere legemidler. For-
bruksutviklingen malt i dagndoser har hatt mindre betydning. Ved fastleggelse av
apotekavansen kan det synes som om denne vedvarende sterke veksten i omsetnin-
gen har veert undervurdert.

Lgnnsomheten i apoteknaeringen sammenlignet med andre naeringer

En sammenligning av lgnnsomheten i apoteknaeringen med andre naeringer byr pa
flere metodiske problemer. Det skyldes bl.a. at apotekene er personlig eide foretak,
og at det derfor ikke er klare skiller mellom bedriftens eiendeler, gjeld og egenkap-
ital og eierens personlige gkonomi. Som det redegjares naermere for nedenfor, vil et
apotek ofte ha lav, eller sagar null egenkapital kort tid etter skifte av eier. Dvs. at
den gjeld som kan henfgres til apoteket er tilnaermet lik de bokfgrte verdiene i bed-
riften. | driftsfasen vil apoteket generere inntekter til apotekeren sa lenge det gar
med overskudd. Den delen av driftsresultatet som ikke eieren tar ut i form av lgnn,
vil ga til & styrke egenkapitalen i apoteket (nedbetale apotekets gjeld). Etterhvert
som apotekeren nedbetaler apotekets gjeld, vil apotekets resultat far ekstraordinaere
poster isolert sett styrkes som fglge av lavere netto renteutgifter. Apotekeren
bestemmer selv om hun eller han vil spare i form av & bygge opp egenkapital i
apoteket eller foreta annen form for sparing, herunder nedbetaling av boliglan,
bilkjgp, aksjesparing etc. Dersom apotekeren har boliglan eller forbrukslan, er det
grunn til & regne med at en stgrre andel av apotekets driftsresultat vil ga til & nedbe-
tale slik gjeld siden rentebetingelsene ofte vil veere darligere enn for lan til kjgp av
apotek (jf. omtale nedenfor).
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Nar en skal vurdere lannsomheten i apotekene med annen neeringsvirksomhet,
er det i tillegg viktig & veere klar over den lavere risikoeksponering for denne naerin-
gen sammenlignet med andre naeringer:

en apoteker som overtar et eksisterende apotek ma, hvis han/hun finansierer

apoteket med statlig lanegaranti, utlgse dette til en pris fastsatt (av takstmenn

oppnevnt av partene) etter retningslinjer fra Statens helsetilsyn. Det legges ikke
vekt pa apotekets fremtidige inntjeningsmuligheter
— en apoteker som ikke tidligere har eid et apotek kan finansiere hele kjgpesum-

men med lan i Pensjonsordningen for Apoteketaten. Renten er for tiden (pr. 1.

januar 1997) 5,5 pst. p.a. | tillegg innrgmmes apotekeren én maneds varekreditt

av grossist. Etter det utvalget har kjennskap til, er det vanlig & utnytte laneord-
ningene fullt ut. Det innebaerer at apotekeren ved overtakelse av et eksisterende
apotek typisk vil starte med sveert lav eller sagar null egenkapital. Det er lite tro-
lig at private banker eller kredittforetak ville ytt Ian pa slike betingelser til andre
selvstendig neeringsdrivende. Apotekeiere som skifter apotek, vil kun fa lant
mellomlegget mellom salgs- og kjgpssum, dersom dette er positivt

— staten garanterer for apotekerens lan i Pensjonsordningen for Apoteketaten. |
dette ligger det et subsidieelement for apotekeren idet utldnsrenten normailt vil
veere lavere enn den ville veert uten statsgarantert lan
— apotekeren kan, dersom det skulle veere gnskelig, f.eks. pga. at apoteket gar
med underskudd og det ikke melder seg ny apoteker til apoteket, selge apoteket
til staten etter palydende takst. Staten ma da lgse ut apotekeren innen ett ar fra
sgknaden foreligger. Taksten fastsettes etter de samme prinsipper som ved eier-
skifte mellom apotekere, dvs. etter bokfgrte verdier i apoteket uavhengig av
apotekets forventede inntjening. Kjgp av apotek kan derfor anses som en forret-
ning hvor det er relativt stor sikkerhet for at apotekeren far igjen kjgpsprisen
ved videresalg

— apotekene er i liten grad utsatt for konkurranse pga. de etableringshindringer
som gjelder (jf."Neermere om behovet for regulering av legemiddelmarkedet”

I kap. 5.2 og 8.4)

— det er en egen stgtteordning for apotek med lav omsetning som ligger i gris-
grendte strgk av landet

— apotekeren hefter, som andre selvstendig neeringsdrivende, for hele apotekets
gjeld med sin personlige formue. Apoteklovens § 33 palegger apoteker objek-
tivt ansvar for feil eller mangler ved legemidler eller gifter som er utlevert fra
apotek, eller ved uriktig signering eller utlevering av varer. Videre er apotek-
erne konfrontert med usikkerhet mht. endringer i statlige reguleringer, herunder
bl.a. fastsettelse av maksimal apotekavanse og starrelsen pa apotekavgiften

Med dette som utgangspunkt har utvalget forsgkt & sammenligne lgnnsomheten i
apoteknaeringen med andre naeringer. ECON Senter for gkonomisk analyse (rapport
30/96 og notat 42/96) har utfgrt en lgnnsomhetsanalyse pa oppdrag for Norges
Apotekerforening. ECON har bl.a. sammenlignet egenkapitalrentabiliteten for noen
utvalgte apotek med tilsvarende data for sma industriforetak og detaljhandel. Egen-
kapitalrentabilitet uttrykker avkastningen pa eiernes kapital, og er definert som
resultat far ekstraordinaere poster dividert pa gjennomsnittlig egenkapital. Ved
beregning av gjennomsnittstallene for egenkapitalrentabilitet har ECON tatt med
apotek med positiv gjennomsnittlig egenkapital og de apotekene som har en egen-
kapitalrentabilitet mellom -100 og 100 prosent. Dette innebaerer at mellom 30 og 45
pst. av apotekene som falge av «for hgy» egenkapitalrentabilitet ikke inngar i bereg-
ningene. Dette er en svakhet med analysene og farer, som fglge av at langt flere
apotek har sveert hgye enn sveert lave resultater, til at ECONs anslag pa egenkapi-
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talrentabiliteten undervurderer lgnnsomheten vesentlig i naeringen. Se figur 8.2,
som viser at driftsresultatet i apoteknaeringen har veert sveert skjevt fordelt, dvs. at
det er flere apotek med sveert hgy avkastning enn med sveert lav avkastning. Det kan
veere problematisk & analysere lgnnsomheten i naeringen ved tradisjonelle lannsom-
hetsmal som f.eks. egenkapitalrentabiliteten dersom regnskapsfarselen avviker fra
det som er vanlig bedriftsgkonomisk praksis. En viktig forklaring til at en del apotek
har sveert hgy egenkapitalrentabilitet er at den bokfarte egenkapitalen er sveert lav.
Foran har det veert pekt pa at det ofte vil veere slik at ved overtakelse av apotek er
egenkapitalen sveert lav, kanskje til og med null, mens inntjeningen kan veere lik hva
den var faor overtakelsd utelukke sveert haye egenkapitalrentabilitetstall fordi
nevneren i en slik beregning er sveert lav, gir et feilaktig bilde av lgsnnsomheten i
denne naeringen. Pa den annen side vil ikke egenkapitalrentabiliteten ngdvendigvis
gi et godt uttrykk for den reelle lsnnsomheten i de tilfellene der egenkapitalen er
kunstig lav i forhold til hva som ville veert tilfellet om regnskapene og balansetal-
lene hadde veert fart i trdd med tradisjonelle regnskapsprinsipper.

For & sammenligne lgnnsomhetstall mellom naeringer har ECON benyttet
Statistisk sentralbyras regnskapsstatistikk som omfatter aksjeselskap med minst 20
sysselsatte arsverk (detaljhandel) og FAFOs regnskapsstatistikk som omfatter bed-
rifter med opptil 50 ansatte (sma industriforetak).

| tillegg til de forhold som er nevnt ovenfor og de svakheter som knytter seg til
datagrunnlaget, vanskeliggjgres slike sammenligninger bl.a. av at resultatet i per-
sonlig eide selskap ogsa skal dekke lgnn til eieren. For & kunne sammenligne resul-
tatet i slike selskap med resultatet i aksjeselskap, ma det korrigeres for dette forhol-
det. Det nzerliggende vil veere & redusere resultatet i personlig eide selskap med et
belgp svarende til den avlgnning eieren alternativt kunne oppna i arbeidsmarkedet,
f.eks. som fast ansatt farmasgyt i et apotek, eventuelt med tillegg for lederoppgaver.
Det er grunn til & regne med at apotekernes alternativignn vil veere pavirket av de
reguleringsbestemmelser som gjelder for naeringen. Utvalget ser store problemer
med 4 tallfeste en «normallgnnx for apotekerne.

Tabell 8.3: Egenkapitalrentabilitet i apoteknaeringen og i sma industriforetak. Prosent.

1990 1991 1992
IApotekene 51,6 61,6 58,7
Sma industriforetak 33,9 17,2 49,8
Fordelt pa:
IAksjeselskap 24,4 13,7 35,2
Personlige foretak 44,8 19,6 58,5

Kilde: FAFO/Norges Apotekerforening/ECON

Tabell 8.3 viser at apotekene i 1990 og 1991 hadde hgyere egenkapitalrentabi-
litet enn personlige foretak i industrien. Forskjellen var spesielt hgy i 1991. | 1992
var egenkapitalavkastningen i apotekene pa linje med egenkapitalavkastningen i
personlig eide industriforetak.
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Tabell 8.4: Egenkapitalrentabilitet i apotekene og i detaljhandelen i alt. Pst.

1987 1988 1989 1990 1991 1992
Apotek 33,9 38,4 40,8 51,6 61,6 60,2
Detaljhandelen i alt 6,2 -12,2 -3,4 8,7 18,9 23,

1A"J

Kilde: Norges Apotekerforening/Statistisk sentralbyrd/ECON

Siden statistikken kun omfatter bedrifter med minst 20 ansatte, vil selskapene
som inngar i statistikken som hovedregel veere aksjeselskap. For & kunne sammen-
ligne lgnnsomheten i apotek og detaljhandel, har ECON beregningsteknisk lagt til
grunn en «normallann» for apotekerne pa 450 000 kroner i 1995. Ifalge ECON kan
dette forklare om lag halvparten (31 prosentpoeng i 1995) av egenkapitalrentabi-
liteten de siste arene for de apotekene som inngar i analysen. Vi ser at selv etter at
det er korrigert for en slik «<normallgnn», har egenkapitalavkastningen i apotekene
som hovedregel ligget over egenkapitalavkastningen i detaljhandelen i perioden fra
1987 til 1992.

ECON peker pa at det har veert stor spredning i egenkapitalrentabiliteten mel-
lom ulike apotek og i hvert enkelt apotek over tid. Dette forholdet skyldes bl.a. vari-
asjoner i apotekenes driftsresultat, men ma ogsa ses pa bakgrunn av at det ved eier-
skifter, der den nye eieren ikke tidligere har eid apotek, typisk vil veere slik at
apotekene gar fra positiv til sveert lav eller null egenkapital. Antall omsatte apotek
som er 100 pst. lanefinansiert utgjer godt over halvparten av alle eierskiftene de
siste arene.

Tabellene 8.3 og 8.4 sammenholdt med den betydelig lavere risiko som apotek-
ene er konfrontert med, indikerer at lsnnsomheten i apotekene er hgy sammenlignet
med andre neeringer, spesielt siden ECON har utelatt et stort antall apotek med sveert
hgy egenkapitalrentabilitet.

Utvalgets mindretallEide, vil hevde at utvalgets pastand om at det er lavere
risikoeksponering i apoteknaeringen enn i andre neeringer, er basert pa en feiltolkn-
ing av de faktiske forhold.

Utvalget anfarer som fgrste argument at en apoteker som overtar et eksisterende
apotek ma utlgse dette til en takst som ikke legger vekt pa apotekets fremtidige
inntjeningsmuligheter. Dette utvalgsmedlem er enig i at kjgpsprisen for apotek ikke
reflekterer fremtidig inntjeningsmulighet. Dette gjelder imidlertid enten fremtidig
inntjeningsmulighet er god eller darlig. Den nye apoteker kjenner ikke den eksakte
overtakelsestakst pa det tidspunkt han/hun sgker bevillingen. Fremtidig inntjening-
spotensiale vil i vesentlig grad veere styrt av det offentlige gjennom avansereguler-
ing, apotekavgiftsvedtak, nye krav til driften o.1.

Som annet argument anfarer utvalget at det er lett & fullfinansiere apotek ved
overtakelse. Dette utvalgsmedlem vil hevde at det faktum at apotek er relativt enkle
a fullfinansiere snarere betyr en gkt risiko. Det vil f.eks. ikke foreligge en ekstern
analyse av kredittverdighet, og apotekeren far lettere en stor gjeldseksponering -
noe som bl.a. gir gkt renterisiko.

Utvalgets tredje argument dreier seg om at staten garanterer for apotekerens lan
I Pensjonsordningen for apoteketaten og at i dette ligger et subsidieelement. Dette
utvalgsmedlem er imidlertid ikke enig i at statsgaranti pa lan betyr redusert risiko
for lantaker, da staten ved mislighold har regresskrav pa den personlig ansvarlige
apoteker. Langiverens risiko blir imidlertid redusert, noe som kan resultere i lavere
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rentesats. Fordelene ved lavere rente innkasseres av kundene gjennom at maksima-
lavansene kan reduseres.

Som fjerde argument anfgrer utvalget at apotekeren kan overdra apoteket til
staten etter palydende takst innen ett ar fra apoteker sgker seg lgst fra bevillingen
og at «det er relativt stor sikkerhet for at apotekeren far igjen kjgpsprisen ved
videresalg». Dette utvalgsmedlem vil peke pa at andre nezeringsdrivende, hvis de
gnsker det, kan avvikle uten «karenstid», noe som gir stgrre valgfrihet og derved
bidrar til redusert risiko. Det kan heller ikke postuleres at apotekeren ved salg far
igjen kjgpsprisen. Staten er bare forpliktet til & innlgse de driftsmidler som er ngd-
vendige for apotekets fortsatte drift. Dessuten kan takseringsprinsippene endres pa
kort varsel.

Som femte argument anfgrer utvalget at apotekene i liten grad er utsatt for
konkurranse pga. de etableringshindringer som gjelder. Dette utvalgsmedlem vil
peke pa at etableringshindringene ligger utenfor apotekerens kontroll. Det finnes en
rekke eksempler pa apotek som far sitt naturlige kundegrunnlag redusert ved filial-
apotekopprettelser, opprettelse av sykehusapotek eller flytting av eksisterende
apotek.

Utvalgets siste argument er at det finnes en egen stgtteordning for apotek med
lav omsetning nar disse samtidig ligger i grisgrendte strgk av landet. Dette utvalgs-
medlem vil imidlertid papeke at stgtteordningen bare omfatter en mindre andel av
apotekene og kan endres raskt.

Forgvrig vil dette utvalgsmedlem hevde at utvalget har lagt alt for lite vekt pa
bade det faktum at apotekeren hefter med hele sin personlige formue for sitt ansvar
overfor tredje part og den usikkerhet som endringene i de offentlige reguleringer
innebeerer. Stadige reduksjoner i maksimalavansene illustrerer dette, likeledes
endringene i apotekavgiftsbelastningen.

Alternativ analyse av apotekenes inntjening basert pa naverdibetraktninger av
fremtidige inntektsstrammer

Utvalget har foretatt en alternativ analyse av apotekenes inntjening basert pa naver-
dibetraktninger av apotekernes kontantstrammer knyttet til kjgp og eierskap til
apotek. Utgangspunktet for analysen har veert a finne et mal for kapitalavkastningen
ved 4 investere i apotek. Analysen baserer seg pa regnskapstall og takstverdier
(salgspris) for 100 apotek som faktisk skiftet eier i arene 1985 til 1990. | analysen
inngar kjgpssummen som et utlegg det aret apoteket er omsatt, mens arsresultatene
(resultat far ekstraordingere poster) tillagt beregnede renteutgifter pa betjening av
lan til Pensjonsordningen for Apoteketaten utgjgr inntektsstrammene. Rent-
eutgiftene ma legges til kontantstrammene for at resultatet av analysen skal veere
upavirket av hvordan investeringen er finansiert, enten ved egenkapital eller ved
lan. Som en beregningsteknisk forutsetning er det lagt til grunn at apotekene som
inngar i analysen ble solgt i 1996 til en pris svarende til arlig gjennomsnittlig tak-
stgkning pa 4 pst. Salgsbelgpet er tillagt kontantstrammen. Forutsetningen om arlig
prosentvis takstakning pa 4 pst. er det dobbelte av den observerte gjiennomsnittlige
takstgkningen for omsatte apotek i perioden 1987 til 1995. Dette gjennomsnittstallet
refererer seg imidlertid ikke til de samme apotekene, og vil derfor vaere pavirket av
om det er sma (og dermed billige) apotek eller store (og dermed dyre) apotek som
har veert omsatt. Enkelte stikkprgver viser at der apotek har veert omsatt flere
ganger, har takstverdien gkt med gjennomsnittlig knapt 10 pst. pr. ar. Sett pa denne
bakgrunn synes det & ha veert lagt til grunn et forsiktig anslag pa takstgkning for
apotekene. Det er brukt 10 pst. diskonteringsrente. Nivaet pa diskonteringsrenten
ma bl.a. ses pa bakgrunn av den lave risiko knyttet til apotekinvestering (jf. diskus-
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jon ovenfor). Til sammenligning har den gjennomsnittlige renten pa 5 ars statsobli-
gasjoner veert knapt 10 pst. p.a. i perioden 1986 til 1996. Den neddiskonterte kon-
tantstremmen er deretter fordelt ut pa de arene apoteket har veert i eie av én apoteker
etter annuitetsprinsippet. Disse annuitetsbelgpene er sa relatert til opprinnelig takst
(kjgpspris). Resultatene kan tolkes som arlegkapitalavkastning ved a eie apotek
i forhold til om apotekerne hadde investert f.eks. i 5 ars statsobligasjoner. Av hen-
syn til & kunne sammenligne resultatene med ECONs analyser av apotekenes
inntjening, er det lagt til grunn samme niva pa eierlann som det ECON har gjort,
dvs. om lag 450 000 kroner (1996-kroner). Videre er det forutsatt at det har veert en
arlig gjennomsnittlig vekst i eierlgnn pa ca. 4 pst. fra 1985 til 1996, som er i trad
med den observerte Ignnsutviklingen for utdannede farmasgyter i samme periode.
Siden de regnskapsmessige avskrivningene ikke er en faktisk utgift, kan det
argumenteres for at hele eller deler av disse skal legges til kontantstrammen. Utval-
get har sett pa to kapitalavkastningsscenarier:
— lgpende overskudd fratrukket eierlgnn tillagt renteutgifter
— lgpende overskudd fratrukket eierlgnn tillagt renteutgifter og 50 pst. av regn-
skapsfarte avskrivninger

Hovedresultatene fra analysen er gjengitt i tabell 8.5. Det skilles mellom avkastning
for og etter driftsstotte.

Tabell 8.5: Beregnet arlig merkapitalavkastning i (median) apotek i prosent av kjgpspris. Pst.

Lgpende overskudd frah_rapende overskudd fraf-
rukket eier- lgnn tillagt| rukket eierlgnn tillagt
renteutgifter renteutgifter og 50 pst
avskrivninger
Resultat fgr driftsstatte 6,8 9,0
Resultat etter driftsstatte 12,0 14,2

Tabell 8.5 viser merkapitalavkastningen ved a eie apotek fremfor en sikker
alternativ plassering, f.eks. i statsobligasjoner. Dette kan sies a vaere en relevant
sammenligning i lys av den lave risikoen som knytter seg til apotekdrift. Media-
napoteket, dvs. det apoteket som ligger «midt i laget», har hatt en arlig meravkast-
ning etter driftsstatte pa mellom 12 og 14 pst. avhengig av hvordan avskrivningene
er handtert i analysen. Det er da allerede gjort fratrekk for eierlgnn pa 450 000 kro-
ner pr. ar til apotekeren. Tillagte rentekostnader pa betjening av lan i Pensjonsord-
ningen for apoteketaten forklarer ca. 6 prosentenheter av beregnet kapitalavkast-
ning i alle alternativene. Videre ser vi at det a legge til halvparten av regnskapsfarte
avskrivninger gir forholdsvis beskjeden effekt pa resultatene.

En alternativ mate & beregne kapitalavkastningen pd, er & beregne internrenten,
dvs. den diskonteringsrenten som gjgr at naverdien av apotekinvesteringen blir lik
0. Internrenteberegningene gir en noe hgyere kapitalavkastning enn den metoden
som her er valgt.

Det har veert foretatt falsomhetsanalyser der forutsetningene for eierlgnn, dis-
konteringsrente og arlig takstakning har veert endret. Resultatet av disse analysene
viser at hvis det valgte nivaet for eierlgnn i 1996 pa 450 000 kroner reduseres med
100 000 kroner til 350 000 kroner, gker den beregnede avkastning etter driftsstatte
med ca. 4,5 prosentenheter i begge alternativene, mens beregnet kapitalavkastning
for driftsstatte gker med ca. 3 prosentenheter. Med én prosentenhet hgyere diskon-
teringsrente reduseres beregnet avkastning med i overkant av 1 prosentenhet i alle
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alternativene, mens én prosentenhets lavere antatt takstakning bidrar til & redusere
beregnet avkastning i underkant av 1 prosentenhet i alle alternativene.

Figur 8.4 viser spredningen i anslatt merkapitalavkastning (dvs. utover et kapi-
talavkastningskrav pa 10 pst.) for de studerte apotekene i hht. alternativ 1.

Histogram. Wed driftsstette. Renter lag til resultatene. Arlig avkasming
prosent av kjopesum.
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Figur 8.4 Beregnet arlig merkapitalavkastning i apotek i prosent av kjgpesum (naverdibetraktning)

Det fremgar av figuren at 6 apotek har hatt en merkapitalavkastning nzer 0 pst.,
36 apotek har hatt en merkapitalavkastning pa inntil 10 pst. og 25 apotek en merkap-
italavkastning pa inntil 20 pst. Medianverdien, dvs. merkapitalavkastningen for det
apoteket som ligger «midt i laget», er lik 12 pst.

Vurdering

| analyser som dette vil det alltid kunne veere uenighet om valg av forutsetninger,
f.eks. niva pa eierlgnn. En fglsomhetsanalyse viser at beregnet kapitalavkastning
gker med ca. 4 prosentenheter dersom Ignnsforutsetningen hadde veert redusert med
100 000 kroner. Analysen er ogsa falsom for beregnet tillegg for renteutgifter.
Metodisk er det riktig & legge til renteutgifter til kontantstrammene, men det vil
likevel veere en usikkerhet knyttet til en slik beregnet stgrrelse. Beregningene av
merkapitalavkastning er forholdsvis lite faglsomme for mindre endringer i diskonter-
ingsrente og arlig prosentvis takstakning. Alt i alt indikerer analysene at det har veert
meget Ilgnnsomt & investere i apotek, fremfor & foreta annen forholdsvis sikker kap-
italinvestering.

Utvalgets mindretall Eide, er av den oppfatning at den beregningstekniske
forutsetning om en arlig takstgkning pa 4 pst. for apotek som er lagt til grunn for
den alternative analysen av apotekenes inntjening, er feil.

En takstgkning for apotek er betinget av ytterligere investeringer i perioden
etter overtakelse. Dersom slike investeringer ikke foretas, vil apoteket synke i verdi
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i takt med reduksjonen i bokfart verdi. Nar man ved stikkprgver har funnet at apotek
som har skiftet eier flere ganger har en gkning i takstverdi pa 10 pst. arlig, skyldes
dette at det er investert betydelige belgp i disse apotekene, i tillegg til overtakelses-
summen. Det er saledes ikke samme anlegg som selges som det som ble kjgpt. Typ-
isk levetid for et apotekanlegg er ca. 14 ar, og det er helt uvanlig at en apoteker sel-
ger samme anlegg, uten utbedringer eller nyanlegg, som det som ble overtatt.

Det er i tillegg galt & se pa arsresultat fgr ekstraordinaere poster i en slik kon-
tantstramsanalyse. Restverdien av anleggsmidler som kondemneres i forbindelse
med utbedring/nyanlegg fares normalt som en ekstraordinzer kostnad det driftsar
kondemneringen foretas.

Dette utvalgsmedlem vil ogséd papeke at deler av den observerte takstgkning
ogsa kan forklares ved at varelagerets pris gker som en funksjon av prisutviklingen
pa legemidler. | tillegg vil varelageret som oftest ha endret sammensetning i retning
nye og dyrere legemidler.

8.3 APOTEKERNES INSENTIVSTRUKTUR

Myndighetenes malsettinger knyttet til apotekfunksjonen kan sies a veere innbyrdes
motstridende idet apoteksystemet er ment a bidra til billigst mulig legemidler sam-
tidig som det skal gis gkonomisk rom for & spille en rolle i helsevesenet, med best
mulig tilgang pa og betryggende kontroll med kvalitet og utlevering av legemidler.
Ut fra dagens apoteklovgivning kan det synes som om myndighetene i stor grad
implisitt forutsetter at apotekets lojalitet er knyttet til kunden og ikke til apotekets
gkonomi.

Apotekene ivaretar i dag flere faglige hensyn, utover de lovpalagte, som kan sta
i konflikt med apotekenes gkonomiske interesser. Som eksempler pa slik virksom-
het kan det nevnes at Norges Apotekerforening i 1988 oppfordret apotekerne til &
starte lokale samarbeidstiltak med det gvrige helsevesen. Bakgrunnen var malset-
tinger til apotekleddet konkretisert i Stortingsmelding nr. 41 (1987-88), Helsepoli-
tikken mot ar 2000, samt Forskrift om legemiddelforsyningen mv. i den kommunale
helsetjeneste. Malet var rasjonell bruk og betryggende forhold i omgang med
legemidler. | tillegg @nsket foreningen a samle erfaringer om forskjellige samar-
beidsmodeller. Her i landet har vel 20 private apotek veert engasjert i lokale
legemiddelkomitéer og liknende der leger, sykepleiere og farmasgyter deltar. Deres
arbeid har hatt innflytelse pa legemiddelforskrivning og bruk i lokalomradet.
Arbeidsformen kan veere temamgter, terapiretningslinjer og legemiddellister, i
tillegg initieres undervisning og samarbeidsprosjekter. Mange apotek er engasjert i
mer sporadiske eller begrensede tiltak.

Endel apotek leverer forskrivningsstatistikk til den enkelte lege til selv-evalu-
ering av egen praksis, sammenlignet med gjennomsnittet for omradet eller for lan-
det. Lokal forskrivningsstatistikk er verdifull i diskusjonen om terapi, f.eks. valg av
antibiotikum ved luftveis- og urinveisinfeksjoner. A- og B-preparater (vanedan-
nende) falges med saerskilt oppmerksomhet. Det er vist betydelig effekt av samar-
beid mellom apotek og leger i kommunene Os, Rgros og Holtalen, der det ble opp-
nadd en reduksjon pa ca. 50 pst. i antall omsatte definerte dagndoser av B-
preparater (sovemidler, angstdempende midler og visse smertestillende preparater).
Tilsvarende resultater er oppnadd i Kragerg og Nord-Gudbrandsdalen. Det at
pasientene mgter en felles holdning hos legen, legesekretaeren og pa apoteket, kan
ha betydning for effekten av en slik innsats. Til grunn for innsatsen for a redusere
bruken av disse legemidlene ligger faren for tilvenning, feilbruk og overdosering
hos eldre med bl.a. fare for fall og andre skader.
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Kostnadene ved slike farmasgytisk-faglige oppgaver forutsettes dekket av
apotekenes lgpende driftsinntekter. Selv om det totale omfanget av denne virksom-
heten ikke er kartlagt, synes det & veere til stede en vilje blant apotekerne til 4 ivareta
slike oppgaver til tross for manglende direkte gkonomiske insentiver. Ulike mekan-
ismer kan hver for seg eller i kombinasjon med hverandre forklare dette:

— faglige ambisjoner

— opprette/opprettholde et godt kundeforhold

— inntjeningen i apotekene kan ha veert tilstrekkelig stor til at apotekerne bade har
kunnet ivareta privatgkonomiske interesser og faglige hensyn (utover de
lovpalagte)

— apotekerne oppfatter det & ivareta mer samfunnspregede oppgaver som et vilkar
for & oppebeere gode fortjenestemuligheter

Som fglge av offentlige reguleringer pa detaljistvirksomheten (se boks 8.1 og 8.2)

samt at apotekene i stor grad ma tilpasse seg gitt etterspgrsel, har apotekene i hoved-

sak fglgende frihetsgrader knyttet til & maksimere sitt overskudd:

— begrense egne kostnader

— salg av andre produkter enn reseptpliktige legemidler. Pr. i dag utgjer reseptfrie
legemidler omlag 10 pst. og handelsvarer om lag 15 pst. av den totale omset-
ningen

— yte god service for derigjennom a vinne «markedsandeler» i omrader med flere
apotek

Apotekerne (i private apotek) ma selv baere kostnadene ved urasjonell drift. Dagens
private eierform innebeerer derfor at apotekerne individuelt sett har motiv til & drive
kostnadseffektivt.

Apotekavansesystemet er utformet pa en slik mate at det lanner seg for apotek-
ene & forhandle om rabatter med grossister og produsenter for a redusere inn-
kigpsprisen pa legemidler. Det er derfor i prinsippet frie pris- og avansefastsettelser
med et maksimalniva som fastsettes av myndighetene.

Ethvert reseptbelagt legemiddel, ogsa parallellimportert, far fastsatt en maksi-
mal AIP. Gevinstdelingsmodellen kommer kun til anvendelse dersom faktisk AlIP
er lavere enn den maksimale for hvert enkelt legemiddel. | den grad apotekene
greier & forhandle seg frem til betydelige prisreduksjoner, vil dette gke fortjenesten
i naeringen. Det synes i dag & veere en manglende interesse blant apotekerne til a
bruke den sakalte gevinstdelingsmodellen. Ulike forhold kan forklare dette. For det
farste kan apotekerne forvente at staten vil svare med a redusere avansene dersom
de oppnar gkt fortjeneste ved bruk av gevinstdelingsmodellen. For det andre vil
kravet til leveringsplikt isolert sett bidra til & svekke apotekenes forhandlingsstyrke
vis-a-vis produsentene. For det tredje har godkjent maksimalpris pa parallellimpor-
terte legemidler i noen tilfeller veert savidt mye lavere enn godkjent maksimalpris
pa direkteimporterte legemidler at gevinstdelingsmodellen ikke har lgnnet seg for
apotekerne. For det fijerde er gevinstdelingsmodellen relativt ny og kanskje noe
ukjent.

| en situasjon med manglende konkurranse om forbrukernes gunst, kan det veere
en optimal strategi for apotekere a innga avtale (formelt eller uformelt) seg imellom
om ikke & utnytte gevinstdelingsmodellen. Det er ikke grunnlag for a hevde at dette
skjer i dag. Imidlertid vil det veere sterke insentiver for et slikt samarbeid i en situ-
asjon med vertikal integrering mellom produsenter, grossister og apoteksammen-
slutninger, fordi den totale prisen som fordeles pa leddene blir starre hvis «gevinst-
delingsmodellen» ikke brukes. Apotekernes insentiver gar da i retning av a selge det
dyreste alternativet for kunden, fordi de selv har starst fortieneste pa a gjare dette.
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Dette resonnementet er forenlig med at apotekeren maksimerer egen inntekt samt at
det er muligheter for kostnadsovervelting (lav prisfglsomhet blant kundene).

Apotekene i Norge har gatt sammen om a danne innkjgpssamarbeidet
Apokjeden A/S. Apokjeden A/S ble stiftet 12. januar 1995, og bak kjeden star 260
av landets 278 apotekenheter. Norges apotekerforening eier aksjer i selskapet og har
en representant i styret. Apokjeden A/S er et potensielt virkemiddel for apotekere
til & pavirke apotekenes innkjgpspriser. Apokjeden synes imidlertid sa langt & ha
hatt begrenset effekt pa innkjgpsprisene pa legemidler.

Utvalgets medlemmebalen, Eide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og
@ydvin, vil peke pa at apoteket er en del av det lokale fagmiljg for kunnskap om
legemidler og legemiddelbruk. Det er mange steder Igpende samarbeid med den
kommunale helsetjenesten, leger og annet personell. PA samme mate benytter lokale
foreninger, grupper og lag seg av apotekenes kunnskaper. Det er ogsa utviklet et
opplegg for formalisert legemiddelinformasjonssamarbeid mellom apotek og leger
i lokalmiljget (produsentngytral legemiddelinformasjon) basert pa bl.a. legenes
egne forskrivningsdata. Leger som deltar i opplegget har fatt dette godkjent som
ledd i sin etter- eller videreutdanning. Opplegget har hittil veert drevet som prosjekt
under navnet ALIS. Prosjektet har veert gjennomfart i Drammen og pa Raros, og
evalueringen viser at det er oppnadd gode resultater. Bl.a. er forskrivningen av B-
preparater (vanedannende legemidler) kraftig redusert i Rgros-omradet som resultat
av samarbeidet mellom leger og apotek. Som fglge av dette er bruttofortjenesten
ved Rgros apotek redusert med anslagsvis 150 000 kroner i 1995.

Disse medlemmevil videre peke pa at apotekene utfgrer en lang rekke opp-
gaver for det offentlige, spesielt i forbindelse med ekspedisjon av legemidler pa bla
resept. Ettersom det er en tredje part, dvs. Rikstrygdeverket, som i disse tilfellene
skal betale legemidlene, er det apoteket som skal vurdere hvorvidt refusjon i det
enkelte tilfelle er i trad med regelverket. Slike vurderinger ender i mange tilfeller
opp med ny kontakt med forskrivende lege og diskusjon om forstaelsen av regelv-
erket, ev. diskusjon med pasienten/kunden om oppgjarsformen. Apoteket skal ogsa
garantere at preparatet er godkjent for den diagnosen legen har angitt. Apotekene
var pa denne maten saksbehandlere for 7 millioner trygdetilfeller i 1994. | hvert
enkelt tilfelle skal apoteket ogsa oppkreve egenandel og fare kvitteringskort for
egenandeler.

Disse medlemmeiil videre peke pa at retten til refusjon av legemidler pa bla
resept falger pasienten. Nar oppgjaret likevel skjer mellom apoteket og Rikstrygde-
verket/trygdekontoret, skyldes dette en frivillig avtale mellom partene. Over 48 pst.
av private apoteks salg i 1994 var kredittsalg etter bla resept. Apotekenes likviditet
er derfor sveert falsom for endringer i trygdekontorenes oppgj@rsrutiner. Ogsa i for-
hold til referanseprissystemet og ekspedisjon av A- og B-preparater er apotekene
palagt et betydelig kontroll- og informasjonsarbeid.

Utvalgets mindretallEide, finner det ikke godtgjort at det er manglende inter-
esse blant apotekere til & bruke den sakalte gevinstdelingsmodellen. Den pastatt
manglende interesse blant apotekerne for & bruke den sakalte gevinstdelingsmod-
ellen, har mer sannsynlig sin arsak i at ordningen er ny og at apotekerne som enkelt-
kunder med dagens reguleringer har sveert sma muligheter for a forhandle seg frem
til rabatter hos grossister og produsenter. Dermed blir det stort sett i forbindelse med
parallellimport at gevinstdelingsmodellen kan komme til anvendelse. Ettersom par-
allellimportgrene ofte senker sin maksimalpris fremfor & gi rabatt i forhold til mak-
simal AIP, reduseres ogsa bruken av gevinstdelingsmodellen i denne sammenheng.
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8.4 ETABLERINGSPOLITIKK

| dette delkapitlet vil det bli foretatt en vurdering av dagens etableringspolitikk og
alternative utforminger av fremtidig politikk pa dette omradet. Vurderingen tar
utgangspunkt i dagens private eierskap og driftsansvar for apotek. | vurderingen vil
ogsa spgrsmalet om fortsatt behov for full integrering av eierskap og faglig ansvar
bli draftet. Alternativer til privat eierskap vil bli diskutefDetaljistleddet"i kapit-

tel 8.5.

8.4.1 Vurdering av dagens ordning med regulert etablering av apotek

Ifglge lov av 21. juni 1963 om drift av apotek mv. (apotekloven) 8§ 3 og 4 gis apotek-
ene rett og plikt til & forhandle alle legemidler. Disse bestemmelsene innebaerer
enerett for apotekene til salg til publikum. Med hjemmel i samme lov § 8 stilles det
krav til at den person som far apotekbevilling skal ha norsk cand. pharm.-eksamen

eller tilsvarende utdanning.
Sett i sammenheng med andre land i Europa, hadde Norge i 1993 det nest

hgyeste antall innbyggere pr. apotek (13 438 innbyggere), kun Danmark ligger hay-
ere (15 325 innbyggere). Antall apotek har gkt de senere ar, og i 1996 har Norge
shaue 12 000 innbyggere pr. apotek.
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Figur 8.5 Antall innbyggere pr. apotek i Europa, 1993
Kilde: Danmarks Apotekerforening, 1995.
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| dag forvaltes apotekdekningen i Norge av Statens helsetilsyn gijennom en ord-
ning hvor enhver opprettelse, nedleggelse og flytting av apotek skal godkjennes.
Avgjgrelser tas bl.a. pa bakgrunn av en retningsgivende Landsplan for apotekdekn-
ing. Sosial- og helsedepartementet har instruksjonsmyndighet overfor Helsetilsynet
og er klageorgan i slike spgrsmal. | dagens lovverk er det et krav at apotek skal
opprettes nar det er gnskelig eller pakrevd av allmenne hensyn. | forarbeidene til
apotekloven er det neermere angitt at «det er samfunnets ubetingede plikt, uten hen-
syn til private neeringsmessige hensyn, & sgrge for at publikum pa hensiktsmessig
mate far adgang til legemidler, at disse holder hagyverdig kvalitet og at de er sa bil-
lige som mulig». Det angis videre at «anlegg og drift av apotek ma finne sted ut fra
samfunnsmessige og sosiale hensyn».

Helsetilsynet benytter i dag ca. ett arsverk til & forvalte apotekdekningen (noe
mer i perioder hvor de sakalte landsplaner utarbeides eller revideres).

| "Offentlig regulering og markedsmekanismeiKapittel 5.2 har utvalget pekt
pa at det, ut fra en drgfting av problemer knyttet til overetablering og utnyttelse av
markedsmakt, ikke synes a vaere behov for en detaljert styring av apoteketablering
dersom en har et stramt prisreguleringsregime (AUP). Overetablering kan defineres
som at det er etablert s3 mange bedrifter at avkastningen pa bruk av arbeidskraft og
realkapital blir mindre enn i andre anvendelser. | et marked vil overetablering veere
et forbigdende fenomen ved at bedrifter med for lav relativ lannsomhet vil bli lagt
ned.

Det er til dels store forskjeller i apotekenes omsetning bl.a. pa grunn av
apotekets beliggenhet og befolkningsgrunnlag. Denne forskjellen kombinert med
dagens avansemodell, hvor prosentandelen fortsatt utgjer stgrstedelen av avansen,
bidrar til den store spredningen i apotekenes driftsresultater som er vist i figur 8.2.
Myndighetene har med dagens styringsmidler begrensede muligheter for & utjevne
disse store forskjellene i driftsresultater. Siden myndighetene ved regulering av
apotekavansen legger til grunn gjennomsnittsresultatene for apotekene, og myn-
dighetene samtidig ma ta hensyn til sikker (og lik) tilgang pa legemidler til
befolkningen, medfgrer dette at myndighetene ved fastsettelse av apotekavansen
ma legge vesentlig vekt pa at ogsa de minste apotekene skal ha en rimelig avkast-
ning. Dette innebaerer begrensninger med hensyn til mulighetene for & presse ned
det samlede overskuddet i naeringen. Dette er en vesentlig arsak til at den gjennom-
snittlige inntjeningen er god og at enkelte apotek har sserdeles god inntjening. | ste-
det for & presse opp nivaet pa legemiddelutgiftene i landet for derigjennom a sikre
apoteketableringer i mer grisgrendte strgk, kan mer direkte distriktsrettede tiltak
veere & foretrekke.

Dagens apoteklovgivning synes a gi lite tydelige faglige kriterier (forpliktelser)
for drift av apotek. For & vurdere om kvaliteten pa apotekdriften er faglig sett til-
fredstillende, kreves det en klarere konkretisering av de faglige kravene. Dette vil
samtidig bedre grunnlaget for Helsetilsynets utgvelse av tilsynsmyndighet. Dagens
lovverk gir ogsa Helsetilsynet fa sanksjonsmuligheter utover a frata bevilling ved
brudd pa kravene til sikker levering.

Dagens ordning med offentlig styrt etableringspolitikk, hvor etableringen i
hovedsak skjer ut fra en plan, kan hindre eller forsinke en apotekstruktur som er mer
tilpasset dagens handlemgnster, f.eks. med etablering av apotek i kjgpesentre. |
tillegg binder den opp ressurser hos Statens helsetilsyn som alternativt kan benyttes
til tilsynsvirksomhet.

Dagens etableringspolitikk begrenser konkurranse mellom apotek og kan
svekke motivet for kostnadseffektiv drift i forhold til en effektiv konkurransesituas-
jon. | vurderingen ved opprettelse av nye apotek tas det bl.a. hensyn til i hvilken
grad et nytt apotek vil veere i konkurranse med allerede eksisterende tilbud. Det er
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derved en implisitt forutsetning at et nytt apotek eller medisinutsalg ikke skal
opprettes dersom det i for stor grad kan sies a vaere i det samme marked som et
allerede eksisterende utsalgssted. Selvstendige apotek som har gkonomiske proble-
mer, og som ikke er stgtteberettiget, blir omgjort til filialapotek under et annet selvs-
tendig apotek i omradet. Dette bidrar til & forsterke monopoltendensene i del-
markeder.

De siste 15 arene har 14 ansatte i Helsedirektoratet/Helsetilsynet fatt apotek-
bevilling eller blitt tilsatt som sykehusapotekere, ifglge statistikk fra Statens
helsetilsyn. Det totale antall bevillinger og tilsettinger i samme periode har ifglge
Statens helsetilsyn veert om lag 300. Det er betenkelig at det er samme myndighet
som farer tilsyn, forvalter en rekke av de sektorspesifikke reguleringene av apotek-
leddet og som gir bevillinger, herunder setter opp krav til hvem som er egnet til &
eie og drive apotek. Dette kan bidra til & svekke tilliten til at den tildelingspraksis
som fglges er uhildet.

Utvalgets mindretall Eide, mener at det vil gi et mer korrekt bilde & bruke
uttrykket «kan virke uheldig» enn «betenkelig» i diskusjonen i avsnittet ovenfor.

8.4.2  Alternative omsetningsformer/ etableringspolitikk

En vurdering av alternative omsetningsformer og en ny etableringspolitikk ma ta
utgangspunkt i et gnske om enten a bedre pasientenes velferd og/eller & redusere
samfunnets utgifter til legemidler. Tre forhold kan sies & pavirke pasientenes
velferd: Legemiddelprisengil opplagt veere av betydning bade for pasientvelferd

og offentlige utgifter. Deretter kommer gnsket sikkerhet legemiddelmarkedet,
herunder trygghet for kvaliteten pa apotekenes tjenester og tillit. Med sikkerhet sik-
tes det her til faren for feilmedikasjon. Dette kan oppsta som falge av at legen
skriver ut resept pa «galt» preparat som fglge av at apotekene ikke gir pasienten til-
strekkelig informasjon; at pasienten misforstar den informasjon han/hun far, eller at
pasienten far utlevert et annet preparat enn det legen forskrev (feil-ekspedisjon). Til
slutt vil pasientenes velferd avhenge av legemidlélggsngelighet

Dagens reguleringsregime kan lett tilbakefares til disse tre momentene. Avan-
seregulering tar sikte pa a pavirke prisene som bade pasientene og RTV star overfor.
Kvalifikasjonskravene som stilles til apotekerne og de sikkerhetsrutiner som
apotekene palegges, tar begge sikte pa a sikre forsvarlig og medisinsk riktig
legemiddelbruk, mens bevillingsordningen gir staten mulighet til & pavirke
legemidlenes tilgjengelighet.

Apotekenes sikkerhetsrutiner og de kvalifikasjonskrav som stilles til detaljis-
tene vil vi her betrakte som ufravikelige. Alle omlegginger av omsetningsformene
antas derfor & matte tilfredsstille disse sikkerhets- og kvalifikasjonskrav. Selv med
slike krav er det likevel rom for endringer, og i dette kapitlet vil det bli sett naermere
pa mulige tiltak. Siden sikkerhetsaspektet anses ivaretatt gjennom opprettholdelse
av krav til sikkerhetsrutiner mv., vil en evaluering av disse tiltakene basere seg pa
virkninger for detaljist-prisene og tilgjengelighet.

Foalgende tiltak vil bli diskutert:

1. Delegering av bevillingsmyndighet og godkjenningsmyndighet for opprettelse
av apotek.
2. Fri etableringsrett (betinget av kvalifikasjon og sikkerhetsrutiner).

a) fri prissetting

b) avanseregulering

c) krav til kvalitet og sikkerhet

3. Bruk av anbud for apotekbevilling
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4. Offentlig drift av apotek
5. Pris- og avansestruktur (drgftednsentivstruktur og reguleringer i legemid-
delmarkedet! kapittel 9.3)

8.4.3 Delegering av bevillingsmyndighet og godkjenningsmyndighet for op-
prettelse av apotek

| dagens system fatter Statens helsetilsyn vedtak om at det skal opprettes et nytt
apotek, nedlegges apotek eller om hovedapotek skal omgjares til filialapotek. Der-
etter bestemmer Helsetilsynet hvem som skal fa drive apoteket, dvs. hvem som far
bevilling. For nye apotek eller ved overtakelser bestemmes det hvilken far-
masgytisk kandidat som etter sgknad skal fa bevilling, mens det ved opprettelse av
eller omgjgring til filialapotek bestemmes hvilken apoteker filialen skal legges
under.

Innenfor ordningen med offentlig regulering av apoteketablering star en overfor
valget om a opprettholde dagens sentraliserte godkjennings- og bevillingsmyn-
dighet, la en annen sentralisert myndighet beslutte om bevillinger eller delegere
myndighet til kommunalt/fylkeskommunalt niva. Alternativt kan en overlate beslut-
ningene til aktgrene i markedet (friere etablering 8.4.4) ut fra lannsomhetsbetrakt-
ninger basert pa gjeldende reguleringsbestemmelser, herunder maksimal utsalg-
spris.

Argumenter for delegering av bevillings- og opprettelsesmyndighet:

— dagens system med Statens helsetilsyn som sentralisert bevillingsmyndighet
kan bidra til & svekke tilliten til systemet ved at Statens helsetilsyn bade har bev-
illingsmyndighet og forvalter de offentlige reguleringene bl.a. knyttet til
apotekenes gkonomi og fastsettelse av krav til kvalifiserte farmasgyter (kan
oppfattes som & sitte med «bukken og havresekken»)

— lokale myndigheter vil ha bedre forutsetninger enn sentrale myndigheter for &
vurdere behovet for apotek i neermiljget samt lokalisering

Argumenter mot delegering av bevillings- og opprettelsesmyndighet til lokale myn-
digheter:

— urasjonelt & bygge opp kompetanse i disse spgrsmal pa mange ulike steder
fremfor & ha kompetansen ett sted. Det vil ga med mer ressurser til forvaltning
av ordningen

— kommunene kan legge helt andre hensyn til grunn enn kundenes gnsker, f.eks.
lokale neeringsinteresser

— delegering til kommunene eller fylkeskommunene vil kunne bidra til ulik prak-
sis pa landsniva og derigjennom stgrre ulikhet i tilgang pa apotektjenester pa
landsbasis

— med dagens ordninger for finansiering av legemidler og derigjennom finansier-
ing av kostnadene ved apotekvirksomhet (der staten beerer en betydelig del),
herunder tilskudd til sma utkantapotek, ordning med statlig gjenkjgpsplikt etter
takst og statlig lanegaranti, vil det ikke for kommunale eller fylkeskommunale
myndigheter veere kostnader knyttet til opprettelse eller drift av apotek, noe som
kan fgre til at det i en samfunnsgkonomisk forstand etableres for mange apotek;
«Alle vil gnske et apotek nzer seg nar det ikke koster noe»

— det kan hevdes at lokale myndigheter har innflytelse pa apotekdekningen
allerede i dag ved at det er kommunene som ma sgke om opprettelse av nye
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apotek.

Delegering av bevillingsmyndighet, eventuelt la en annen statlig myndighet enn
Statens helsetilsyn veere ansvarlig for bevillingene, vil kunne veere lgsningen pa
enkelte av de negative sidene ved dagens bevillingsordning. Det er likevel ikke sik-
kert at mulige gevinster ved delegering til lokal myndighet stéar i forhold til de for-
holdvis lave administrative merkostnadene ved dagens system. Dersom det fortsatt
skal veere en sentral bevillingsordning, mener utvalget at bevillingsmyndigheten ma
skilles fra tilsynsmyndigheten. Dette betyr i praksis at bevillingsmyndigheten ma
flyttes til en annen myndighet enn Helsetilsynet.

8.4.4  Fri etableringsrett

En oppheving av myndighetenes regulering av apotekopprettelser vil innebaere at
alle som tilfredsstiller de fastsatte kvalifikasjonskrav og som kan dokumentere til-
fredsstillende planer for sikkerhetsrutiner, kan etablere et apotek. Nyetableringer
kan ta flere former:
— nye apotek inklusive filialapotek, med alle de funksjoner som dagens apotek har
— etablerte apotek som bygger ut filial-nett, enten med full bemanning eller med
enkel medisinutsalgsfunksjon (kravene knyttet til opprettelse av medsinutsalg
forutsettes a veere ngyaktig som i dag, se ortitalgemiddelsektoren i Norge"
I kapittel 3)
— nye helsesentra med blant annet samlokalisering av privatpraktiserende leger
og farmasgyter
— apotekkjeder

Nar staten opphever en direkte regulering av etablering, vil privatgkonomiske
beregninger av lsnnsomhet ligge til grunn for etablering. Sa lenge det er privatgkon-
omisk grunnlag for nyetableringer vil tilgjengeligheten gke.

Samlokalisering av apotek og helsesentra kan gjgre det ngdvendig med begren-
sninger pa slike etableringer. Ofte ser man helsesentra som er sammensatt av leger,
fysioterapeuter og kiropraktorer. Denne typen samlokalisering gir, alt annet gitt, et
bedre tienestetilbud for pasientene. Faren ligger i at det pavirker legens insentiver
som agent for pasienten (for reseptpliktige legemidler). En selvstendig privatprak-
tiserende lege vil ikke ha gkonomiske insentiver til & rekvirere alternative behan-
dlingsformer uten at dette faktisk er noe pasienten er tjent med. Leger som driver i
et helsesenter, vil derimot kunne ha gkonomiske insentiver til & rekvirere behan-
dling uten at dette fullt ut trenger a vaere forenlig med pasientens preferanser. Dette
er et eksempel pa sakalt tilbudsindusert etterspgrsel som er viet bade teoretisk og
empirisk oppmerksomhet innen helsegkonomisk forskning.

Tilsvarende insentiver vil oppsta dersom legesentrene etablerer gkonomisk
samarbeid med et apotek, ev. med en egen filial ved senteret. Faren ligger da i at
legene har privatgkonomiske insentiver til & skrive ut resepter selv om det ikke er
medisinsk ngdvendig.

Selv om legen ngdvendigvis ikke tillegger slike gkonomiske muligheter noen
vekt, gir allikevel internasjonale sammenligninger stgtte for en slik hypotese. |
Japan driver legene salg av legemidler, og inntektene fra dette salget er beregnet til
ca. 50 pst. av legenes totale inntekter. Internasjonale sammenligninger viser samti-
dig at legemiddelforbruket pr. innbygger i Japan er blant de hgyeste i verden. En
indikasjon pa at japanske leger foretar gkonomiske tilpasninger til dette systemet er
at de raskt tar i bruk nye preparater som har hgyere marginer (Baron 1995). Selv om
dette ikke gir et «bevis» for legens motiver, ligger det klart en fare i gkonomiske
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koblinger mellom lege og farmasgyt ($¢ORHOLDET MELLOM LEGER OG
LEGEMIDDELINDUSTRIENT kap. 9.1 og 9.2).

a) Med dagens avanseregulering

Selv om et slikt regime er kjennetegnet ved regulering av maksimalavanse, er
det fremdeles rom for konkurranse apotekene imellom. Apotekene kan konkurrere
innenfor pristaket bestemt av de regulerte maksimalavansene. Konkurranse har des-
suten flere dimensjoner enn priskonkurranse, bl.a. tilgjengelighet og derved lokalis-
ering, service og apningstider. Dersom kostnadene ved & komme inn pa dette
markedet ikke er for store, kan en fri etableringspolitikk derfor kunne forventes a
bedre tilbudet for kundene.

b) Med oppheving av avanseregulering

Dagens avanseregulering er utformet som en maksimalavanse. Apotekene star
dermed fritt til & redusere prisen slik at avansene kommer under maksimalnivaet.
Dersom et slikt regime ikke farer til en optimal avansestruktur, ma det skyldes at
dagens apotek ikke konkurrerer aktivt om reseptkundene. Flere forhold kan forklare
manglende konkurranse:
— pasientenes valg av apotek er lite fglsomt overfor prisendringer
— apotekene samarbeider om ikke a konkurrere seg imellom

Pasientenes manglende prisfglsomhet kan enten skyldes at de ikke har alternative
apotek a ga til, noe som vil veere tilfeller for omrader utenfor de starste byene, eller
det kan skyldes at pasiententene ikke har gkonomiske insentiver til & bry seg om
prisen pa legemidlene. Det siste vil veere tilfellet for den dominerende blareseptom-
setningen. Manglende prisfglsomhet hos pasientene kan, i tillegg til tredjepartsfin-
ansiering, trolig forklares ved hgye sgkekostnader. Pasienter som etter en lege-kon-
sultasjon ma oppsgke et apotek for & fa reseptpliktige legemidler, vil trolig ikke
bruke mye tid selv for & finne frem til et rimelig apotek. Innenfor de starste byene,
der flere apotek er lett tilgjengelig for pasientene, er det et potensiale for priskonkur-
ranse pa hvit-resept preparater. | den grad maksimalavansene er romslige, gitt
apotekstrukturen, skulle man i sa fall observere lavere priser i omrader med
geografisk naere apotek.

Tilgjengelig informasjon om de norske legemiddelprisene gir imidlertid et bilde
av at maksimalavansene benyttes fullt ut overalt. Dette kan forklares med et sam-
hold blant apotekerne i neeringen. De fleste apotekene har tilgang pa et felles data-
system hvor apotekene kan legge inn opptil 8 forskjellige egendefinerte beregnings-
modeller. 1 tillegg ligger maksimalprismodellen inne i det felles datasystemet. Det
kan veere at mange apotekere vurderer kostnadene ved a utfordre andre apotek til &
veere for hgye sammenlignet med den usikre gevinsten dette gir i form av gkt etter-
sparsel. Pa denne bakgrunn er det ingen grunn til & vente velferdsforbedringer av &
endre avansereguleringen. Dersom konkurransen skulle virke, er (romslige) maksi-
mal-avanser ikke noe problem siden konkurransen vil presse avansene nedover.
Dersom konkurransen ikke virker, er det i hgyeste grad behov for maksimalavanser.

Hvis et samhold i naeringen er en viktig forklaringsfaktor bak manglende
konkurranse pa pris i det norske markedet for detaljisthandel av legemidler, vil en
fri etableringspolitikk kunne virke til & bryte opp denne. Samhold i naeringen er tro-
lig vanskeligere a opprettholde nar etableringshindringene, og dermed eksklusiv-
iteten, reduseres. Etablering av utenlandske eiere vil vanskeliggjgre et eventuelt
stilltiende samarbeid apotekene mellom.

Selv om fri etablering medfgrer at Statens helsetilsyns vurderinger erstattes
med privatgkonomiske lgnnsomhetsbetraktninger, er ikke statens informasjon-
sproblem Igst. Staten ma fremdeles ta stilling til hva som er en optimal apotekstruk-
tur. Privatgkonomisk lgnnsomhet vil ikke alltid veere samsvarende med sam-
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funnsgkonomisk lgnnsomhet av etablering. Uten tiltak fra myndighetene kan
omrader med tynt befolkningsgrunnlag oppleve for darlig tilgjengelighet. | dagens
system er distriktsproblemet lgst ved en begrenset tilskuddsordning samt at
apotekavansen er satt sa romslig at selv utkantapotek kan drives med bedriftsgkon-
omisk lannsomhet. Legemiddelutgiftene blir derved drevet opp pa et hayere niva
enn ngdvendig, siden mer direkte distriktsstgtte kan gi lavere totale utgifter for
staten. Dette drgftes neermer®etaljistleddet"i kapittel 8.4.8 og'Detaljistled-

det"i kapittel 8.5.

8.4.4.1 Krav til kvalitet og sikkerhet ved apotekdrift

Utvalget mener at det blir ngdvendig med en klarere presisering av kravene til
apotekvirksomhet bade dersom det apnes for fri og friere apoteketablering. Helse-
myndighetene ma ha bedre muligheter til oppfelging av apotekvirksomhet og vil
trenge flere ressurser til slik oppfalging nar etableringsadgangen endres. Krav ma
nedfelles i lover og forskrifter.

Ledelse av apotek/styre

Det bgar stilles krav til ledelse av apotek/styre om vederheftighet og vandel. Myn-
dighetene bgr ha en viss minimumskontroll med de(n) person(er)/juridisk(e) per-
son(er) som skal lede et apotek slik at man sikrer seg at personer/virksomheter med
kriminell tilknytning, personer som er rus-/legemiddelmisbrukere eller virksom-
heter som ikke falger norsk regelverk, ikke far anledning til & drive med salg av
legemidler. Det bar minst stilles de samme krav til person/juridisk person som skal
selge legemidler som til person/juridisk person som skal selge/servere alkohol.

Personale

Det bgar stilles krav om at apoteket skal ha ansatt en person som ansvarlig for den
farmasgytisk-faglige del av virksomheten. E@JS-avtalen krever at denne personen
har cand. pharm.-eksamen eller tilsvarende utdanning. I tillegg bar personen ha rel-
evant praksis og veere godkjent av helsemyndighetene.

For gvrig bar apoteket ha tilstrekkelig stort og kvalifisert personale i forhold til
arten og omfanget av apotekets virksomhet.

Ansvarsforholdene i apoteket bar klart fremga av stillingsinstrukser o.l.

Det bar stilles krav om at farmasgyt er til stede i apoteket i apningstiden.

Lokaler

Det bar stilles krav om at apoteket skal ha eller disponere velegnede lokaler slik at

legemidlene kan lagres og handteres pa en sikker og faglig forsvarlig mate.
Det bgr stilles krav om adgangskontroll og innbruddsikring av apotekets

lokaler.
Det bar stilles krav om at apoteket skal ha mulighet til & fare en fortrolig samtale
med enkeltkunder.

Faglig virksomhet
Det bar stilles krav til kvalitetsstandarden pa de farmasgytiske tjenestene i apotek.
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Sikkerhetskrav

Det bgr stilles krav om at apoteket har et kvalitetssystem.

Kvalitetssystemet skal sikre at apotekets virksomhet foregar i henhold til lover,
forskrifter og andre regler som gjelder for apotekomradet, og skal sikre en til-
fredsstillende leveringsdyktighet og leveringssikkerhet.

Det bar stilles krav om at etterlevelse av lover, forskrifter og retningslinjer kan
dokumenteres, samt krav til internkontroll av apotekets totale virksomhet.

8.4.4.2 Diverse

Det bgr stilles krav om leveringsplikt i apotek."$ALG AV RESEPTFRIE
LEGEMIDLER OG LEGEMIDLER UNNTATT FRA RESEPTPLIKT UTENOM
APOTEK"i kap. 8.7 er det fremstilt som et alternativ (knyttet til salg av reseptfrie
legemidler) at apotekene kan fritas for leveringsplikt for enkelte reseptfrie
legemidler. Det bar stilles krav om at ngdvendige opplysninger, salgs- og reseptdata
gis til helsemyndighetene o.a. Det bar stilles saerlige krav bade med hensyn til
lokaler, kompetanse og dokumentasjon til de apotek som skal produsere legemidler.
Det bgr kunne stilles krav til beredskapsfunksjoner og til vakttjeneste.

Utvalgets mindretall Eide, Johannessen og Hensrud, vil hevde at det ogsa ma
stilles krav til at det kan dokumenteres at den faglige virksomheten i apotek er til-
rettelagt slik at:

— den som mottar legemidler har tilstrekkelige opplysninger om legemidlene til
at de kan brukes riktig

— apoteket opplyser om skadelige effekter, seerlig hvis det er grunn til & tro at
legemidlet kan bli brukt feil

— apoteket inngar i forpliktende samarbeid med det gvrige helsevesen for &
fremme korrekt legemiddelhandtering og -bruk i befolkningen

— apoteket i samarbeid med det gvrige helsevesen fglger opp enkelte pasienters
legemiddelbehandling for & sikre optimal legemiddelbruk sett fra brukerens
stasted

Diskusjon

Det synes ikke & veere sterke, helsepolitiske eller gkonomiske argumenter for at en
offentlig instans skal bestemme opprettelse eller nedleggelse av apotek. Det faglige
tilsynet under en modell med fri(ere) etableringsrett kan fremdeles ivaretas av
offentlige myndigheter for a sikre god sikkerhet ved legemiddeldistribusjonen, bl.a.
med krav om farmasgytisk kompetanse og krav til sikkerhetsrutiner, herunder
opprettholde dagens palegg om at apoteker (apotekselskapet) har et objektivt ansvar
for feil eller mangler ved legemidler utlevert fra apotek, eller ved uriktig signering
eller utlevering av varer (apotekloven § 33).

Som det viktigste argumentet mot fri etablering har spesielt frykten for at
naeringsinteresser vil overta som styrende motiv for dagens blanding av farmasgyt-
faglige- og neeringsmessige motiver blitt trukket frem. Dette argumentet kan synes
a veere noe overvurdert sa lenge apotek har enerett pa salg av legemidler, myn-
dighetene kan sette krav til faglig overoppsyn og kvalitet og at eventuell informas-
jon skal gis der det er ngdvendig. Det at det skal vaere en farmasgyt som faglig ans-
varlig bar veere tilstrekkelig. Det a gi informasjon om sine varer er en del av enhver
neeringsvirksomhets service. Det vil neppe veere ulgnnsomt for apotekene a gi infor-
masjon pa oppfordring (eventuelt uoppfordret). Ogsa apotekene vil formodentlig
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tenke pa et godt kundeforhold. F.eks. gir en malerforretning betydelig veiledning i
riktig bruk av maling, uten at dette innebaerer at denne neeringen skal ha saerret-
tigheter.

En fremskrivning av tilgangen av farmasgytiske kandidater i arene 1994 - 2015
som er utfgrt av Statistisk sentralbyrd (rapport 96/16), viser et lite underskudd av
farmasgyter (cand. pharm.) frem mot ca. ar 2002. Dette forholdet snus i frem-
skrivningene til et tiltakende overskudd fra 2003 til 2015 (se tabell 8.6). Kolonne 4
i tabellen viser at antall ledige stillinger anslas til & veere 40 i 1995, mens det i 2003
anslas a veere 10 overtallige arsverk, som gkes til 70 overtallige arsverk i 2015. |
lgpet av fa ar synes det, ut fra denne undersgkelsen, ikke a veere problemer knyttet
til tilgangen pa farmasgyter. Undersgkelsen baserer seg bl.a. pa forutsetningene om:
— dagens studentopptak
— ingen utenlandsstudenter
— fullfgringsgrad pa 95 pst.

— dagens ordning med regulering av apoteketablering
— atalle har full stilling
— at pensjonsalder er som i dag

Tabell 8.6: Fremskrivning av tilgangen pa farmasgytiske kandidater i &rene 1994-2015

Ar 1. 2. 3. 4,

1995 973,0 1007,0 967,5 40,0
2000 999,5 1115,5 1084,5 31,0
2002 1010,0 11335 1123,5 10,0
2003 1013,5 1145,0 1155,0 -10,0
2005 1022,5 1179,5 1203,0 -23,0
2010 1042,5 12775 1342,0 -64,5
2015 1063,0 1369,5 1439,5 -70,0

1) Etterspgrselskomponent som regner ut antall etterspurte arsverk fra yrkesgruppen pa bakgrunn
av demografiske utviklingstrekk

2) Totalt antall arsverk etterspurt fra yrkesgruppen. Demografiske utviklingstrekk samt prognoser
for utviklingen i realgkonomien inkluderes nar vi beregner totalt antall arsverk etterspurt fra
yrkesgruppen

3) Beregnet arsverktilbud fra yrkesgruppen med utgangspunkt i beholdningstall fra BHU regis-
teret pr. 01.10.94

4) Beregnet antall ledige stillinger (arsverk) for yrkesgruppen

Kilde: Statistisk sentralbyra

Utvalget vil ikke utelukke at en fri(ere) etablering av apotek vil innebeere et gkt
behov for farmasgytiske kandidater utover det disse fremskrivningene kan indikere.
Det er i tillegg stilt sparsmalstegn ved resultatene av denne fremskrivningen,
spesielt av personer med ulik tilknytning og kjennskap til apoteksektoren. Statens
helsetilsyn stipulerer et merbehov ut fra dagens situasjon pa om lag 250 far-
masgytiske kandidater. Apotekene opplever stor mangel pa farmasgytiske kandi-
dater, noe som har fremkommet bl.a. pa bakgrunn av undersgkelser i apotekene hgs-
ten 1996. Det fremholdes ogsa at siden det i mange apotek bare er en farmasgytisk
kandidat, vil dette gjgre disse enhetene sveert utsatt i en situasjon med mangel pa
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kvalifisert arbeidskraft. | en situasjon med fri(ere) etablering kan det derfor bli prob-
lemer med & dekke behovet for farmasgytisk arbeidskraft, spesielt i naeringssvake
omrader. Utvalget vil peke pa at en knapphet pa farmasgytiske kandidater kan
mates ved gkt utdanningskapasitet og ved & gke rekrutteringen fra Danmark og
Sverige og eventuelt andre europeiske land.

Fri etableringsrett kan gi en bedret markedsmessig tilpasning samtidig som mer
rasjonelle driftsformer kan vokse frem. Dette apner for at kommuner/fylkeskommu-
ner og en statlig etat som RTV ogséa kan opprette apotektilbud, f.eks. i tilknytning
til de helsetjenester som sentrale og lokale myndigheter tilbyr sine innbyggere.

Utvalgets medlemmebalen, Eide, Johannessen, Hensrud, Krey-Jacobsen og
@ydvin, mener det er sterke helsepolitiske argumenter for at opprettelse og nedleg-
gelse av apotek skal veere et offentlig ansvar. Det vises bl.a. til de helsepolitiske
malsettingene, som fastslar at det er myndighetenes ansvar a sgrge for at befolknin-
gen i alle deler av landet har rimelig lett og sikker tilgang til effektive og sikre
legemidler. | et system med fri etablering og konkurranse tror disse utvalgsmedlem-
mer at det - uansett om myndighetene stiller krav til kvalitetssikring og dokumen-
tasjon av apotekenes farmasgytisk-faglige virksomhet - vil vaere vanskelig a
opprettholde et apotekvesen som fyller kravene til kvalitet og sikkerhet. Erfaring fra
andre europeiske land med fri etablering av apotek, viser at utviklingen gar i negativ
retning mot sma og ressurssvake enheter.

8.4.5 Eierformer for private apotek

Personlig selskap

Samtlige private apotek i Norge drives som personlige foretak. Ved dagens private
drifts/-eierform star derfor apotekeren personlig (gkonomisk) ansvarlig for
apotekdriften og apotekets gjeld. Dagens eierform med full integrasjon mellom
eierskap og farmasgytisk-faglig ansvar er sarbar for mulige interessekonflikter mel-
lom privat skonomi og ansvaret for sikkerhet i legemiddeldistribusjonen, herunder
faglig veiledning av kundene ved behov. Dette synes hittil ikke & ha representert noe
vesentlig problem ut fra et helsemessig synspunkt, noe som bl.a. ma ses i lys av:
— apotekenes faglige ambisjoner og interesser
— den generelt hgye inntjeningen i apotekene og risikoen for et betydelig
inntektsbortfall for apotekerne ved ikke a innfri myndighetenes krav til fors-
varlig handtering og salg av legemidler

En fri etableringsrett for apotek kan medfgre at den mulige interessekonflikten som
her er beskrevet, blir mer fremtredende, noe som vil forsterke behovet for klarere
retningslinjer for det farmasgytisk-faglige innholdet i apotekenes virksomhet og en
sterkere kontroll med at disse retningslinjene etterleves enn hva som na er tilfelle.
Videre bgr det vurderes om alternative selskaps- og eierformer er mindre sarbare for
mulige interessekonflikter.

Andre selskapsformer

En fri etableringsrett for apotek kan kombineres med en frikobling av eierskap og
faglig ansvar, slik at det ikke trenger & vaere samme person som eier apoteket som
har det faglige ansvaret. Dette apner for andre eierformer som f.eks. aksjeselskap
der eierne ikke har farmasgytisk kompetanse. En slik frikobling mellom eierskap og
faglig ansvar kan gjennomfares ogsa uten at det apnes for fri etableringsrett for
apotek. Et slikt skille mellom eierskap og farmasgytisk-faglig ansvar vil kunne beg-
rense mulige interessekonflikter mellom apotekets gkonomi og ansvaret for sikker-
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het i legemiddeldistribusjonen. Det forutsetter imidlertid klare krav til det far-

masgytisk-faglige innholdet i apotekdriften, herunder sikkerhet i utlevering og

handtering av legemidler og tilsyn med at kravene overholdes.

Aksjeselskapsformen kan ogsa kombineres med dagens krav til farmasaytisk
kompetanse for & eie apotek, ved f.eks. & sette krav om at aksjene i et apotek skal
eies av en farmasgyt. | de fleste europeiske land tillates kun eiere med farmasgytisk
kompetanse enten de organiserer seg som aksjeselskap, som ansvarlige selskap eller
selskap med delt ansvar. Det er imidlertid grunn til & anta at et slikt krav vil bidra til
a begrense etableringene av nye apotek ved en eventuell fri etableringsrett.

Den forelgpige 1995-revisjonen av aksjeloven innfgrte et skille mellom private
aksjeselskaper (AS) og allmenne aksjeselskap (ASA). Den private aksjeselskaps-
formen kan benyttes der en kjent og begrenset krets star bak virksomheten. Den all-
menne aksjeselskapsformen ma brukes der allmennheten ved stiftelsen inviteres til
a tegne aksjer. For apotek kan den private aksjeselskapsformen veere et praktisk
alternativ. Farst hvis eventuelle apotek-kjeder blir gjenstand for bgrsnotering, vil
den allmenne aksjeselskapsformen veere aktuell. Bedriftsgkonomisk Institutt (BI),
ved professor dr. juris. Ole Gjems-Onstad, har pa forespgrsel fra utvalget vurdert
det juridiske grunnlaget for a stille krav om at aksjonaerer i apotek skal veere far-
masgyter. Den juridiske vurderingen konkluderer med at vedtektene i et aksje-
selskap kan oppstille krav om at den som overtar aksjer i et apotek-aksjeselskap skal
veere farmasgyt. Ved eventuell bgrsnotering av selskap, som fgrst og fremst er aktu-
elt ved apotek-kjeder, kan bgrsreglenes krav til fri omsettelighet sette begrensninger
for hvilke krav som kan stilles til eiere av bgrsnoterte selskaper.

Historisk er aksjeselskapet benyttet for a hente inn kapital fra dem som ikke selv
skal delta aktivt i driften. Dette er fortsatt en helt sentral funksjon ved aksjeselskaps-
formen. Dersom det blir vedtatt & skille eier- og driftsansvar i apotek, synes aksje-
selskapsformen & veere en hensiktsmessig lgsning. En slik selskapsform har flere
fordeler:

— aksjeselskapsformen gir full ansvarsbegrensning. | naeringsvirksomhet forgvrig
regnes potensielt ansvar som en sentral problemstilling eiere gjerne skjermer
seg mot ved & bruke aksjeselskapet. Arbeidsgiver har et objektivt erstatning-
sansvar for ansattes uaktsomhet, jf. skadeerstatningslovens § 2-1 (13 juni 1969
nr. 26). For virksomheter med mange ansatte der feil kan ha stor betydning, kan
eierne foretrekke at et aksjeselskap, og ikke en selv personlig, er arbeidsgiver.
Ansvarsskjermingen gjelder bade for enmannsaksjeselskap og der det er flere
eiere

— reglene om hvordan eierne kan influere gjennom lovbestemte organer som gen-
eralforsamling og styre er utviklet over lang tid

— i et aksjeselskap legger reglene til rette for eieroverdragelser og innhenting av
ny kapital. Virksomheten kan lett ekspandere, og lovregler om fusjon og fisjon
gjer sammenslaing og oppsplitting relativt greit

— skattereglene for ansvarlige selskap (ANS) og selskap med delt ansvar (DA) er
kompliserte, bl.a. i forbindelse med opptak av nye medlemmer i selskapet. Der-
som det tillates at flere eiere kan sta bak et apotek, synes aksjeselskapsformen
a veere mer oversiktlig

— muligheter for konsentrasjon av eierinteresser som, gitt at disse ikke blir for
dominerende i markedet, vil ha en positiv effekt ved at de vil kunne opptre mer
aggressivt og med stgrre tyngde som innkjgper, samtidig som de kan bruke
kanalen til & selge andre produkter, og derigjennom styrke det forretningsmes-
sige grunnlaget for apotekdrift

— aksjeloven krever at et aksjeselskaps arsregnskap skal sendes til Foretaksregis-
teret, og sikrer med det offentlig innsyn i virksomhetens gkonomi
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Utvalgets medlemmgbalen, Eide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og @yd-
vin, gnsker ikke en konsentrasjon av eierinteresser som «vil opptre mer aggressivt
0g med starre tyngde som innkjgper, samtidig som de kan bruke kanalen (dvs.
apoteket) til & selge andre produkter og derigjennom styrke det forretningsmessige
grunnlaget for apotekdrift», slik de andre medlemmene gar inn for. Disse medlem-
mer vil hevde at det er helsefaglig uheldig dersom apotekene tar andre varer inn i
sortimentet for & berge inntjeningen og pa den maten retter sin oppmerksomhet bort
fra legemidlene og over mot andre varer.

Det har veert hevdet at & apne for aksjeselskap som eierform vil medfare starre
vekt pa inntjening pa bekostning av sikkerhet i legemiddeldistribusjon og svekket
informasjon om legemidler. | vurderingen ovenfor av dagens eierform og alterna-
tive selskapsformer, f.eks. aksjeselskap, er det argumentert med at det & apne for
aksjeselskapsformen vil bidra til & begrense mulige interessekonflikter mellom
apotekets gkonomi og ansvaret for sikkerhet i legemiddeldistribusjonen ved at det
skilles mellom eierskap og farmasgytisk-faglig ansvar. Aksjeselskap som eierform
er bl.a. giennomfart i private sykehus. Det er ingen indikasjoner pa at krav til
inntjening gar ut over det medisinsk-faglige tiloudet i private sykehus.

Det primezere malet for detaljistvirksomheten i legemiddeldistribusjonen er kny-
ttet til de helsepolitiske malsettingene om sikkerhet knyttet til rask og sikker
utlevering av alle legemidler som etterspgrres. Disse malsettingene kan best ivare-
tas ved hjelp av farmasgytisk kompetanse i apoteket. Dette vil f.eks. kunne ivaretas
ved at det settes som betingelse for apotekvirksomhet at det er en farmasgyt som star
ansvarlig for det faglige knyttet til apotekvirksomheten. Nar de helsemessige mal-
settingene ivaretas ved et slikt krav til virksomheten, synes det ikke a veere andre
grunner til at det skal settes spesielle krav utover det som star i ordinzere lover og
regler knyttet til nseringsvirksomhet.

Utvalget legger i denne sammenheng til grunn at den faglig ansvarlige far-
masgyt skal godkjennes av helsemyndighetene pa lik linje med godkjenning av
sakalt kvalifisert person i tilknytning til legemiddelproduksjon, grossist- og
importarvirksomhet. Likeledes ma myndighetene ha en viss minimumskontroll
med de personer som skal eie apotek; slik at man sikrer seg at personer med
kriminell tilknytning eller som er rus/legemiddelmisbrukere ikke far anledning til &
drive med salg av legemidler. Derfor ma det bl.a. stilles krav om vederheftighet og
vandel. Det vil ogsa veere helt ngdvendig & ha en oversikt over hvem som er faglig
ansvarlige pa hvilke apotek. Videre bgr det veere en sperre mot at personer med for-
skrivningsrett skal kunne eie apotek. Eventuelle behov for ytterligere avgrensninger
I hvem som skal kunne eie apotek vil bli drgftdthsentivstruktur og reguleringer
i legemiddelmarkedet” kap. 9 om vertikal integrasjon.

Det synes ikke & veere helsemessige arsaker som skulle tilsi at det er nadvendig
for myndighetene a stille spesielle krav til eierform ved apotekdrift. Den/de som far
tillatelse/tilfredstiller faglige krav til & drive apotek bgr selv fa velge selskapsform.

Gitt fri etablering vil dette innebaere at den/de som ut fra en forretningsmessig
vurdering @nsker & starte opp med apotek og samtidig ivaretar de faglige hensyn,
enten ved selv & veere farmasgayt eller 4 tilsette en faglig ansvarlig farmasgyt og
ellers tilfredsstiller ordineere krav, far anledning til dette.

8.4.6  Bevillingsanbud

Dersom konkurransen ikke fungerer og farer til at apotekinntektene er for hgye, kan
myndighetene i prinsippet lgse informasjonsproblemet knyttet til avansefastsettelse
gjennom a spille apotekene ut mot hverandre. En mate a gjare dette pa er bruk av
anbud, f.eks. en sakalt Vickrey-auksjon. | en slik auksjon sender deltagerne inn bud
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| forseglet konvolutt. Den som gir det hgyeste budet, eventuelt krever minst i statte
for & drive et apotek i et utkantstrgk, vinner budrunden. For at de enkelte bud skal
reflektere byderens sanne betalingsvillighet, ma vinneren ikke betale (fa i statte)
hva han/hun har bydd, men det nest hgyeste budet. Myndighetene kan legge ut en
rekke bevillinger pa anbud der lokalisering, apningstider, maksimalavanser osv. er
definert fra statens side. De som kommer med det hagyeste budet far bevillingen og
betaler det nest hgyeste budet. | den grad staten «bommer» pa avansene, vil
apotekenes renprofitt bli trukket inn igjen gjennom tilsvarende hgye bud. Er kunde-
grunnlaget darlig, gar bevillingen til den som krever lavest tilskudd. Han/hun vil
motta det nest laveste krav (bud) om statte.

En kritisk forutsetning for at en slik anbudskonkurranse skal fungere er at

byderne ikke samarbeider. Anbud innenfor dagens system med streng etablering-
skontroll star derfor i fare for & bli rammet av et mulig samhold i naeringen som
beskrevet ovenfor. Gjennom a koordinere budene kan beskyttede apotekere sikre
«status quo». Med fri etablering derimot mgter apotekerne press utenfra slik at
anbudskonkurransen blir mer effektiv. Men samtidig vil behovet for anbudskonkur-
ranse som et instrument for a trekke inn renprofitt til en viss grad falle bort.

Hvis derimot samholdet i naeringen er av underordnet betydning, slik at man-

glende priskonkurranse avspeiler at kundene er lite faglsomme overfor prisfor-
skjeller mellom apotekene, vil anbudskonkurranse kunne veere et effektivt instru-
ment for inndragning av ren-profitt.

Argumenter for & utlyse apotek pa anbud:

en anbudsprosess med flere tilbydere vil kunne bidra til & sikre en mer rasjonell
drift av apotek, f.eks. hvis anbudet utlyses pa hvilke driftsmarginer en apoteker
vil kunne drive med

hvis et anbud utlyses pa eneretten til & drive apotek i et geografisk avgrenset
omrade for en naermere angitt periode, vil en anbyders betalingsvilje for et
apotek i et attraktivt omrade kunne bli relativt hgy. Pa denne maten kan noe av
meravkastningen (monopolgevinst/konsesjonsrente) knyttet til drift av apotek i
forhold til annen naeringsvirksomhet tilbakefares til f.eks. folketrygden. | for-
hold til apotek i omrader som vurderes som markedsmessig lite attraktive, kan
«anbudsprisen» bli negativ, dvs. at det oppstar behov for tilskudd for & drive
apoteket. Pa denne maten far man frem hva det koster & drive apotek i gris-
grendte strgk samtidig som tilbud av apotektjenester sikres i disse omradene.
Konkurransen rundt anbudsinngivelse vil samtidig sikre at stgttebehovet til
apotek i markedsmessig mindre attraktive omrader sikres

Argumenter mot a utlyse apotek pa anbud:

avhengig av utformingen av anbudet vil det kunne oppsta negative effekter.
Hvis anbudet utlyses pa kostnadene ved drift av apotek, vil fleksibiliteten ved
endring av markedsstrukturer og skift i etterspgrsel bli for lav. Hvis anbudet utl-
yses mht. enerett til & drive apotek i et neermere definert omrade, vil dette kunne
lede til uheldige insentiver knyttet til prissetting mv. Det vil ogsa kunne oppsta
problemer i forbindelse med behov for bytte av tilbyder av apotektjenester
anbudsprosedyrer kan kreve store ressurser knyttet til administrasjon.
Omfanget av dette vil veere avhengig av pa hvilket niva i forvaltningen anbud-
sprosessen skal forega. En sentralt organisert anbudsrunde kan veere mindre
ressurskrevende enn en lokal anbudsrunde f.eks. i hver kommune

det kan oppsta praktiske problemer mht. hva som skal inkluderes i et anbud,
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f.eks. om reseptfrie legemidler, handelsvarer mv. skal vaere en del av anbudet
eller om disse skal kunne prises fritt. Nar det gjelder f.eks. handelsvarer, er det
godt dokumentert at apotekene hovedsakelig er dyrere enn mange alternative
tilbydere. Likevel er det mange som gjar innkjgp av slike produkter pa apotek.
Hvis arsaken til dette er at apotekene som bransje har et godt omdgmme, ev. at
mange likevel gjar innkjap av f.eks. vitaminer mv. nar de likevel er pa apoteket,
vil dette trekke i retning av at hele apotekets omsetning bar inkluderes ved
utlysning av anbud

— anbudet vil veere tidsavgrenset, og det vil bli lagt ut pa nytt etter en viss periode.
Dette innebeerer at det vil veere vanskelig for anbudsvinneren a legge opp
driften etter en langsiktig plan, og det apner for mulighet for tilpasninger ved
avhendelse

8.4.7 Oppsummering - etableringspolitikk

Gitt at legemidlene gar gjiennom de samme sikkerhetsrutinene pa vei til pasientene,
synes det ikke & veere helsepolitiske eller gkonomiske argumenter som taler mot en
fri etablering av apotek og filialer. Hovedgevinsten av en fri etableringspolitikk som
tar utgangspunkt i kvalifikasjoner (og ikke behov) vil trolig ligge i bedret tilgjenge-
lighet, siden etableringsbeslutningen blir delegert til aktarer (farmasgyter/eventuell
fristilling eierskap - faglig ansvar) som pa privatgkonomisk grunnlag ma vurdere
lsnnsomheten av nyetablering. En tilleggsvirkning kan veere at et eventuelt samhold
i neeringen blir brutt opp slik at konkurranse pa pris kan realiseres (i den grad etter-
sparselen etter legemidler er prisfalsom), hvilket reduserer informasjonsproblemet
knyttet til maksimalavansefastsettelsen. En viktig egenskap ved fri etablering er at
apotek som tar haye priser vil veere klar over at nye apotek kan etablere seg for a ta
del i den gevinsten. Eksistensen av et system med fri etablering vil derfor virke pris-
dempende. Med fri etablering og apning for alternative eier- og selskapsformer, vil
det kunne oppsta integrering mellom grossister og apotek, hvis det apnes for dette.
Et slikt samarbeid vil kunne styrke distributagrenes forhandlingsposisjon vis-a-vis
produsentene. Videre vil det legge til rette for gkt parallellimport som fglge av den
kompetanse og markedskunnskap som grossister sitter inne med.

| "Offentlig regulering og markedsmekanismeKapittel 5.2 argumenteres det
for behovet for prisregulering pa reseptpliktige legemidigipne for fri etablering
betyr ikke at myndighetene gir fra seg styringsmidler. Ved f.eks. a regulere gross-
istenes innkjgpspris og apotekenes utsalgspris, vil fortjenestemarginene i distribus-
jonsleddene bli fordelt mellom apotek og grossister som et resultat av konkurransen
dem imellom. Prisregulering vil bli neermere drgftétrisentivstruktur og reg-
uleringer i legemiddelmarkedet'kapittel 9.3. Dersom fri etablering leder til at nye
aktgrer kommer til og utfordrer dagens apotek, vil det gi regulerende myndighet
bedre informasjon om effektiviseringpotensialet knyttet til kostnadseffektiv drift av
apotek. Dersom nye aktgrer skal gnske & etablere seg i detaljistmarkedet for
legemidler, forutsetter det trolig forutsigbare rammebetingelser, herunder en
forutsigbar prisregulering. For at fri apoteketablering skal kunne lede til priskonkur-
ranse, kan det veere viktig at apotekene kan markedsfgre seg f.eks. ved a vise til at
de selger til priser under fastsatte maksimalpriser.

En fri etableringspolitikk ma kombineres med planer fra myndighetene som
ivaretar gnskelig tilgjengelighet i tynt befolkede omrader. En god apotekdekning i
neeringssvake omrader kan sikres gjennom bruk av flere virkemidler. Aktuelle tiltak
vil veere offentlig drift av apotek i slike (geografisk klart avgrensede) omrader, til-
deling av konsesjon etter anbud, inngaelse av driftsavtaler mellom myndighetene og
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private apotek eller tildeling av statlige tilskudd basert pa objektive kriterier (jf.
naermere diskusjon 8.4.8 og 8.5).

Selv om det i denne diskusjonen er tatt som gitt at sikkerhetsaspektet knyttet til
omsetning av legemidler er ivaretatt, ma myndighene ha kontrollrutiner for a avde-
kke eventuelle svakheter ved sikkerheten. Med flere aktgrer og flere utsalgssteder
og med mulig gkt priskonkurranse som fglge av dette, ma en forvente at overvak-
ingskostnadene gker i et regime med fri(ere) etablering bade av apotek og medisi-
nutsalg. Dette kan skyldes en ren skala-effekt ved at flere skal kontrolleres, men
ogsa endrede holdninger blant apotekerne. Det er mulig at dagens apotekeiere
opplever kostnadene ved ikke & falge de sikkerhetsrutiner og retningslinjer som er
gitt av staten som starre enn for nyetablerte «outsidere». Det er vanskelig pa gener-
elt grunnlag a vurdere hvor store disse gkte kontroll-kostnadene vil veere.

Fri etablering av apotek apner for omsetning av apotek basert pa forretnings-
messige vurderinger om inntjening, beliggenhet, omdgmme i markedet mv.

Utvalgets medlemmebalen, Eide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og
@ydvin, viser til at det innledningsvis i dette kapitlet er beskrevet hvordan dagens
etablerings- og driftsordning er begrunnet i blant annet hensynene til kvalitet og sik-
kerhet ved omsetning av legemidler pa detaljistleddet. En omlegging av etablering-
spolitikk og eierformer ma etter disse utvalgsmedlemmers syn ivareta de samme
hensyn, som ogsa i dag er sentrale helsepolitiske malsettinger.

Dagens apoteksystem med en offentlig styrt og planmessig etableringspolitikk
har etter disse utvalgsmedlemmers syn hittil fungert tilfredsstillende, og ivaretar de
grunnleggende helsepolitiske malsettinger for legemiddeldistribusjon. Systemet
med landsplan etc. er imidlertid lite fleksibelt, og ikke spesielt godt tilpasset dagens
krav om gkt tilgjengelighet og konkurranse. En friere etableringsrett vil kunne
imgtekomme disse krav. Forutsetningen er imidlertid at kravene om gkt tilgjenge-
lighet mv. er forenlig med kravene til kompetanse, kvalitet og sikkerhet i legemid-
delomsetningen pa detaljistleddet. Disse utvalgsmedlemmer gnsker derfor at
etableringspolitikken fortsatt skal veere et sentralt, statlig ansvar, og mener det ma
utformes klare krav til de personer som skal kunne bli apotekere og objektive kri-
terier for hvor nye apotek kan opprettes.

Kvalitetskravet mv. forutsetter at tillatelse til & drive apotek, uansett selskaps-
form, fortsatt skal vaere naert knyttet til en faglig kompetent person (cand. pharm.).
Videre tilsier kvalitetskravet mv. at det personlige faglige ansvar fortsatt i en viss
grad bar knyttes direkte til driften av det enkelte apotek. Ved ikke lenger a stille
krav om at en enkeltperson skal ha det fulle faglige og gkonomiske ansvar, apnes
muligheten for andre eier- og selskapsstrukturer for apotek.

Det bar imidlertid gjelde eierbegrensninger/eieforbud for visse typer virksom-
heter for & unnga uheldige maktkonsentrasjoner og grunnleggende interessekonflik-
ter i selskapet. Generelt sett bagr andre aksjeeiere enn apoteker ikke enkeltvis eie mer
enn 1/3 av aksjene. Grupperinger som forskrivere (p.t. leger, tannleger, veter-
ingerer), legemiddelprodusenter, direkte eller indirekte, bgr ikke kunne eie andel i et
apotekaksjeselskap.

De samme prinsipper for eierbegrensninger mv. bgr gjelde i forhold til ans-
varlig apotekselskap.

pning for apotekdrift i aksjeselskapsform vil pa grunn av ansvarsbegrensnin-
gene matte suppleres med regler som sikrer den ngdvendige gkonomiske trygghet
for eventuelle skadelidende tredjeparter. Her nevnes som eksempel minimumskrav
til egenkapital og ansvarsforsikringsordninger.

Det vil bli behov for innskjerpede kontrollrutiner fra det offentlige for a over-
vake apotekvesenet, noe som vil pafare det offentlige merutgifter.
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Disse medlemmevril dessuten fremheve at legemidler er varer der kundenes
mulighet for & vaere godt informert om produktene og dermed mulighet til & fremme
relevante kundekrav er begrenset (se uni@éientlig regulering og markedsme-
kanismer"i kap 5, asymmetrisk informasjon). Samtidig kan de mulige kon-
sekvenser av feilbruk av legemidler som fglge av mangelfull informasjon veere
store.

Endringer i distribusjons- og informasjonskjeden for legemidler som medfarer
at legemiddelinformasjonsvirksomheten pavirkes kvantitativt eller kvalitativt, vil
derfor farst og fremst fa konsekvenser for publikum.

Med fri apoteketablering innenfor faglige kriterier, vil noen omrader i landet
etter all sannsynlighet fa god apotekdekning (noen steder bedre enn i dag), mens det
i andre omrader vil skje en overetablering (for definisjon av overetablering, se
8.4.1). Samtidig vil sma og/eller spredt bebygde omrader mest sannsynlig fa darlig-
ere apotekdekning enn i dag.

Overetablering er, etter disse medlemmers oppfatning, av helsefaglige arsaker
uheldig. En overetablering (ogsa lokal eller temporeer) vil lett kunne fare til
markedsfaringstiltak fra apotekenes side som i stedet for & fremme riktig bruk av
legemidler i trad med de helsepolitiske malsettinger Stortinget har vedtatt, tvert
imot virker i retning av & gke apotekets omsetning ved & gke legemiddelforbruket.
Apotekene vil i en slik markedssituasjon ha klar og sammenfallende interesse med
industri og/eller grossister i & gke totalomsetningen. En slik markedssituasjon er
derfor vanskelig forenlig med et aktivt arbeid fra apotekenes side for optimalt
legemiddelforbruk og produsentngytral legemiddelinformasjon (det vises i denne
sammenheng til f.eks. Frankrike der apotektettheten er hgy og prisene lave, men der
legemiddelforbruket er vesentlig hgyere enn i Norge).

En annen mulig markedstilpasning fra apotekenes side vil kunne veere at
apotekene av hensyn til inntjeningen tar inn andre varer i sitt sortiment. Dersom
apotekene retter sin oppmerksomhet vekk fra legemidlene og over mot andre varer,
vil dette ngdvendigvis matte g pa bekostning av den veiledende virksomhet
apoteket pa legemiddelomradet skal ha overfor publikum.

Det hevdes at eventuelle overetableringstendenser vil elimineres i et system der
prisregulering av legemidlene beholdes, fordi «overskuddstilbudet» av apotek av
gkonomiske arsaker blir borte av seg selv. Disse medlemmer ser at «vinn eller fors-
vinn» mekanismene vil virke i et marked med maksimalpriser. Disse medlemmer
vil imidlertid hevde at de helsefaglig uheldige utslag av en overetablering vil oppsta
i den perioden der den ene forsgker & vinne over de(n) andre. «Vinneren» av denne
type konkurranse vil ofte vaere kapitalsterke eiere som har god mulighet til & drive
med underskudd i den tiden det tar far konkurrenten(e) forsvinner, og ikke ngdven-
digvis den eier som driver best i samsvar med de helsepolitiske malsettingene.

Disse medlemmevil hevde at helsemyndighetene, uansett i hvilken grad
adgangen til & etablere apotek liberaliseres, ma ha ngdvendige styringsredskaper
som gjer det mulig & opprette og drive apotek i omrader der det er ngdvendig av
samfunnsmessige hensyn, men der «markedet» ikke sgrger for det ngdvendige til-
bud av apotektjenester. Disse medlemmer er av den oppfatning at forslaget om fri
etablering ikke sikrer apotektjeneste pa sma steder og i utkantstrgk

Disse medlemmenener at en form for offentlig driftstilskudd er ngdvendig for
a sikre apotek pa sma steder og i utkantstrgk. Driftstilskuddet kan finansieres via
apotekavgiften og tildeles etter objektive kriterier.

Disse medlemmaeiil videre peke pa at flere av de medlemmene som er for fri
apoteketablering selv konstaterer (se 10.6.2) at en med et system med fri etablering
kan risikere at neeringssvake omrader ikke far samme apotekdekning som mer sen-
trale strgk av landet.
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Disse medlemmekonstaterer at dagens system med driftsstoatte til apotek i
neeringssvake omrader, ifalge utvalgets gvrige medlemmer, er uforenlig med fri
apoteketablering. De gvrige medlemmene foreslar bl.a. at anbud utredes for a sikre
apotekdekning i neeringssvake omrader.

Disse medlemmeétan ikke se at en anbudsmodell vil sikre et apotektilbud i
utkantstrgk. En slik anbudsordning vil i tillegg by pa store praktiske vansker bade
nar det gjelder hvordan man skal kunne opprettholde kontinuitet i apotektjenestene,
hvem som skal «eie» og administrere anbudsobjektet, hvordan eierskifter skal orga-
niseres, hvordan «anbudsapotekets» virkeomrade i forhold til andre apotek skal
bestemmes, hvordan eventuelle stgrre endringer i omsetningsgrunnlaget (f.eks. ved
nyetablering av andre apotek) i anbudsperioden skal handteres, hvem som vil sta
med driftsansvaret dersom anbyderen trekker seg i driftsperioden, hva som skjer
med de faglige tjenester og gkonomiske forhold hvis anbyderen gar konkurs o.l.
Den administrative forvaltning av et slikt system vil veere meget ressurskrevende.

Disse medlemmdrar merket seg forslaget om at offentlig drift av apotek kan
vurderes dersom anbudssystemet ikke sikrer apotekdekningen. Disse medlemmer
ser at offentlig drift kunne veere en mulig lgsning, men vil sterkt fremheve at en slik
lasning forutsetter gremerkede statlige overfgringer til dekning av eventuelle under-
skudd dersom driften skal skje i kommunal eller fylkeskommunal regi, jf. diskus-
jonene i tilknytning til kommunegkonomi og lovpalagte oppgaver i forbindelse med
behandling av Statsbudsjettet for 1997. En modell med offentlig drift vil etter disse
medlemmers oppfatning imidlertid ikke skille seg vesentlig fra en ordning med
driftstilskudd og blir etter all sannsynlighet heller ikke billigere enn en ordning med
driftstilskudd vil veere. | tillegg kommer at et system med offentlige apotek ved
siden av andre apotek som opprettes ved fri etablering, vil generere de samme prob-
lemer med hensyn til fastsetting av virkeomrade for de offentlige apotek som
anbudsordningen vil gjgre.

Disse medlemmaevil videre fremheve de konsekvenser en uregulert etablering
av apotek vil ha nar det gjelder apotekenes tilgang pa farmasgytisk arbeidskratft.
Allerede i dag har apotek, seerlig i Nord-Norge, men ogsa pa store sentrale steder
som Bergen og Trondheim, betydelige problemer med & skaffe farmasgyter. Ved en
utvidelse av apoteknettet i sentrale strgk, blir arbeidskraftproblemet ytterligere for-
sterket. Disse medlemmer kan ikke se at arbeidskraftsituasjonen vil bedres far etter
arhundreskiftet. Disse medlemmer vil her vise til hvordan legedekningen i distrik-
tene har utviklet seg etter at flere leger har benyttet muligheten til & etablere virk-
somhet i det sentrale @stlandsomradet. Disse medlemmer vil frarade at det legges
opp til systemer som innebeerer at dagens problemer med hensyn til farmasgytisk
arbeidskraft forsterkes ytterligere.

Disse medlemmenar merket seg utsagnet i pkt. 10.8 om at gkt konkurranse
mellom apotek i omrader med stort kundegrunnlag kan lede til lavere utsalgspriser.
Disse medlemmevil hevde at dette ikke pa noen mate er sannsynliggjort i

utvalgets drgftinger. Tvert imot slas déQffentlig regulering og markedsmekan-
ismer"i kap. 5, 8 og 9 fast at blareseptomsetningen (dvs. ca. 80 pst. av omsetningen
nar det gjelder reseptbelagte legemidler i apotek) er helt prisufglsom, at publikum
kigper handelsvarer pa apotek selv om varene er dyrere enn i dagligvarehandelen,
at pasientene selv i de tilfelle de selv skal betale, trolig ikke vil bruke mye tid pa &
finne frem til et rimelig apotek nar man etter en legekonsultasjon ma oppsgke et
apotek for & fa reseptpliktige legemidler og at ettersparselen etter reseptpliktige
legemidler er lite prisfglsom pga. at dette er sakalte ngdvendighetsgoder. | tillegg
kommer at den mulige innsparingen pa f.eks. et preparat med pris kroner 123.- er 4-
5 kroner dersom apoteket gir avkall pa hele sin fortjeneste ved salget.
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Disse medlemmésan pa denne bakgrunn ikke se et potensiale for lavere priser
pa den delen av legemiddelomsetningen som betales av pasientene selv, og falgelig
heller ikke at fri etablering av apotek medfarer lavere priser.

Det har videre veert hevdet at fri etablering av apotek vil bedre tilgjenge-
ligheten. Til dette vil disse medlemmer bemerke at en undersgkelse gjennomfart for
Sosial- og helsedepartementet av Statens institutt for forbruksforskning viser at
publikum er tilfreds med tilgjengeligheten av apotektjenester slik den er i dag.

Disse medlemmeer imidlertid enig i at dagens ordning med styring av
apoteketablering etter en landsplan og med detaljert godkjenning av beliggenhet for
apotek ikke lenger er hensiktsmessig.

Disse medlemmeuiil pa denne bakgrunn foresla en ordning der apoteketabler-
ing blir enklere og mer fleksibel enn dagens ordning, men der det utgves en viss reg-
ulering av etableringen basert f.eks. pa minsteavstander mellom apotek og befolkn-
ingsunderlag og der spesialisering med hensyn til faglig profil kan utvikles. Ordnin-
gen er tenkt slik at dersom det potensielle apotekprosjekt tilfredsstiller kriteriene for
etablering og konsesjonsvilkarene for gvrig, skal etableringen automatisk imateko-
mmes. Disse medlemmer mener en slik ordning bade vil gi stgrre fleksibilitet og
bedre tilgjengelighet enn dagens system, redusere faren for overetablering i de
tettest befolkede omrader som fri etablering vil medfare og, i motsetning til et sys-
tem med fri etablering, sikre tilgjengelighet av apotektjenester pa sma steder og i
utkantstrgk. Kriteriene for etablering ma utredes naermere.

Disse medlemmeviser for gvrig til "Internasjonale sammenligninger av
legemiddelmarkedei"kap. 4 der det fremgar at alle andre europeiske land, unntatt
Island, har begrensninger nar det gjelder apoteketablering.

8.4.8  Fri etablering av apotek, betydning for dagens @vrige reguleringer av
apotekvirksomheten («apotekgkonomimodellens)

| tillegg til offentlig fastsatte begrensninger knyttet til etableringsmuligheter og
eierform, er det en rekke sektorspesifikke reguleringer knyttet til driften av et
apotek (se boks 8.2). Valg av etableringspolitikk og krav til eierform vil ha betydn-
ing for om det er mulig/hensiktsmessig & opprettholde disse bestemmelser.

8.4.8.1 Enerett til detaljsalg av legemidler (med visse unntak) og leveringsplikt
knyttet til legemidler, forbindingssaker og sykepleieartikler

Dagens krav til leveringsplikt for apotek opprettholdes i en eventuell situasjon med
fri adgang til apoteketablering. Eventuelle unntak fra dagens enerett og leveringsp-
likt er bl.a. drgftet undéiDetaljistleddet"i kapittel 8.6 og 9.3.

8.4.8.2 Regulering av apotekenes avanse pa reseptpliktige legemidler

Som naermere omtalt’'insentivstruktur og reguleringer i legemiddelmarkedet"

kap. 9 kan det argumenteres for at med konkurranse i grossist- og detaljistleddet, vil

det vaere mest hensiktsmessig a regulere maksimal grossistinnkjapspris (GIP) og
apotekenes maksimale utsalgspris (AUP). Apotekenes og grossistenes fortjeneste
blir dermed bestemt av innbyrdes konkurranse. Dersom fri etablering i apotekleddet

ikke skulle lede til et generelt press nedover pa legemiddelprisene, har myndighet-

ene fortsatt mulighet til & legge et press pa apotekene og grossistene for gkt kost-
nadseffektivitet ved a redusere apotekenes maksimale utsalgspris. Dersom det kom-
mer inn nye aktarer som opptrer mer aggressivt mht. & redusere sine innkjgpskost-
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nader og/eller sine utsalgspriser, vil dette bidra til & bedre myndighetenes informas-
jonsgrunnlag for & utgve effektiv prisregulering.

Utvalgets mindretallEide, vil peke pa at en prisregulering pa GIP- og AUP-
niva apner for at apotekene «skvises» mellom grossister og den fastsatte maksimale
AUP. Med regulering av GIP og AIP vil fordelingen av distribusjonsleddsavansen
fremkomme som forhandlinger mellom grossist og apotek. Sa lenge den totale dis-
tribusjonsavansen er nok til & dekke begge ledds kostnader, vil det sannsynligvis
ikke bli noe problem. Men idet totalavansen blir knapp, er det fortsatt apoteket som
har ansvaret for at den maksimale AUP overholdes. Apoteket har leveringsplikt og
til maksimal AUP. Grossisten har ogsa leveringsplikt, men til den pris de selv velger
a levere til. Dersom grossisten mener at man ikke kan oppna kostnadsdekning ved
a senke prisene, kan apotekene ikke gjare noe annet enn & hape at ikke alle grossister
er av samme oppfatning. Teoretisk kan grossisten selge til en pris som medfgrer at
apoteket ma selge med tap. Pa denne bakgrunn gar dette medlem inn for at myn-
dighetene, i tillegg til & regulere GIP og AUP, ogsa fastsetter apotekenes avanse for
reseptpliktige legemidler pa en slik mate at apotekene sikres rimelige gkonomiske
rammer med mulighet til & videreutvikle de faglige tienester som myndighetene har
lagt opp til.

8.4.8.3 Avgift pa apotekenes legemiddelomsetning

Fri etablering vil ikke ha betydning for flere av de formal avgiften skal dekke. Ord-
ningen kan derfor viderefgres ved en eventuell fri etablering.

8.4.8.4 Statlig garantiordning for lan/godkjenning av byggesaker, inkludert plan-
lgsninger og budsjetter

Ved fri etableringsrett vil det ikke veere hensiktsmessig for myndighetene a
opprettholde dagens garantiordning for lan til overtakelser, nybygg og ombygging
av apotekanlegg. Bortfall av dagens stgtteordning for apotek og garantiordning for
lan vil medfare at det ikke vil veere behov for dagens ordning med godkjenning av
investeringer i apotek. Det kan vaere behov for en overgangsordning hvor det ikke
gis nye garantier, men hvor dagens apotekere med garanti kan beholde disse til lanet
pa apoteket er nedbetalt, eller apotekeren selger apoteket. Ordningen vil derfor
kunne bli avviklet over tid.

8.4.8.5 Tildeling av driftsstatte

Fra og med driftsaret 1994 er det innfart en stagtteordning som primaert omfatter

apotek i utkant-Norge med liten omsetning. Det kan ogsa gis stgtte til apotek som

Ivaretar spesielle samfunnsmessige og sosialpolitiske funksjoner, og alle apotek kan

swoke stgtte (skal tilbakebetales) for & dekke syklusbestemte utgifter.
Statteordningen gjelder for apotek som tilfredstiller fglgende kriterier:

1. Beliggenhet og omsetningens starrelse: (16 apotek mottok statte pa dette
grunnlag i 1995).@konomisk kriterium: Apotekets omsetning ma ikke overstige
80 pst. av gjennomsnittsomsetningen for landets private apotek (ekskl. omset-
ning ved filialapotek).Geografiske kriterier: (1) Apoteket ma ikke ligge i kom-
mune med to eller flere selvstendige apotek. (2) Apoteket ma ligge i kommune
med befolkning mindre enn 10 000 innbyggere. (3) Avstanden til neermeste
apotek ma veere 20 km eller lenger, eller utgjare en reisetid pa 30 minutter eller
mer med offentlige transportmidler pa sommertid.Mottatt stgtte skal ikke til-
bakebetales.
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2. Spesielle samfunnsmessige og sosialpolitiske forhold: (1 apotek mottok statte
pa dette grunnlag i 1995).Apotek som utfarer spesielle samfunnsmessige eller
sosialpolitiske oppgaver kan sgke om driftstgtte. Slike oppgaver kan veere: (1)
Dggnapen drift/apotekvakt. (2) Stort innslag av samisktalende, fremmed-
spraklige eller hgy andel av eldre kunder. (3) Andre spesielle palagte oppgaver
eller avtalte forhold.Statens helsetilsyn fatter vedtak om slik statte for ett ar av
gangen. Det forutsettes at sgkeren kan vise til forsvarlig gkonomisk drift.

3. Syklusbestemt statte: (5 apotek mottok stgtte pa dette grunnlag i 1995).Apotek
kan for en kortere periode (inntil 5 ar) i forbindelse med et eierskifte, ombyg-
ging/flytting eller andre ekstraordinaere, forbigaende forhold, fa syklusbestemt
stgtte. Denne stagtten ma tilbakebetales.

Vurdering

Stgtteordningen for & sikre apotekdekning i utkantstrgk kan ikke opprettholdes med
en fri etableringsrett slik den er utformet i dag. Myndighetene ma i denne sammen-
heng finne nye virkemidler til & sikre apoteketablering der markedsbetingelsene
ikke er oppfylt.

En god apotekdekning i neeringssvake omrader kan sikres gjennom bruk av
flere virkemidler.

Alternative modeller

— anbud m/enerett til drift i en bestemt tidsperiode for alle apotek med statte i dag

— anbud, men ikke eksklusjon av andre apotek som eventuelt vil etablere seg uten
driftsstette

— direkte stgtte til et geografisk avgrenset omrade, f.eks. det som i dag er malom-
radet for driftstgtteordningen

— offentlig ansvar for apotekdekningen i utkantstrgk, med offentlig eide og
drevne apotek kombinert med postforsendelser

Det ma utredes naermere hvilke av disse virkemidler som gir best effekt.

Tiltakene bgr trolig kombineres med en tidsbegrenset offentlig gjenkjapsplikt
(f.eks. innen 2 ar etter innfgring av fri adgang til apoteketablering). De apotekere
som matte gnske det kan da selge apoteket til staten etter de samme takseringsregler
som gjelder i dag. Den statlige utlgsningsgarantien kan bortfalle etter overgangspe-
rioden.

Utvalgets medlemmebalen, Eide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og
@ydvin, viser til seermerknader til 8.4.7 om driftsstatte og anbudsordning.

8.4.8.6 Prinsipper for taksering og godkjennelse av takst ved overtakelse

Friere etableringrett vil innebaere at behovet for ordning med takst ved overtakelse
ikke lenger vil veere til stede. Omsetningsverdien pa det enkelte apotek vil bli
bestemt i markedet.

Som pekt pa i 8.2 er taksten, som kun tar hensyn til bokferte verdier i apoteket
(inventar o.l.) og varelager, sannsynligvis lavere enn den vil veere dersom omset-
ningsverdien blir bestemt i markedet. For at ikke dagens apotekere skal sitte igjen
med en urimelig fortjeneste knyttet til en verdigkning pa apoteket som fglge av sys-
temskifte, bar det innfares en overgangsordning. Ett alternativ er & utarbeide anslag
for apotekets markedsverdi basert pa vanlige bedriftsgkonomiske verdsettelsesprin-
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sipper, og trekke inn hele eller deler av differansen mellom antatt markedsverdi og
takst etter gjeldende takseringsregler. Et annet alternativ er & oppheve statens gjen-
kigpsplikt og la den naveerende apoteker beholde eventuelle gevinster ved salg av
apotek.

8.4.8.7 Rammebestemmelser for apningstid, palagte vaktordninger

Det vil uavhengig av valg av etableringsordning veere behov for & ha enkelte
dggnapne apotek/apotek med utvidet apningstid for & kunne sikre ngdvendig
tilgjengelighet utover den ordinaere apningstid. Det vil veere naturlig at myndighet-
ene dekker en eventuell reduksjon i apotekerens inntjening som fglge av et palegg
om & holde &pent utover ordinaer &pningstid. Apotekeren ma imidlertid kunne doku-
mentere at en slik vakttjeneste fagrer til redusert inntjening. | sentrale strgk med flere
apotek, kan vaktordningen lyses ut pa anbud.

8.4.8.8 Reklamebestemmelser for legemidler

Fri etablering av apotek vil kunne lede til gkt konkurranse mellom apotek. Pa
Island, hvor det nylig er apnet for fri etablering av apotek, har det bl.a. veert observ-
ert at enkelte apotek har annonsert med generell rabatt pa alle legemidlene i
apoteket. Dagens norske regulering av reklame for legemidler, som er basert pa EUs
Radsdirektiv om reklame, tillater ikke reklame for legemidler til allmennheten for
reseptpliktige legemidler. Det er imidlertid uklart om forbudet ogsa gjelder dersom
det annonseres med generell rabatt (pa samtlige legemidler) uten & nevne enkelt-
preparater i forhold til maksimalt tillatte utsalgspriser.

8.4.8.9 Offentlig pensjonsordning for apotekansatte

Ved en eventuelt fri adgang til apoteketablering, kan det argumenteres for at den
offentlige pensjonsordningen for apotekansatte bar bortfalle. | sa fall vil det vaere
behov for & innfare overgangsordninger for apotekere og apotekansatte som har
opptjent rettigheter i pensjonsordningen. En mulighet vil veere a opprettholde ord-
ningen for de som i dag omfattes av ordningen, men ikke tillate nye medlemmer.

Utvalgets mindretallEide og Johannessen, vil peke pa at et eventuelt bortfall
av den offentlige pensjonsordning for apotekansatte i et system med fri etablering
av apotek, vil bety en drastisk reduksjon av velferdsgoder for ca. 9 000 personer. En
eventuell slik endring ma ikke gjennomfares fer det er foretatt en omfattende kon-
sekvensutredning.

8.5 DRIFTSFORMER

8.5.1 Offentlig drift av apotek

Et alternativ til dagens private apotekdrift kan veere offentlig drift av apotek.
Offentlig drift av apotek kan igjen veere kommunal, fylkeskommunal eller statlig.
Valg av driftsform ma skje etter en vurdering av hvilket system som gir starst
mulighet for & kunne oppna de helse- og legemiddelpolitiske malsettinger, herunder
mest kostnadseffektiv distribusjon av legemidler. Dagens bestemmelser for etabler-
ing av apotek apner for at disse offentlige instanser kan eie apotek. Pr. i dag er 27
av landets apotek offentlig eide (sykehusapotek), hvorav to eid av staten og de
gvrige av fylkeskommunene. Deres virksomhet er i hovedsak rettet mot a betjene
sykehus.
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| NOU 1979:26 Apotekdriftens organisasjon og funksjoner, uttalte flertallet i
utvalget at de oppgaver apotekene skal ivareta kan lgses mer effektivt dersom
apotekene ble organisert i ett selskap i stedet for et stort antall selvstendige, private
bedrifter drevet etter vanlige forretningsmessige prinsipper. lkke minst mente
flertallet dette gjaldt arbeidet for & fremme riktigere og mer rasjonell bruk av
legemidler og & hindre feilbruk. Flertallet mente videre at en planmessig og fleksi-
bel utbygging av apoteknettet vanskelig kunne kombineres med privat drift og den
enkelte apotekers eierinteresser, og at en ngdvendig samordning av apotekene med
det gvrige helsevesen ble vesentlig hemmet av konsesjonssystemet.

De viktigste argumentene for & foresla organisering av apotekvesenet i ett
statlig aksjeselskap var:

— legger forholdene til rette for & gjennomfare legemiddelpolitiske malsettinger,
og for & bruke apotekene malbevisst som et ledd i helsetjenesten

— apotekenes oppgaver kan lgses mer effektivt nar apotekene organiseres i ett sel-
skap (statlig aksjeselskap) i stedet for et stort antall selvstendige, private bed-
rifter

— gir et bedre grunnlag for & fremme en riktigere og rasjonell bruk av legemidler
og a hindre feilbruk

— gjennom et statlig aksjeselskap vil det vaere mulig & utnytte de ressurser som til-
fares apotekene mer planmessig. Det er ikke mulig & sikre en rettferdig fordel-
ing av overskudd mellom apotekene med dagens avansesystem, avgifts- oqg til-
skuddsordning

Det har na gatt 17 ar siden utvalget fremla sin innstilling. Flere av forslagene er rea-

lisert, bl.a. en planmessig utbygging av apoteknettet. Men utvalgets hovedsak,

forslag om & organisere apotekene i et statlig aksjeselskap, ble ikke fulgt opp.
Som argumenter mot statlig drifts- og eieransvar kan det innvendes at:

— faglige og kvalitetsmessige aspekter kan ivaretas ved retningslinjer for god
apotekdrift. Ved brudd pa disse kan tilsynsmyndigheten (Helsetilsynet) inndra
konsesjon

— apotekenes oppgave er fagrst og fremst a sikre leveranser av legemidler til for-
brukeren i henhold til legenes forskrivning og/eller den enkeltes etterspgrsel.
Gitt krav til kvalitet og markedsbetingelser som hindrer utgvelse av markeds-
makt, kan dette trolig gjgres mest mulig kostnadseffektivt av privat eide apotek
som opptrer pa forretningsmessig grunnlag

— det finnes andre og trolig mer effektive virkemidler for & fremme riktig og ras-
jonell bruk av legemidler (f.eks. et reseptbasert statistikksystem som registrerer
pasienters legemiddelkjgp i eget register, eventuelt med krypterte personop-
plysninger, terapiretningslinjer ved forskrivning av legemidler samt ulike
insentivordninger for lege og pasient ved forskrivning)

Neaermere diskusjon av offentlig versus privat apotekdrift

Myndighetenes mulighet til & pavirke markedsstrukturen i apotekleddet og
apotekenes lgnnsomhet ligger i bevillingssystemet, etableringspolitikken og avan-
sereguleringen, herunder driftsstatte til apotek i omrader med lavt kundegrunnlag.
Det er et problem med dagens avanseregulering at myndighetene ikke har til-
strekkelig informasjon til & fastsette riktige avansesatser. Med riktige avansesatser
menes satser som ikke gir apotekeren noen belgnning utover den lgnn han eller hun
alternativt kan oppna i arbeidsmarkedet (alternativignn). Dessuten ma det veere vik-
tig & gi apotekerne insentiver til & ivareta de faglig-farmasgytiske oppgaver og sik-
kerhetskrav som stilles til apotekdrift. Et virkemiddel i denne sammenheng er a la
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avlgnning til apotekeren veere noe hgyere enn alternativignnen. Det vil da veere vik-
tig & fare tilsyn med overholdelse av de krav som stilles til apotekdrift, slik at
apotekerne er stilt overfor den trussel at de kan miste retten til & drive apotek dersom
kravene ikke etterleves. Myndighetenes ufullstendige informasjon i forbindelse
med fastsettelse av avanser i apotek leder med sveert hgy sannsynlighet til en
lsnnsomhet utover det en riktig avansefastsettelse skulle til$d§faljistleddet"i

kapittel 8.2). Ved privat eie tilfaller overskuddet av driften apotekeren, mens
offentlig eie innebaerer at et eventuelt overskudd disponeres av myndighetene. Det
at myndighetene disponerer overskuddet utelukker imidlertid ikke at det kan
«playes» tilbake i apoteket i form av belgnning av ledelsen og de ansatte.

| vurderingen av privat versus offentlig apotekdrift er Ignnsomheten i
apotekneeringen et viktig kriterium. Videre ma de to eierformene vurderes i forhold
til insentiver for kostnadseffektiv drift av apotek. Kostnadseffektivitet fanger opp i
hvilken grad en gitt omsetning innen et apotek handteres med minst mulig bruk av
ressurser som arbeidskraft, vareinnsats og realkapital.

En diskusjon av kostnadseffektivitet ma ses i forhold til insentivstrukturer for
apotekerne. Det er nzerliggende & anta at apotekerne gnsker a oppna hgyest mulig
fortjeneste og at de i tillegg gnsker best mulig arbeidsforhold og arbeidsmilja.
Arbeidsmiljg har flere dimensjoner, som f.eks. & unnga hgyt arbeidspress, faglige
utfordringer mv. @nsket om & unnga hayt arbeidspress vil alt annet likt lede til at
apotekeren ansetter flere enn om han eller hun kun var opptatt av stgrst mulig
inntekt fra apotekdriften. Apotekerne vil pa marginen vurdere disse kostnadene opp
mot gevinsten i form av bedre arbeidsmiljg. Uavhengig av inntektsniva vil apotek-
eren velge et samfunnsgkonomisk optimalt niva pa arbeidsmiljgrelaterte kostnader
siden enhver kostnadsbesparelse tilfaller apotekeren selv.

Offentlig eierskap innebaerer at apotekeren ikke lenger er gkonomisk ansvarlig
for driften. Apotekeren ansettes pa vilkar som kan veere forhandlet frem sentralt,
noe som innebzerer at driften ikke pavirker apotekerens gkonomiske utbytte. Mens
apotekere som driver private apotek vil ha privatgkonomiske insentiver til & min-
imere kostnadene ved driften, vil apotekere ansatt i offentlig eide apotek kunne
utnytte sitt informasjonsfortrinn i forhold til staten som eier til a legge starre vekt
pa (gunstige) arbeidsmiljgforhold og derigjennom mindre kostnadseffektiv drift. Sa
lenge apotekernes inntekt ikke er relatert til apotekets inntjening, svekkes dermed
insentivene til kostnadseffektiv drift. Her ma det papekes at det ikke er eierskapet i
seg selv som er avgjgrende for om apotekene drives kostnadseffektivt eller ikke,
men hvilken insentivstruktur de driftsansvarlige star overfor. Eventuell resultatlgnn
i offentlig eide apotek vil langt pa vei kunne ivareta de samme hensyn som dagens
privatgkonomiske insentiver gjennom privat eierskap.

Offentlig eierskap til apotek vil i tillegg medfgre at en eventuell inntjening i
apotekene utover det som ovenfor er definert som et «riktig niva», vil tilfalle staten
og alternativt kunne anvendes til a redusere bruken av prioriteringsvridende skatter
eller gke utgiftene til andre formal pa statsbudsjettet, herunder helseformal.

Dersom driftsansvaret for dagens private apotek overfgres til det offentlige,
apner dette for muligheten for at f.eks. RTV kan sta for distribusjonen direkte til
brukerne der dette er mulig, f.eks. ved at man oppretter en distribusjonsenhet med
farmasgytisk personell. Dette innebzaerer at nar en lege har forskrevet et legemiddel
pa bla resept, sendes resepten til en «innkjgps- og distribusjonsenhet» i RTV, som
sa f.eks. sender legemidlet pr. post direkte hjem til brukeren. Dette vil veere en gun-
stig lgsning for mange personer med kroniske lidelser og et stabilt legemiddelfor-
bruk. Hvis det &pnes for generisk substitusjon av legemidler, vil dette gi muligheter
for en betydelig frigjarelse av ressurser til andre helseformal, samtidig som
pasientenes behov for informasjon ivaretas f.eks. ved en godt utbygd informasjon-
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stjeneste pa et «grant» telefonnummer. Et slikt offentlig driftsansvar kan ogsa beg-
renses til & dekke utkantomrader hvor driftsgrunnlaget er for svakt for private
apotek.

Ved en eventuell statlig overtakelse av private apotek vil det palgpe utlgsning-
skostnader. | apotekloven § 13 heter det: «Apotekbevilling faller bort dersom det
ved en omordning av apotekvesenet blir bestemt at apotekene skal drives av det
offentlige. Apotekets inventar, utstyr og varebeholdning skal innlgses etter takst, og
apotekeren skal ha fortrinnsrett til & bli tilsatt som bestyrer av apoteket.»

Utvalgets medlemmebalen, Eide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og
@ydvin, er av den oppfatning at postordredistribusjon vil gdelegge grunnlaget for et
landsdekkende apoteknett som er forutsatt i de helsepolitiske malsettingene. Disse
medlemmene kan derfor ikke stgtte en slik ordning.

Vurdering

Regulerende myndigheter star overfor to sentrale informasjonsproblemer knyttet til

apotekdrift:

— fastsette et «riktig» niva pa kostnadene for et gitt salgsvolum (kostnadseffektiv-
itet)

— fastsette et «riktig» niva pa apotekets avanser (kostnadsreflekterende avanser)

Spgrsmalet om gnsket eierform (offentlig eller privat) blir langt pa vei et spgrsmal
om hvilken av formene som best ivaretar de informasjonsproblemer som myn-
dighetene star overfor.

Utvalget er av den oppfatning at privat eierskap til apotek kombinert med en fri-
ere/fri etableringsrett vil gi de sterkeste insentiver til kostnadseffektiv apotekdrift.

Hvis forslag med sikte pa & @ke prisfalsomheten i ettersparselen etter
legemidler (jf. forslag i kapittel 10) gjennomfares, vil dette kunne bidra til &
redusere apotekenes inntjening. Saledes vil problemet med & fastsette et riktig niva
pa apotekavansene reduseres.

Utvalgets mindreta)lStregm, Skilbrei og Wesenberg, mener at dersom det ikke
skulle veere aktuelt & innfere fri etableringsrett for apotek, vil et offentlig eid
apotekvesen trolig veere a foretrekke. Myndighetenes informasjonsproblem i for-
hold til kostnadseffektiv drift kan mates ved & gi driftsansvarlig (apoteker) resul-
tatlgnn. Overskudd i apotek kan trekkes inn til fordel for staten og gis en alternativ
anvendelse. Offentlig eierskap er ikke vurdert i forhold til E@S-regelverket. Imid-
lertid har Sverige et offentlig eid apotekvesen. Dette kan indikere at E@S-avtalen
gir &pning for offentlig eierskap.

For & sikre tilgjengelighet til legemidler i omrader av landet med lavt befolkn-
ingsunderlag, er utvalget delt i sin oppfatning, se 10.6.2.

| en situasjon med fri etableringsrett kombinert med en samtidig reduksjon i
apotekenes maksimale utsalgspris, kan staten forplikte seg til & lase ut apotekere
som matte gnske det til gjeldende takstregler f.eks. innen 2 ar etter innfgring av en
eventuelt fri etableringsrett. Etter denne tid faller denne muligheten for apotekeren
bort.

Utvalgets mindretallEide, Johannessen, Hensrud, Krey-Jacobsen og @ydvin,
er imot offentlig overtakelse av driftsansvaret for distriktsapotek.

Utvalgets medlemmgDalen, Eide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og
@ydvin, er av den oppfatning at en form for offentlig driftstilskudd er ngdvendig for
a kunne opprettholde apotek pa sma steder og i utkantstrak.
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8.6 ORGANISERING AV DAGENS SYKEHUSAPOTEK

Ved utgangen av 1995 var det 27 offentlig eide sykehusapotek. Bortsett fra i Aust-
Agder, Nord-Trgndelag og Finnmark, finnes det ved utgangen av 1995 minst ett
sykehusapotek i hver fylkeskommune. To av sykehusapotekene, Rikshospitalets
apotek og Radiumhospitalets apotek, eies av staten, de gvrige er fylkeskommunale.

Sykehusapotekene har som oppgave a forsyne sykehusene med legemidler og
farmasgytisk service. Ettersom poliklinisk behandling er blitt mer vanlig, har
omsetningen i sykehusapotekenes publikumsavdelinger vokst. Det er et helsefaglig
viktig prinsipp at behandlingen av inneliggende og polikliniske pasienter ved et
sykehus skal fglge den samme policy og de samme prinsipper. Legemiddelbehan-
dling er en del av pasientenes totalbehandling.

Enkelte sykehusapotek fungerer ogsa som lokalapotek, men da etter spesiell
tillatelse fra Statens helsetilsyn. Sykehusapotekenes andel av den samlede apoteko-
msetning utgjorde 12,1 pst. i 1994. Av sykehusapotekenes omsetning gikk 60 pst.
til helseinstitusjoner og 40 pst. til publikum. Fra 1. januar 1995 er det apnet for
direktekjgp av legemidler fra grossist til sykehus for utvalgte legemiddelgrupper
som sykehusene er storbrukere av.

De statlige apotekene ved Nytt Rikshospital og Det Norske Radiumhospital er
organisert som statlige forvaltningsbedrifter. Apotekene er direkte underlagt Sosial-
og helsedepartementet, og er oppfart med egne budsjettkapitler pa statsbudsjettet.
Driften blir budsijettert til & ga i balanse, og det er forutsatt at eventuelle overskudd
ved apotekene blir tilbakefart til sykehusene i form av rabatt.

De gvrige sykehusapotekene er organisert som egne forretningsenheter i
fylkeskommunen med eget styre. Sykehusapoteket er som andre fylkeskommunale
instanser bundet av budsjett. Det er fylkeskommunen som disponerer apotekets
overskudd/ma dekke apotekets underskudd. Fylkeskommunen star derfor fritt til &
avgjgre om ev. overskudd helt eller delvis skal tilbakefgres til sykehuset f.eks. i
form av rabatter.

Den farmasgytiske virksomhet i sykehus omfatter:

— farmasgytisk kompetanse i sykehusets arbeid med, og diskusjon om, hvilke
legemidler som bar brukes og hvordan de bgr brukes bade pa avdelings- og
pasientniva

— tilsyn med og oppfelging av medisinrutiner og oppbevaring av legemidler

— forsyning og distribusjon av legemidler til sykehusets sengeposter

— utlevering av legemidler til polikliniske pasienter

— utvikling og produksjon av legemidler som ikke produseres av legemiddelin-
dustrien, tilberedning av halvfabrikata

— undervisning og oppleering av ulike grupper helsepersonell

— deltagelse i innkjgpssamarbeid

Det har veert registrert et gnske i retning av at fylkeskommunen selv ma ha anledn-
ing til & bestemme hvordan de farmasgytiske tjenester til fylkeskommunens syke-
hus skal organiseres. Et alternativ som diskuteres er at sykehusapotekene bgr innga
som en avdeling i sykehuset i stedet for & utgjare en forretningsenhet i fylkeskom-
munene. Et annet alternativ kan veere at privateide apotek ivaretar denne type lever-
anser, eller det kan tenkes andre former a organisere selve driften pa, for eksempel
som fylkeskommunale aksjeselskaper.

Det finner sted en utvikling pa det faglige omradet gjennom fremvekst av nye,
avanserte legemidler. Dette omfatter ogsa formidling av farmasgytiske tjenester.
Samtidig finner det sted en betydelig nedgang i pasientenes liggetid pa sykehus,
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kombinert med gket poliklinisk behandling. Dette har fart til at en stadig starre
andel av sykehusapotekenes salg er knyttet direkte til pasient. Dersom dagens syke-
husapotek erstattes med egne farmasgytiske avdelinger, vil mulighetene for direkte
salg til publikum falle bort (40 pst. av sykehusapotekenes omsetning). Denne
pasientgruppen ma da skaffe sine medisiner pa andre apotek. Dette vil bl.a.
innebaere at det helsefaglige prinsipp om likebehandling av inneliggende og
polikliniske pasienter ikke vil bli like godt ivaretatt. Dersom sykehusapotekene
organiseres som sykehusavdelinger, vil sykehusene fortsatt matte betale merverdia-
vgift pa legemidler, men med utgangspunkt i innkjgpsprisen fra grossist. Merver-
diavgift pa apotekenes avanse faller bort. | egenskap av bedrifter betaler sykehusa-
potekene i dag ikke mva. (23 pst.), men investeringsavgift (7 pst.) ved kjgp av utstyr
o.l. Ved en eventuell omorganisering til sykehusavdeling vil retten til fradrag for
inngaende mva. falle bort.

En organisatorisk endring i retning av avdelinger i sykehus, vil bl.a. medfare at
avansen, som er regulert av myndighetene, blir erstattet med driftsbudsjett styrt av
fylkeskommunen. Det vil ogsa veere ngdvendig a endre det juridiske grunnlaget for
tilsetting og arbeidsmiljgloven erstattes med tjenestemannsloven.

Sykehusapotek betaler i dag ikke skatt av eventuelle overskudd. Dagens orga-
nisering av fylkeskommunale apotek innebaerer derfor en favorisering av sykehusa-
potekene, og et indirekte subsidium til fylkeskommunene. Dersom offentlige
apotek konkurrerer om de samme kundene som private apotek, ma de veere under-
lagt samme offentlige reguleringer, herunder bl.a. skatteregler. Dersom formalet er
a forsyne sykehuset med legemidler, bar fylkeskommunene/sykehusene fritt kunne
avgjgre hvordan dette skal organiseres.

Utvalgets mindretajlDalen, Eide og Johannessen, vil hevde at dersom formalet
er a forsyne sykehuset og ev. andre sykehus/helseinstitusjoner samt betjene
polikliniske pasienter, er dagens organisering som selvstendig fylkeskommunal/
statlig driftsenhet mest hensiktsmessig.

8.7 SALG AV RESEPTFRIE LEGEMIDLER OG LEGEMIDLER
UNNTATT FRA RESEPTPLIKT UTENOM APOTEK

Dagens fastsettelse av reseptstatus og unntak fra reseptplikt bygger bl.a. pa klassi-
fikasjonsdirektivet. Statens legemiddelkontroll har kriterier for hvilke faktorer som
skal vektlegges ved unntak fra reseptplikt. Slike unntak bygger bl.a. pa en sikker-
hetsvurdering av preparatet ved feilbruk og overdose. Dette er grunnen til at i noen
tilfeller er det bare enkelte pakningstgrrelser som er unntatt fra reseptplikt, mens i
andre tilfeller er preparatet i alle pakningsstgrrelser unntatt fra reseptplikt. Vur-
deringene og avgjgrelsene tar ogsa hensyn til dagens rammebetingelser hvor salg av
legemidler skjer i kontrollerte former.

Ifglge lov av 21. juni 1963 nr. 17 om drift av apotek mv. (apotekloven) § 3 og
4, gis apotekene rett og plikt til & forhandle alle legemidler. Fordi opprettelse av
apotek krever et visst befolkningsgrunnlag og deler av landet har en spredt boset-
ning og vanskelige kommunikasjoner, har en etablert medisinutsalg for a sikre folks
tilgang pé&reseptfrie legemidlerOrdningen er hjemlet i apotekloven § 43, og det er
utarbeidet egne forskrifter for medisinutsalg. Her fremgar bl.a. at det kun er apotek
som har rett til & opprette og drive medisinutsalg.

Ut fra et forbruker- og konkurransesynspunkt kan det hevdes at det under
dagens reguleringsregime for salg av reseptfrie legemidler, er sveert lite press mot a
forbedre tilbudet overfor publikum og a redusere prisene pa legemidler. Den beskyt-
telse mot konkurranse apotekene og medisinutsalgene i dag har medfgrer at konkur-
ranse mellom utsalgssteder i de fleste tilfeller er fraveerende. Apotek opprettes og
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nedlegges i henhold til <behov» definert i «landsplan for apotekdekning», mens det
er fylkeslegen som godkjenner opprettelse/nedleggelse av medisinutsalg. | vur-
deringen tas det bl.a. hensyn til i hvilken grad et nytt apotek/medisinutsalg vil veere
I konkurranse med allerede eksisterende tilbud. Det er derved en implisitt forutset-
ning at et nytt apotek eller medisinutsalg ikke skal opprettes dersom det i for stor
grad kan sies a veere i det samme marked som et allerede eksisterende utsalgssted.
Det har derfor veert hevdet at dersom det apnes for at reseptfrie legemidler kan
selges utenom apotek (heretter kalt fri omsetning), f.eks. i dagligvarebutikker, vil
dette fare til bedre tilgjengelighet og lavere legemiddelpriser enn ved dagens sys-
tem.

Prisene pa reseptfrie legemidler

Fra 1.1.95 er det fri prisfastsettelse i alle ledd pa reseptfrie legemidler uten at det
samtidig ble truffet tiltak for & fremme priskonkurransen pa reseptfrie legemidler.
Etter dereguleringen av prisfastsettelsen av reseptfrie legemidler, har det veert en
markert gjennomsnittlig prisoppgang pa disse preparatene, dog med en viss «utflat-
ing» de siste manedene. Prisveksten i 3. kvartal 1996 er pa niva med lgnns- og pris-
veksten i samfunnet. Hevingen av prisnivaet etter 1.1.95 representerer i stor grad en
ren inntektsoverfgring fra brukerne av legemidler til den norske og utenlandske
legemiddelindustrien, siden det ikke er grunnlag for a si at forbruket har blitt pavir-
ket i nevneverdig grad.

Det er vanskelig & si hvilken prisstrategi produsentene og distributarene av
reseptfrie legemidler vil fglge fremover. Det er ingen grunn til & tro at aktarene ikke
vil benytte seg av eventuelle muligheter til gkt fortjeneste gjennom gkte priser, hvis
markedet «taler» dette. Med fatallsdominans pa tilbudssiden, forholdsvis lite pris-
falsom etterspgrsel og etableringshindringer i apotekleddet, er det store muligheter
for aktgrene til & ta ut «monopolprofitt» i markedet for reseptfrie legemidler.

Apotekenes innkjgpssammenslutning, Apokjeden (sammenslutning av om lag
90 pst. av landets apotek), representerer en motvekt til industriens forhan-
dlingsstyrke som vil kunne redusere apotekets innkjgpspriser. Imidlertid innebaerer
ikke dette at prisen til forbruker ngdvendigvis vil ga ned sa lenge det er lite effektiv
priskonkurranse mellom apotek med dagens apotekdekning og bevillingssystem.
Séalenge inntjeningen pa reseptpliktige legemidler inngar i vurderingen nar myn-
dighetene fastsetter maksimalavanse for apotekene, reduserer dette apotekenes
insentiver til & arbeide aktivt for & redusere innkjgpskostnader for reseptfrie
legemidler.

Friere omsetning av reseptfrie legemidler kan bidra til at markedet for slike
legemidler fungerer bedre. Store detaljistaktarer vil kunne forhandle med produsen-
tene slik at prisene i stgrre grad representerer kostnadene ved & fremstille varene.
Den sterke konkurransen mellom disse aktgrene vil kunne bidra til lavere utsalg-
spriser til forbruker.

Tilgjengelighet
Ved a apne for fri omsetning av reseptfrie legemidler vil antallet utsalgssteder
kunne gke betydelig, dvs. befolkningen vil fa en bedret tilgjengelighet.
Tilgjengelighet inneholder flere aspekter enn antallet utsalgssteder. Et annet
viktig aspekt ved tilgjengelighet er &pningstider. Dersom det apnes for salg i daglig-
varebutikker og pa bensinstasjoner, vil tilgjengeligheten bli bedret ogsa ved at
legemiddelsalget fglger apningstidene ved disse utsalgsstedene, som er lengre enn
det apotekene har i dag.
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Et annet aspekt ved tilgjengelighet er varesortimentet. Apotekene har i dag plikt
til & levere det som etterspgrres, mens medisinutsalgene kan ha et begrenset utvalg
som bestemmes av apotekeren i samarbeid med lokale helsemyndigheter, vanligvis
kommunelegen, men ogsa publikums etterspgrsel pavirker utvalget. Dersom det
skal apnes for fri omsetning vil det veere vanskelig & palegge de nye utsalgsstedene
krav om «fullsortiment». Dette kan gi apotekene darligere konkurransevilkar. Det
ma derfor vurderes om apotekene ogsa skal unntas fra leveringsplikten nar det
gjelder denne type preparater.

Helsemessige konsekvenser

Det er i dag reseptfritak pa de minste pakningene av enkelte reseptpliktige
legemidler. Bakgrunnen for dette er at helsemyndighetene gnsker a bedre forbruk-
ernes mulighet for egenomsorg/egenbehandling. For & kunne utgve god egenom-
sorg fordrer dette kjennskap til de reseptfrie legemidlene. Mange av de legemidlene
som har reseptfritak forutsetter at kunden far kjgpt kun én pakning ved hvert enkelt
innkjap.

Ved opprettelse av nye apotek gker legemiddelomsetningen ved det nye
apoteket som regel alltid mer enn reduksjonen i legemiddelomsetning for de
omkringliggende apotek. Det er derfor overveiende sannsynlig at fri omsetning vil
fore til hgyere forbruk av disse legemidlene i forhold til en situasjon der
legemidlene fortsatt kun omsettes gjennom apotek/medisinutsalg.

Det er naturlig at et legemiddel som skal gjares til gjenstand for fri omsetning
enten er av betydning for folkehelsen (begrunnelse for & omsette fluortannpasta i
dagligvareforretninger) og/eller er uskadelige ved bruk og mulig feilbruk. Nar et
legemiddel gjares tilgjengelig for egenomsorg (dvs. gjgres tilgjengelig for publi-
kum uten at det er ngdvendig & kontakte lege), ma kravene til sikkerhet ved bruk og
mulig feilbruk veere hgye. | og med at forbruket ved en fri omsetning sannsynligvis
vil gke, er det ikke urimelig at sikkerhetskravene til legemidler som skal kunne
omsettes fritt er strengere enn til en del av de legemidler som i den senere tid er blitt
unntatt fra reseptplikt. En tilbaketrekking av reseptfritaket vil kunne bli resultatet
hvis legemidler skal tillates solgt i detaljisthandelen. Dette vil fare til et darligere
tilbud pa dette omradet enn i dag for forbrukerne.

Det er et helsefaglig krav til legemiddelomsetning at kunden skal kunne fa nad-
vendig informasjon om sitt legemiddel. Dette krav vil delvis vaere imgtekommet av
pakningsvedleggene for de enkelte preparater nar dette systemet er fullt utbygd. Det
er ogsa et krav at kunden skal kunne fa ngdvendig informasjon far legemiddelkjgpet
slik at kunden har en reell mulighet til & velge om han eller hun skal bruke et
legemiddel og, i tilfelle ja, hvilket legemiddel som skal velges. Pakningsvedlegg
alene imgtekommer ikke dette informasjonsbehovet. Det er derfor ngdvendig med
spesialkompetanse hos personalet som skal sta for omsetning av legemidler. Ngdv-
endigheten av spesialkompetanse i tilknytning til salg av legemidler gjenspeiles i
dagens praksis idet alt personale i apotek har en form for fagutdanning og idet per-
sonalet ved medisinutsalg skal ha opplaering fra det ansvarlige apoteket og tilgang
pa spesialtilpasset informasjonsmateriell om de legemidler de har i sitt sortiment.

Argumenter for fri omsetning av reseptfrie legemidler

— kundene kan i dag ofte velge produkt i apotekenes selvvalgshyller. Ved a gjare
produktene tilgjengelige i andre salgskanaler enn apotek, vil en kunne fa ytter-
ligere priskorrektiv til apotekene

— gir gkt mulighet til selvmedisinering pa steder hvor apotek ikke finnes. @ker
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tilgjengeligheten

— vanligvis lavere risiko for bivirkninger enn for reseptbelagte legemidler

— fortsatt mulig & gi produktinformasjon gjennom skriftlige pakningsvedlegg,
annen informasjon/radgivning kan ev. fas ved apotek

Argumenter mot fri omsetning av reseptfrie legemidler

— krav om at salg av legemidler skal skje innenfor ansvarsomradet til apotek er en
del av forbrukervernet. Regulering av salgskanal gir et signal til forbrukeren om
at dette er spesielle produkter

— Norge har med dagens ordning et lavt forbruk av legemidler sammenlignet med
andre land. @kt tilgjengelighet vil kunne lede til hgyere forbruk av reseptfrie
legemidler. Dette kan veere uheldig

— salg utenfor apotek vil kunne fare til starre og ukontrollerbart legemiddelbruk

— all bruk av legemidler innebeerer risiko for bivirkninger, interaksjoner, feilbruk
0g misbruk

— det kreves seerlig kompetanse for & gi ngdvendig informasjon/radgivning til
kundene

— krav til overvaking, sporbarhet og effektivt system for rask tilbaketrekking av
produkter fra markedet kan veere like viktig for reseptfrie som reseptbelagte
legemidler

— endringer i reklamebestemmelsene som fglge av E@ZS-avtalen, farer til mer
pagaende reklame for legemidler og gkt behov for objektiv, faglig informasjon
til publikum

— omsetning av reseptfrie legemidler utgjgr om lag 10 pst. av apotekenes totale
omsetning. Bortfall/betydelig reduksjon av denne omsetningen kan undergrave
markedsgrunnlaget for apotek i distriktene

— det er stilt krav om mengdebegrensning knyttet til utlevering av reseptfrie
legemidler. Mengdebegrensningen er lettere & kontrollere sa lenge preparatene
selges gjennom apotek

— 11989 ble det etablert en legemiddelforsikring bl.a. knyttet til produktansvar,
hvor det er stilt krav til utlevering. Det er usikkert hvordan friere omsetning
pavirker denne legemiddelforsikringen

Diskusjon

Ut fra helsefaglige krav til legemiddeldistribusjon er det etter utvalgets vurdering
mye som taler mot & innfare fri omsetning av samtlige reseptfrie legemidler og
legemidler unntatt fra reseptplikt utenom apotek. Ut fra betraktninger om ufarlighet
og uskadelighet ved bruk, bar det imidlertid vurderes om enkelte grupper av resep-
tfrie legemidler kan omsettes fritt.
Ett alternativ til inndeling kan f.eks. veere:
— legemidler hvor bare minstepakninger i dag er unntatt fra reseptplikt, ma
omsettes i kontrollerte former, dvs. gjennom apotek og medisinutsalg
— legemidler hvor alle pakninger er unntatt fra reseptplikt, kan omsettes fritt

Et annet alternativ kan veere tilsvarende forslaget som er fremmet av en svensk
arbeidsgruppe med oppdrag & sammenstille og analysere det svenske Apoteksbo-
lagets oppgaver/virksomhet frem til i dag (avga rapport i mars 1995). Arbeidsgrup-
pen har lagt frem et forslag om at reseptfrie legemidler kan deles inn i to klasser;
dels reseptfrie legemidler som bare kan selges av Apoteksbolaget, og dels slike som
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skal kunne selges av gvrige aktgrer som har meldt denne virksomheten til

Lakemedelsverket.
Forslaget legger til grunn at ved salg av reseptfrie legemidler i dagligvarehandel

ma falgende kriterier veere oppfylt:

— det ma ikke veere forutsatt at bruken av legemidlet krever diagnose stilt av lege

— preparatet skal veere utprgvd med minst to ars erfaring av reseptfri salg pa
apotek

- aR/orIige bivirkninger skal veere sjeldne (dvs. med mindre frekvens enn 1:1.000
Jf. FASS-klassifikasjon), selv ved overdosering (hele pakningen) eller ved lang-
varig kontinuerlig bruk og bruk sammen med andre legemidler

— pakningsstarrelsene skal tilpasses ovennevnte krav

Arbeidsgruppen la videre til grunn at det svenske Lakemedelsverket skal fa i opp-

gave a fastsette hvilke reseptfrie legemidler som skal tilhagre de respektive grupper.
Lakemedelsverket skal videre utarbeide saerskilte forskrifter og gi allmenne rad nar

det gjelder salg av de legemidler som foreslas omsatt i dagligvarehandelen. Disse
forskrifter og rad skal sgrge for at falgende krav er oppfylt:

— sikker distribusjon

— trygg forvaring og lagring

— begrenset eksponering

— ett effektivt system for inndragninger

— regler for rapportering av omsetningsstatistikk

Etter den svenske arbeidsgruppens oppfatning, bar det ikke stilles direkte krav til
farmasgytisk kompetanse i virksomheten eller at en farmasgyt ma veere til stede ved
salget.

gUtvalget anser begge ovennevnte alternativ som aktuelle. Det vil imidlertid
veere en forholdsvis liten andel av det samlede salget av reseptfrie legemidler som

vil bli utsatt for gkt reell konkurranse. Saledes vil de diskuterte tiltakene sannsyn-

ligvis ha begrenset effekt mht. & gke priskonkurransen pa reseptfrie legemidler.
Tiltak som kan bidra til lavere priser pa reseptfrie legemidler er:

— det gis unntak for apotekenes leveringsplikt og grossistenes fullsortimentskrav
for utvalgte grupper av reseptfrie legemidler. Dette vil styrke grossist- og detal-
jistleddets forhandlingsstyrke i forhold til produsentene

— gjeninnfare maksimalpriser for reseptfrie legemidler. Dette vil seerlig veere
aktuelt dersom det ikke treffes tiltak som gker konkurransen i salget av disse
legemidlene, f.eks. fri apoteketablering

En kombinasjon av ovennevnte tiltak vil legge til rette for reduserte utsalgspriser for
reseptfrie legemidler, samtidig som det er grunn til & regne med at en styrking av
grossistenes og apotekenes forhandlingsposisjon i forhold til produsentene vil
innebeere at produsentene ma bzere en betydelig del av en eventuell prisreduksjon.
Utvalgets medlemmgDalen, Eide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og

@ydvin, gar inn for at bare legemidler som rette fagmyndighet finner kan selges
reseptfritt uansett pakningsstgrrelse og indikasjon og som dessuten ikke kan mis-
brukes, ikke forarsake alvorlige interaksjoner og/eller bivirkninger og ikke krever
kvalifisert veiledning, tillates solgt utenom apotek. Ved vurdering av hvilke
legemidler dette skal gjelde, ma man ta spesielt hensyn til legemiddelansvaret. Det
ma gjeres unntak fra apotekets leveringsplikt for legemidler som tillates solgt
utenom apotek.
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8.8 FAST APOTEK

Det ville veere mulig & f en bedre oversikt over pasientenes totale legemiddelfor-
bruk dersom hver pasient brukte et fast apotek. En oversikt over pasientenes forbruk
av A- og B-preparater (narkotiske og smertestillende preparater) og legemidler for-
skrevet pa bla resept, kan gi viktig informasjon bade knyttet til medisinsk-faglige
og gkonomiske aspekter ved legemiddelforbruket, bade pa det individuelle og sam-
funnsmessige plan.

Innfaring av fast apotek kan hindre muligheter for konkurranse mellom apotek,
og gi darlige insentiver for kostnadseffektiv drift. Videre vil det medfare redusert
tilgjengelighet sammenlignet med i dag. Gevinster ved et system med fast apotek
kan oppnas pa andre og mer hensiktmessige mater, f.eks. gijennom bruk av smart-
kort. Et slikt kort kan inneholde opplysninger om navn, alder, sykdommer,
medisiner og dosering. Legen kan f.eks. legge inn resepten i kortet, og farmasgyten
eller den som ekspederer kan hente frem relevant informasjon pa dataskjermen ved
maskinell avlesning av kortet. Det kan legges inn begrensninger i systemet f.eks.
ved at opplysningene bare kan aktiveres om innehaveren av kortet taster en kode.

En annen mulighet vil veere & etablere et nytt statistikksystem, f.eks. et resept-
basert statistikksystem som registrerer pasienters legemiddelkjgp i eget register
(eventuelt med krypterte personopplysninger).

Slike systemer vil imidlertid stille store krav til personvern og datasikkerhet.

Vurdering
Utvalget vil ikke tilrd at det innfares en ordning med fast apotek.
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KAPITTEL9
Insentivstruktur o g reguleringer i legemiddelmarkedet

9.1 FORHOLDET MELLOM LEGER OG LEGEMIDDELINDUSTRIEN

Innledning

Legemidler utgjar en viktig del av legens terapeutiske virkemidler, og er derfor en
sentral innsatsfaktor ved behandling av pasienten. Dette delkapitlet tar sikte pa a
drgfte om aktgrenes motiver gir resultater som er uheldige for pasienter og samfunn,
og hvorledes eventuelle uheldige konsekvenser kan motvirkes.

Omfang av markedsfgring

Legemiddelindustrien bruker betydelige ressurser pa markedsfgringstiltak overfor
viktige beslutningstakere som leger og farmasgyter. Denne markedsfagringen kan
anta flere former, blant annet annonser for legemidler i medisinske tidsskrifter, til-
bud om etterutdanning, finansiering av legers forskningsprosjekter, tilbud om fin-
ansiering av legers deltagelse pa konferanser inkludert reise og opphold, regionale
mgter for helsepersonell, bespisning mv. Amerikanske legemiddelfirmaers utgifter

i forbindelse med markedsfaring utgjorde i 1993 hele 13 000 $ pr. lege (Hodges,
1995). Ved en dollarkurs pa 6,50 tilsvarer dette om lag 85 000 kroner. Tyske talll
viser at markedsfaring utgjer mellom 15 og 20 pst. av selskapenes totale kostnader
(Klepper, 1995). For de 25 stgrste legemiddelfirmaene i USA representerte
utgiftene til markedsfagring 20,2 pst. av totalkostnadene i perioden 1982-86, mens
andelen som gikk til forsknings- og utviklingsvirksomhet var 19,6 pst. (Margolis,
1991).

I %orhold til legemiddelindustrien bruker myndighetene i de ulike land lite res-
surser til informasjon knyttet til legemidler og bruken av disse. De norske myn-
dighetenes utgifter til legemiddelinformasjon er ogsa sveert beskjedne sett i forhold
til legemiddelindustriens innsats pa omradet.

Markedsfaring i Norge

Det er ikke mulig & lese ut av regnskapene hvor mye de norske legemiddelfirmaene
bruker pa markedsfgring. Det stgrste legemiddelfirmaet i Norge, Astra Norge AS,
brukte i 1995 ca. 105 mill. kroner, eller ca. 20 pst. av omsetningen, til markeds-
faringsutgifter.

Basert pa omsetningen for legemidler pa AlP-niva i Norge i 1995 pa ca. 4,5
mrd. kroner, medfgrer et markedsfgringsanslag pa 20 pst. av omsetningen at indus-
trien brukte ca. 900 mill. kroner pa markedsfaring i Norge i 1995. Det meste av
denne markedsfgringen retter seg mot leger. Hvis det, som en illustrasjon, tas
utgangspunkt i at ca. 80 pst. av markedsfgringen retter seg mot leger og at det er ca.
14 000 leger i Norge, innebaerer dette at industrien totalt brukte om lag 50 000 kro-
ner pr. lege pa markedsfaering i 1995.

Regelmessig kontakt med legemiddelindustrien er vanlig blant leger i Norge og
internasjonalt. Legene er den klart viktigste malgruppen for legemiddelindustriens
markedsfaring. Dette reiser spgrsmal om legenes integritet og interesseforhold i
forbindelse med forskrivning av legemidler.
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Legers tilknytning til legemiddelindustrien

Legers tilknytning til legemiddelindustrien kan ha flere ulike former:

— fast tilknytning ved f.eks. fast ansettelse, fast radgiver mv.

— ad-hoc-tilknytning, f.eks. konsulent-/undervisnings-/skribent-/forsknings- og
utviklingsoppdrag

— leger som mottaker av informasjon (brev, besgk fra legemiddelkonsulenter,
informasjonsmgter mv.)

— videre- og etterutdanning arrangert og/eller finansiert av legemiddelindustrien

— firmafinansiering av legers deltagelse i nasjonale og internasjonale kongresser
og konferanser

— finansiering av ulike forskningsprosjekter legene er engasjert i

Denne interaksjonen er regulert hovedsakelig gjennom lovverk, giennom samar-
beidsavtaler mellom leger og legemiddelindustrien og dels gjennom ulike typer
etiske regler.

Lovverket

Falgende formuleringer i norsk lov kan i noen grad sies a regulere ulike elementer

av interaksjonen mellom lege og legemiddelindustri:

— legelovens § 29: «En lege skal ved forskrivning av legemidler pase at pasienter,
folketrygden og andre ikke pafgres ungdig utgift eller tidsspille»

— legemiddellovens 8§ 19: «Reklame for legemidler skal vaere ngktern og sann»

— produktansvarslovens 8§ 3 regulerer ansvaret blant annet ved legemiddelutprov-
ing

— straffelovens § 275 om bestikkelser

— reklameforskriften for legemidler

— forskrifter om farmasgytiske spesialpreparater

Samarbeidsavtalen mellom leger og legemiddelindustrien

Forholdet mellom legemiddelindustrien og legene i Norge er regulert gjennom
«Veiledende retningslinjer for samarbeid mellom legestand og farmasgytisk indus-
tri». Denne avtalen gir retningslinjer for interaksjonen mellom de to partene og har
bestemmelser om informasjon, mgter, utstillinger, kliniske utprgvinger, honorering
og habilitet. Denne avtalen er underskrevet av Den norske Laegeforenings leder og
lederne for de to forlgperne til Legemiddelindustriforeningen (NOMI og NO-RE-
FARM ).

Laegeforeningens etiske regler

Laegeforeningens etiske regler for leger har to bestemmelser med betydning for for-

holdet mellom partene:

— kapittel I, 8 12: En lege skal i sin virksomhet ta tilbgrlig hensyn til samfunnets
gkonomi

— kapittel 1l, 8 4: En lege ma ikke drive reklame for medikamenter, medisinske
forbruksartikler eller metoder

Neermere om legemiddelindustriens markedsfaring

Omfanget av legemiddelindustriens henvendelser til legene er betydelig. | utvalgets
regi registrerte én allmennpraktiserende lege i Oslo i perioden 3.9-18.10.96 (45
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dager) alle henvendelser fra ulike legemiddelfirmaer. | alt mottok legen 84 post-
forsendelser fra 33 ulike firmaer. Legen fikk invitasjon til 19 mgter/symposier, 6
«fora» (gastroforum, etc.), 22 forelesninger/undervisningstilbud, 18 middager og 6
reiser (herav 2 til utlandet). | tillegg fikk legen 44 ulike tilbud om skriftlig informas-
jon og 7 tilbud om tidsskriftartikler. Det gjgres oppmerksom pa at ett brev kunne
inneholde flere tilbud (f.eks. reise, symposium og maltider). Dette er bare ett eksem-
pel pa legemiddelindustriens markedsfaringsfremstgt overfor én lege, men gir
likevel en indikasjon pa hvilke mengder tilbud legene kan fa. | en undersgkelse i
Canada (Hodges, 1995) rettet mot psykiatere (se tabell 9.1) kom det frem at disse i
gjennomsnitt i Igpet av ett ar deltok pa 3 seminarer og 14 «drug-lunches» arrangert
av industrien. | gjennomsnitt rapporterte psykiaterne & ha mottatt 6 forsendelser
(brosjyrer mv.) med reklamemateriell og 2 preparatprgver.

En mindre direkte form for henvendelser til legene er annonsering i
fagtidsskrifter. Ved annonsering av legemidler i Norge er det stilt krav til at prepa-
ratomtalen (effekt, bivirkninger, indikasjonsomrade m.m.) skal veere en del av
annonsen. En internasjonal studie av medisinske tidsskrifter (Herxheimer et al,
1993) viste at annonsene nesten alltid anga legemidlets indikasjon. Nar det gjaldt
informasjon om kontraindikasjoner, bivirkninger, virkningsmekanisme og pris var
det store variasjoner mellom landene, men ofte var slik informasjon utelatt. Ut fra
erfaringene i andre land, der mye relevant informasjon synes a veere utelatt, er det
behov for de regler som er knyttet til legemiddelannonsering i Norge.

Generelt kan det synes som om kvaliteten pa annonsering og reklamebrev er av
vekslende kvalitet. | en studie av 114 referanser i 22 annonser i Canadian Medical
Association Journal var den metodologiske kvalitet pa referansene gjennomgaende
under det som ble ansett som minstemal for kvalitet (Lexchin et al, 1994). | USA
fant Wilkes et al at 44 pst. av annonsene i ledende medisinske tidsskrifter ville
kunne medfgre feilaktig medisinforskrivning hvis legene ikke hadde andre infor-
masjonskilder (Wilkes et al, 1992). En undersgkelse av legemiddelpublikasjoner i
medisinske tidsskrifter viser at de studiene som er finansiert av legemiddelindus-
trien i langt hayere grad enn studier finansiert av andre kilder konkluderer med a
anbefale bruk av nyutviklet legemiddelterapi fremfor tradisjonell legemiddelterapi
(Davidson, 1986).

Legenes holdning til legemiddelfirmaenes markedsfaring

Flere undersgkelser viser at legene selv mener at skriftlig legemiddelreklame har
liten pavirkningskratft.

| en undersgkelse av 85 amerikanske primaerleger rapporterte 68 pst. at reklame
var en uviktig kilde til informasjon om legemidler mens 62 pst. anga at vitenskape-
lige kilder var sveert viktige (Avorn et al, 1982). Likevel rapporterte 49 pst. av
legene at et navngitt smertestillende middel hadde starre medisinsk effekt enn ace-
tylsalicylsyre til tross for at randomiserte forsgk gikk i motsatt retning. 32 pst. av
legene i undersgkelsen mente at en spesiell type legemidler var hensiktsmessige hos
demente pasienter selv om det ikke fantes dokumentasjon for dette. Begge medika-
menttyper, som ble hyppig brukt av legene til tross for manglende vitenskapelig
dokumentasjon, var i tiden fgr undersgkelsen gjenstand for omfattende markeds-
faring overfor legene.

En kartlegging av legenes holdninger til industriens markedsfgring og kon-
sekvensene av denne har nylig veert foretatt i Canada (Hodges, 1995). Under-
swekelsen ble basert pa en spgrreundersgkelse rettet mot psykiatere ved syv sykehus
i Canada. Sparreundersgkelsen var utformet slik at den er egnet til & fange opp hvor-
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vidt legene har stagrst sympati for de positive sidene ved markedsfgring, dvs. infor-
masjonsaspektet, eller om de fremhever de negative sidene.

Tabell 9.1: Legenes holdning til kontakt med legemiddelindustrien

Pastand Enig Ngytral Uenig
Legemiddelrepresentantene har en viktig rolle innen 29 % 29 % 42 %
utdanning

De gir nyttig og presis informasjon om nye legemidler 32 % 32% 37 %
De gir nyttig og presis informasjon om etablerte 25 % 40 % 36 %
legemidler

Presentasjoner fra industrien bgr forbys 10 % 199 71 %
Jeg ville opprettholdt den samme kontakten med indus45 % 12 % 42 %
trien selv om det ikke ble delt ut gaver

Diskusjonen med konsulentene pavirker ikke min for- 34 % 16 % 49 %
skrivningspraksis

Reklamemateriell pavirker ikke min forskrivningsprak- 56 % 15% 27 %

sis

Kilde: Hodges 1995

Det kan veere forskjeller mellom leger i Norge og Canada som gjar at ikke alle
resultatene av undersgkelsen ngdvendigvis er direkte overfagrbare til norske forhold.

Selv om legene er kritiske til verdien av denne typen kontakt, er det sveert fa
som gnsker & forby den. Den kritiske holdningen gir seg utslag i at 42 pst. mener at
industrien ikke spiller en viktig rolle innen utdanningen, og at mindre enn en tred-
jedel av legene mente at legemiddelkonsulentene gir nyttig og presis informasjon
om legemidler. Hele 42 pst. er uenige i at de ville opprettholde samme kontakten
dersom det ikke ble gitt anledning til & motta gaver. Til tross for den noe kritiske
holdningen til verdien av den informasjonen de mottar, mente faktisk halvparten at
deres forskrivningspraksis blir pavirket.

I en amerikansk undersgkelse (Palmisano et al, 1980) fant man at 85 pst. av
tredjears medisinerstudenter mente at det ville vaere uheldig av en offentlig ansatt &
motta en gave pa 50 $ mens mindre enn halvparten mente det var betenkelig av en
lege & motta en tilsvarende gave fra legemiddelindustrien.

Det synes altsa a veere en tendens til at legene oppgir at de i liten grad lar seg
pavirke av legemiddelindustriens markedsfgring mens undersgkelsene ovenfor
viser at legene faktisk lar seg pavirke. Det faktum at legemiddelindustrien over
mange ar har brukt og bruker betydelige ressurser pa markedsfaring overfor legene,
tyder pa at man ser effekter av denne markedsfaringen pa legenes forskrivning.

Kontakten mellom lege og industri er viet stor oppmerksomhet bade blant
aktgrene i helsesektoren og i forskningsmiljgene. Etter en gjennomgang av 227
artikler om denne kontakten konkluderte Lexchin (1993) med at det er klare bevis
for at legens forskrivningspraksis blir pavirket. Etterutdanning finansiert av indus-
trien, «all expences paid»-konferanser og personlig kontakt mellom lege og konsu-
lent fremsto som mest virkningsfulle. Den siste formen for kontakt utgjorde 75 pst.
av industriens utgifter til markedsfgring (Rozek & Rapp, 1995).

Den tilsynelatende mangelen pa samsvar mellom uttalt holdning og faktisk
holdning til industriens markedsfgring kan ha to arsaker. Det ene er at legene faktisk
mener at de ikke lar seg pavirke, men at de i underbevisstheten likevel blir pavirket.
Den andre forklaringen kan veere at legene gnsker a fremsta som aktarer som han-
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dler ut fra rent faglige hensyn. En del av dette er at det ikke vurderes som gunstig
for legenes renommé at det blir offentlig kjent at samhandlingen med legemiddelin-
dustrien har et betydelig omfang.

Konsekvenser av interaksjonen mellom industri og lege

Samarbeidsavtalen mellom leger og legemiddelindustri er ment a gi klare avtaler
med apenhet og ryddighet i de gkonomiske forhold mellom partene. Partene selv
opplever retningslinjene som gode og at de har bidratt til et ryddigere forhold mel-
lom partene. Det fremholdes at faren for uheldige bindinger mellom partene, og
derigjennom pavirkning av legenes valg av medikamenter, er redusert.

Imidlertid er retningslinjene pa endel omrader vagt formulerte med rom for
ulike tolkninger. Det forekommer flere steder formuleringen av typen «bgr» eller
«skal i utgangspunktet». Selv om retningslinjene er skapt for a lage ryddighet, vil
de vage formuleringene veere til liten hjelp der det oppstar uklarhet eller konflikt om
interaksjonen mellom partene. Noen av formuleringene kan skape inntrykk av at
retningslinjene er laget mer for & beskytte industrien enn a veilede leger i de etiske
dilemmaer som interaksjon med industrien kan skape. Det heter f.eks. at «<samarbei-
det skal ivaretas pa en slik mate at det heller ikke skapes uheldige forestillinger om
et avhengighetsforhold».

Det at legens forskrivning kan bli pavirket av legemiddelindustriens markeds-
faring er ikke ngdvendigvis uheldig ut fra et samfunnsgkonomisk synspunkt. Bade
positive og negative virkninger av informasjonstiltak kan identifiseres (Tirole,
1988):

Reduserte sgkekostnader

Gjennom denne ressursbruken formidler industrien viktig informasjon til legene og
dermed ogsa til ettersparselssiden. Produsentene far anledning til & gjere produk-
tene kjent og til & formidle egenskapene ved disse. Pa den maten reduseres pasien-
tens/legens sgkekostnader og gjar dem bedre i stand til & velge blant ulike produk-
ter.

Hvis industriens mulighet til & informere direkte overfor leger ble redusert, ville
legene i stgrre grad matte bruke egne ressurser pa & holde seg informert om
legemidler. Legenes gkonomiske motiver til & sette av tid til & holde seg informert
kan veere svake. Industrien er derimot avhengig av a gjgre kontakten med industrien
sa attraktiv at legene av egeninteresse setter av tid til & bli informert (den sosiale
atmosfeeren med muligheter for & mgate kolleger i tillegg til attraktive reiser kan
gjere «informasjonsinnhenting» til et gode i seg selv for legene). Selv om dette kan
ha andre negative virkninger, kan dette ses pa som et imperfekt alternativ for legens
manglende gkonomiske insentiver til & drive aktiv sgking i legemiddelmarkedet.

Lavere etableringshindringer

En ngdvendig forutsetning for & kunne foreta lgnnsomme etableringer i et marked
er at produsentene har muligheter til & gjare seg kjent i markedet. | en situasjon der
det bare var begrenset adgang til direkte kontakt mellom industri og lege, ville dette
kunne gke etableringsbarrierene innen legemiddelmarkedet. Empiriske studier viser
at utskriving av legemidler i en stor grad baerer preg av rutine (Van der Stichele,
1994). | den samme studien ble legene ogsa bedt om & navngi preparater som de
umiddelbart forbandt med et terapeutisk problem. Gjennomsnittlig antall preparater
som ble oppgitt var gjennomgaende lavt, og uavhengig av antall preparater tilgjen-



NOU 1997: 6
Kapittel 9 Rammevilkar for omsetning av legemidler 215

gelig i markedet. Hvis det er en sammenheng mellom de to funnene, i den forstand
at legene ofte velger preparater fra sin «favorittliste» uten a konsultere handbgker,
kan dette tolkes dit hen at det vil vaere en treghet i legens forskrivningspraksis.
Innen hver terapeutisk gruppe opererer de med et lite antall preparater som de kjen-
ner godt. Informasjon om prisendringer pa andre preparater og eventuelt tilgang pa
nye, konkurrerende preparater, vil vanskeligere sla ut pa legens forskrivningsprak-
Sis.

Undersgkelsen ovenfor indikerte treghet i legens forskrivningspraksis. Det er
trolig nadvendig med omfattende markedsfaring og informasjon for a overbevise
legene om at de nye preparatene har bedre terapeutiske egenskaper.

okt kvalitet

Et viktig kvalitetsaspekt ved legemidler ligger i den forskningen som utfgres forut
for lansering av produktet. Med grundige tester vil produsentene med starre sikker-
het kunne fastsla betydningen av eventuelle bivirkninger av legemidler. Uten
muligheter til & formidle denne innsatsen har ikke industrien insentiver til & gjgre
mer enn akkurat det som ma til for a tilfredsstille kravene satt av myndighetene.
Tilsvarende vil ogsa insentivene til & utvikle nye og forbedrede preparater svekkes
dersom mulighetene for & informere direkte overfor etterspgarselssiden forsvinner.

Produktlojalitet

Arsaken til at det likevel er negative sider ved kontakten mellom industrien og
legene skyldes at produsentene har insentiver til & overdrive de positive egenskap-
ene ved produktene slik at de far legene til a forskrive sine produkter. Dersom pro-
dusenter av «gode» og «darlige» preparater har like forutsetninger for a utforme vel-
lykkede seminarer og skaffe dyktige konsulenter, vil informasjonen fra industrien
fremsta som lite relevant. Nar alle typer av produsenter har samme gode grunn for
a fremheve at nettopp deres preparat har de beste egenskapene, vil informasjonsver-
dien av kontakten veere lav. Industrien ma derfor ty til andre virkemidler enn objek-
tiv informasjon for & fange legenes oppmerksomhet. Pa den maten risikerer man at
markedsfagringen skaper produktdifferensiering pa falske premisser.

Dette kan veere uheldig fordi det skapes lojalitet til preparater som ikke bunner
entydig i legemidlets medisinske verdi, noe som i neste omfang svekker priskonkur-
ransen og dermed skaper et press i retning av gkte priser. Som i andre markeder vil
en gkt grad av produktlojalitet skape et press i retning av hgyere priser.

Mulige tiltak for & regulere interaksjonen mellom leger og industri

1. For i stgrre grad & fremme de positive sidene knyttet til markedsfgring av
legemidler bar det vurderes a styrke det offentlige informasjonsarbeidet overfor
legene knyttet til legemidler samtidig som dagens tilgjengelige ressurser ma
utnyttes pa en bedre mate. En slik styrking av det offentlige informasjonsarbei-
det ma skje i samarbeid med de medisinske og farmasgytiske fagmiljgene.
Dette bgr skje pa en bred basis, og kan eksemplifiseres ved gkte offentlige
midler til etterutdanning av leger, flere informasjonsseminarer i offentlig regi,
konsensuskonferanser og regelmessige nyhetsbulletiner som distribueres til
legene.Argumentene for en slik ordning er at mulighetene for & skape produkt-
lojalitet pa «falske premisser» reduseres, samt at det for legen vil kunne gi en
mer samordnet, ngytral og systematisk oversikt over de ulike legemidlene og
bruken av dem. Selv om ogsa de statlige aktgrene ville veere utsatt for indus-
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triens forsgk pa a overdrive graden av produktdifferensiering, vil de sannsyn-
ligvis kunne ha bedre forutsetninger for a fa oversikt og dermed kunne skille
mellom den «gode» og den «darlige» markedsfaringen fra industrien enn den
enkelte lege.En slik oppbygging av mest mulig ngytral kompetanse vil ikke
forhindre at legemiddelindustrien fremdeles har en viktig rolle i & formidle
informasjon, men denne informasjonen vil da pa en bedre mate kunne bal-

anseres opp mot den produsentngytrale informasjon som foreligger.
2. Legene er i sin grunnutdanning lite forberedt pa den oppmerksomhet de blir til

del som viktige beslutningstakere i helsevesenet. Det kan derfor argumenteres
for at denne delen av legenes utdanning bar styrkes slik at legenes bevissthet pa
dette og deres evne til & handtere oppmerksomheten pa en riktig mate gkes. Mer
konkret bgr legenes kunnskaper om klinisk epidemiologi, medisinsk beslut-
ningsteori og statistiske metoder gkes for a bedre deres mulighet til & vurdere

informasjonsverdien av den informasjon de mottar.
3. Det bar vurderes om leger og andre med forskrivningsrett skal palegges infor-

masjonsplikt om relasjoner til legemiddelindustrien av et visst omfang. En slik
informasjonsplikt er innfgrt i EU. Med relasjoner tenkes det her f.eks. pa finan-
siering av forskning, ulike former for konsulentoppdrag, finansiering av delta-
gelse pa kongresser mv. Utvalget mener at slik informasjonsplikt farst og
fremst er aktuell nar offentlige myndigheter innhenter rad i forbindelse med
godkjenning, markedsfaring og terapiveiledning.

4. Det synes ngdvendig at helsemyndighetene, i samarbeid med relevant eksper-
tise, i gkt grad ma bidra til & hjelpe de enkelte pasienter og leger til mer rasjonell
legemiddelbruk, gitt de medisinske malsettingene. Dette kan skje ved at det
utarbeides terapiretningslinjer ved legemiddelforskrivning, at det utvikles ulike
former for PC-baserte beslutningsstetteprogrammer og ved at det opprettes en
sentral database for legemiddelbruk og -forskrivning i Norge. Det er ogsa behov
for bedre informasjon til legene knyttet til effekt av og pris pa legemidler. F.eks.
er det dokumentert i en undersgkelse blant norske leger at blodtrykksbehan-
dling kan gjares mer effektiv ved & bevisstgjare leger om behandlingsdokumen-
tasjon for de ulike legemiddelgruppene samt de reelle prisforskjellene pa
behandlingsalternativene, da legene i denne undersgkelsen underestimerte
kostnadene ved nyere klasser av blodtrykksmedikamenter (Smiseth et al, 1996).

5. Retningslinjer for interaksjon mellom leger og legemiddelindustri er i dag
lovmessig sett bare regulert gjennom de generelle bestemmelsene i
straffeloven. | tillegg til dette har partene utarbeidet et sett regler seg imellom.
Det synes & veere behov for en presisering og styrking av regelverket som reg-
ulerer samhandlingen mellom partene. Det bgr derfor vurderes om statlige
helsemyndigheter i samarbeid med forskrivernes (og farmasgytenes) organisas-
joner samt legemiddelindustrien skal utarbeide retningslinjer for interaksjonen
mellom disse partene.

Utvalgets mindretaJlEide, Hensrud og Krey-Jacobsen, har registrert at store deler
av fremstillingen i denne delen statter seg pa amerikanske og andre utenlandske
data for & beskrive interaksjonen mellom norske leger og legemiddelindustrien i
Norge. Disse medlemmer vil papeke at utenlandske data kan ha liten relevans for
norske forhold.
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9.2 REFUSJONSREGLER OG EGENANDELER SETT | FORHOLD TIL
LEGENS INSENTIVER SOM AGENT FOR PASIENT OG STAT

Innledning

Forbruk av reseptpliktige legemidler blir i hovedsak bestemt av legens beslutninger
gjennom deres forskrivningsrett. Det er derfor viktig & forsta hvilke motiver og
insentiver som styrer legens atferd.

Legens hovedoppgave er a stille diagnose og gi anbefalinger om behandling.
Arsaken til at lege og pasient mgtes er at legen er bedre i stand til & stille diagnose
enn pasienten. Med andre ord tilbyr legen tjenester som mottakeren har liten forut-
setning for & vurdere nytten av.

Ulikheter i kunnskap mellom to parter, som i tilfellet mellom lege og pasient,
er et fenomen som er vanlig ogsa i andre sektorer/neeringer (bilmarkedet, ulike
former for konsulentvirksomhet mv.). Det som skiller helsesektoren fra andre sek-
torer, er at konsumenten av helsetjenester bare betaler en liten del av de reelle kost-
nadene som palgper. | de fleste andre sektorer har konsumenten insentiver til a
skaffe informasjon om ulike aktgrer/tilbydere av tjenester siden konsumenten som
regel betaler sitt konsum fullt ut selv. En annen viktig forskjell mellom helsesek-
toren og andre sektorer er at konsekvensene av «darlige rad» eller manglende rad
kan ha langt mer katastrofale falger enn konsekvensene av «darlige rad» i f.eks. bil-
markedet.

Legeatferd

Basert pa litteraturen er det rimelig & anta at legene legger flere ulike forhold til
grunn for sin atferd. Blant de viktigste er inntekt, status, pasientnytte, samfunnsny-
tte, faglig utvikling og intellektuell tilfredsstillelse.

Atferden (seerlig kliniske beslutninger) blir dessuten pavirket av risikovur-
deringer. For enkelhets skyld kan vi anta at legen treffer tre hovedtyper beslut-
ninger:

— Dbeslutninger med kortsiktige konsekvenser for legen. Dette vil i hovedsak veere
kliniske (pasientrettede) beslutninger (herunder forskrivning)
— beslutninger med konsekvenser pa mellomlang sikt: valg av arbeidstid, bistill-

inger, kjgp av teknisk utstyr, ansettelse av hjelpepersonell mv.

— Dbeslutninger med langsiktige konsekvenser: valg av bosted, spesialitet mv.

Det er rimelig & postulere at beslutningene pavirkes mer av egoistiske motiver
(inntekt, fritid etc.) jo lenger bort fra pasientene beslutningene treffes.

| utgangspunktet vet ikke legen med sikkerhet hva som feiler pasienten. Diag-
nostiseringsarbeidet innebaerer at legen skaffer seg informasjon om symptombildet
til pasienten, noe som med varierende grad av sannsynlighet peker ut arsakene til
pasientens plage.

Kliniske beslutninger

Nar det gjelder kliniske beslutninger, finnes det lite empirisk stittalitetsstudier

for at leger blir pavirket av inntektsmotivet (dvs. gkonomiske insentiver). Det kan

imidlertid argumenteres for at det motsatte kan veere tilfelle:

— enindikasjon pa at leger blir pavirket av inntektsmotivet er japanske legers salg
av legemidler, der ca. 50 pst. av en gjennomsnittsleges inntekter genereres fra
legemiddelsalg, jf'Detaljistleddet"i kap. 8. Nar dette sammenstilles med
Japans sveert hgye legemiddelforbruk pr. innbygger, er det grunn til & tro at
maten legemidler selges pa i Japan pavirker legens kliniske beslutninger
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— i USA er det pavist positiv samvariasjon mellom antall kirurger i et omrade og
antallet utfarte kirurgiske inngrep, noe som kan veere en indikasjon pa at leger
pavirkes av inntektsmotivet (Fuchs, 1993; Enthoven, 1993)

— det har veert stilt spgrsmal ved om privatpraktiserende leger i Norge tar for
mange prgver av sine pasienter i forhold til det som kan forsvares pa et rent
medisinsk-faglig niva, ut fra at legene genererer hgyere inntekter dess flere
prgver de tar (tilbudssideskapt ettersparsel)

Det er godt dokumentert at legens beslutninger er sterkt assosiert med pasientkar-
akteristika (pasientens alder og kjgnn, diagnose, alvorlighetsgrad etc.), ogsa i sam-
menhenger der legene kan pavirkes av gkonomiske insentiver (Fylkesnes, 1993;
Fylkesnes et al, 1992; Fylkesnes, 1991). Sammenhengen mellom pasientkarakteris-
tika og beslutninger er med andre ord trolig sterkere enn sammenhengen mellom
gkonomiske insentiver og beslutninger. | det norske systemet, der det etterstrebes at
det skal vaere minst mulig koblinger mellom legers personlige gkonomi og kliniske
beslutninger, ville det vaere overraskende om det ikke var slik at resultatet av slike
studier var at legene la mest vekt pa pasientkarakteristika. | empiriske studier er det
vanskelig a bringe pa det rene om dette skyldes at legen er genuint altruistisk, at
legen av frykt for & «komme i konflikt med medisinsk etikk» tar hensyn til pasien-
tens behov og gnsker, eller at legen simpelthen gjgr det han/hun har lgert gjennom
den medisinske grunn- og videreutdanning.

Konsekvenser av ulik informasjonstilgang

Ulikhetene i informasjonstilgang mellom lege og pasient vedrgrende pasientens

lidelse vil kunne pavirke den behandling legen forordner. | den grad legen velger en

behandlingsmetode som avviker fra den pasienten ville valgt med tilsvarende

kunnskap som legen, vil dette kunne spores i fglgende forhold:

1. Pasientens kostnader forbundet med diagnose og behandling.

2. Presisjonsnivaet pa diagnosen (legens innsats i a stille diagnose kan som regel
ikke observeres av pasienten).

3. Graden av samsvar mellom (reell) diagnose og anbefalt behandling.

4. Omfang av behandling.

Vedrgrende punkt 1 og 3 har pasienten og samfunnet sammenfallende interesser.
Begge parter har interesse av a holde utgiftene til diagnose og behandling sa lave
som mulig, samtidig som begge har gnske om a iverksette den behandlingsform
som best passer til diagnosen som er stilt.

Siden de samfunnsgkonomiske kostnadene ved behandling som oftest ikke
konfronteres pasienten, vil den enkelte pasient og storsamfunnet kunne ha motstri-
dende interesser med hensyn til gnsket presisjonsniva pa diagnosen og omfang av
behandling. Det vil alltid veere en viss usikkerhet knyttet til den diagnose som legen
stiller. Selv om denne usikkerheten kan reduseres ved & bruke mer ressurser pa
utredning, ma gevinsten av dette veies mot den helsemessige gevinsten. Nar pasien-
tens utgifter knyttet til utredning er betydelig lavere enn de reelle kostnadene, opp-
star det en interessekonflikt mellom storsamfunnet og den enkelte pasient. Det
samme vil kunne gjelde for behandlingsomfang. For legemidler pa bla resept vil
pasientene for eksempel ha insentiver til & holde frem med behandling lenge etter at
det kan spores noen helsemessig effekt.

Det sistnevnte punktet er av spesiell interesse for forholdet lege-pasient-
legemiddelindustri. Informasjonsasymmetrien apner for at legen av strategiske
arsaker vil kunne gi en beskrivelse av pasientens lidelse som avviker fra hva som er



NOU 1997: 6
Kapittel 9 Rammevilkar for omsetning av legemidler 219

medisinsk-faglig riktig. For at legen skal ha insentiver til slik strategisk opptreden
ma imidlertid lannsomheten variere tilstrekkelig med de rad som gis. Ved for
eksempel kiropraktor-klinikker og helsesentra med egne behandlingstilbud er det en
klar sammenheng mellom inntjening og anbefalt behandling. Bade beslutningen om
a igangsette behandling og vurdering av behov for oppfglging pavirker deres
inntjening direkte.

Nar det gjelder behandling med medikamenter vil ikke inntjeningen til norske
leger pavirkes direkte ved valg av behandling der legemidler inngar, siden de ikke
driver egne medisinutsalg. Legen kan derfor sies a ha direkte gkonomiske insentiver
som ikke star i konflikt med pasientens gnske om samsvar mellom diagnose og
behandling. Det kan likevel veere indirekte gkonomiske insentiver til stede for legen
ved forskrivning av legemidler gjennom eventuelle lojalitetsband mellom leger og
legemiddelindustri.

Diagnostisering og medikasjon

Beslutninger om pasienten skal behandles med legemidler, eventuelt med hvilke
legemidler, utgjer en viktig del av allmennpraktiserende legers oppgaver. Studier
viser at i allmennpraksis ender en konsultasjon ofte med at legen skriver ut resept
pa et preparat. En nederlandsk undersgkelse viser at dette skjer i om lag 2/3 av alle
konsultasjoner (Van der Stichele, 1994). Utskrivningsandelen varierer fra land til
land, og er noen steder beregnet til hele 95 pst.

Empiriske studier viser at utskrivning av legemidler i stor grad beaerer preg av
rutine. | den samme undersgkelsen som referert ovenfor ble 200 leger konfrontert
med et problem. 72 pst. av legene tok umiddelbart beslutning om hvilket preparat
de ville skrive ut uten a benytte seg av legemiddelhandbgker. 19 pst. av legene tok
betenkningstid, men kom frem til en beslutning uten & oppsgke handbgker. Kun 9
pst. av legene tok en beslutning etter & ha konsultert ulike kilder til informasjon om
legemidler.

| den samme studien ble legene bedt om & navngi preparater som de umiddelbart
forbandt med et terapeutisk problem. Som vist i tabell 9.2 var gjennomsnittlig antall
preparater som ble oppgitt giennomgaende lavt, og uavhengig av antall preparater i
markedet.

Tabell 9.2: Sammenhengen mellom antall tilgjengelige preparater og antall preparater legene anga
som godt kjente

Terapeutisk gruppe Antall preparater nevnt (gj.shitt)  Tilgjengelige preparater i
markedet

Antibiotika 4,43 120

Antiastmatika 4,63 40

Antirevmatika 4,23 70

Betablokkere 4,12 14

Kilde: Van der Stichele (1994)

En effekt av at legene ofte velger preparater fra sin «favorittliste» uten & kon-
sultere legemiddelhandbgker eller andre kilder til informasjon, er at det stimulerer
til ekstra markedsfgringsinnsats fra produsentsiden, siden det er helt avgjgrende for
omsetningen at de kommer inn pa «listen» over de preparatene som legene kjenner
best.
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Pasientens inntekt

Det finnes et visst empirisk belegg for at legen tar hensyn til pasientens inntekt, dvs.
at legen f.eks. tar lavere eller ingen egenandeler fra «fattige» personer og at legen i
starre grad forskriver rimeligere legemidler (pa hvit resept) nar pasienten har darlig
rad. Det er f.eks. pavist i en norsk undersgkelse at fastlgnnede leger oftere krevde
inn pasient-egenandeler (pa kommunens vegne) enn privatpraktiserende (pa egne
vegne) (Kristiansen et al, 1992).

Det er grunn til & tro at legens forskrivningspraksis i stor grad blir styrt av hva
legen mener er korrekt medisinsk praksis. En annen sak er at leger kan ha ikke-opp-
daterte og dels feilaktig kunnskap om hva som er effektiv og riktig behandling, jf.
beskrivelse i 9.1. Nar en betydelig del av legemiddelindustriens omsetning gar til
markedsfgring rettet mot legene, virker det rimelig & tro at legene lar seg pavirke av
industrien i sin oppfatning av hva som er korrekt medisinsk praksis.

Leger og virksomhetsbudsjetter

| England er det innfart en ordning der leger i store gruppepraksiser (minst 7 000
pasienter) far tildelt et budsjett innenfor hvilket de skal kjgpe legemidler og plan-
lagte sykehustjenester pa pasientenes vegne. Malsettingen er at legene skal vurdere
mer kritisk kostnader i forhold til helsenytte nar de forordner diagnostikk og behan-
dling. Hvis legene ikke bruker opp hele det tildelte budsjettet, kan de bruke deler av
overskuddet til innkjgp av utstyr, men ikke til egen inntekt. Fordi ordningen ikke er
testet i en randomisert studie, men ble tilbudt leger som selv gnsket det (dvs. selv-
seleksjon), er det uklart om de effekter man observerer skyldes seleksjon av leger
eller budgetholding-systemet (se forgviiRefusjonssystemer'kap. 4.3.3).

Egenandeler

Det finnes lite forskning pa priselastisiteten for medisinsk behandling i Norge. Det
meste av forskningen pa dette omradet er gjort i USA. De resultater man har derfra
kan vanskelig benyttes for norske forhold siden det amerikanske finansieringssys-
temet for helsetjenester har en sveert ulik utforming i forhold til det norske. Det er
lite empiri pa omradet legemidler, men man ma anta at legemidler i likhet med
andre helsetiltak oppfattes som ngdvendighetsgoder av forbrukerne. Et ngdven-
dighetsgode innebeerer at man har et (ofte fysisk) behov for godet uavhengig av
inntekt. F.eks. er mat et ngdvendighetsgode. Dette innebaerer at hvis man far en
inntektsgkning, vil man bruke en relativt mindre andel av sin inntekt pa slike goder.
Etterspgrselen etter ngdvendighetsgoder vil veere lite falsom for mindre endringer i
priser og inntekt.

Egenandeler pa helsetjenester (f.eks. pa legemidler) er som oftest begrunnet ut
fra et fiskalt motiv og ut fra hensynet til effektivitet. @kt egenbetaling antas a
stimulere til gkt kostnadsbevissthet og dermed @kt prisfalsomhet i etterspgrselen
etter legemidler, samtidig som det reduserer behovet for finansiering ved effektiv-
itetsvridende skatter. @kt kostnadsbevissthet antas a ville medfare at de friskeste
pasientene vil bli mer tilbakeholdne med & etterspgrre helsetjenester og at alle i
stgrre grad vil velge de mest effektive behandlingsformene hvis de selv ma betale.
Den store Rand-studien fra USA ga lite eller intet belegg for disse to hypotesene.
Det skyldes formodentlig informasjonsproblemene i helsesektoren. Pasientene vet
lite om hva som er effektiv behandling, og de vet ikke om de er alvorlig syke fgr de
har sgkt lege.

Det er imidlertid godt dokumentert (ogsa noe i Norge) at egenandeler har uhel-
dige fordelingseffekter ved at de rammer de med starst behov, men lavest evne til &



NQOU 1997: 6
Kapittel 9 Rammevilkar for omsetning av legemidler 221

baere gkte egenandeler mest (Evans et al, 1993; Evans, 1994; Fylkesnes, 1993; Lohr
et al, 1986). Hensynet til mulige effektivitetsgevinster ma derfor avveies mot
fordelingshensyn nar det vurderes gkt bruk av egenandeler.

En alternativ bruk av egenandeler som vil ha mindre helse- og fordelingspoli-
tiske problemer knyttet til seg, er & la pasienten dekke hele eller deler av merkost-
nadene ved a bruke de dyreste blant medisinsk likeverdige legemidler, et sakalt ter-
apeutisk referanseprissystem.

Terapeutisk referanseprissystem

Ut fra en ren teoretisk betraktning av sykdommers behandling, kunne man si at alle
legemidler som har samme indikasjon kunne grupperes innenfor samme terapeu-
tiske ramme og saledes knyttes til et terapeutisk referanseprissystem med fast refer-
ansepris for hver gruppe. Ved en slik inndeling setter man sammen legemidler som
kan veere meget ulike bade i effekt og i bivirkningsprofil, men som har terapeutisk
effekt pa samme sykdomsomrade.

En slik sykdomsrelatert inndeling vil veere motsatsen til den strikte inndeling
som brukes nar man klassifiserer legemidler som generiske. Der tar man utgang-
spunkt i virkestoffet og administrasjonsmetoden nar man definerer legemidler som
like.

Et mellomalternativ vil veere a gruppere legemidler etter indikasjonsomrade,
men samtidig lage skiller slik at hver av gruppene bare inneholder legemidler som
er sammenliknbare i effekt og bivirkningsprofil. Hver gruppe vil da kunne inne-
holde legemidler med ulikt virkestoff og ogsa ha ulik administrasjonsmate, men
likevel ha effekt pa samme sykdom.

Kriteriene for et slikt system ma baseres pa hvilke legemidler som er medisinsk-
farmasgytisk forsvarlig & gruppere, en vurdering sudrforetas av medisinske og
farmasgytiske fagfolk ut fra medisinske og farmasgytiske kriterier. Det nevnes bare
derfor kort noen eksempler pa legemiddelgrupper som kan vaere aktuelle a gi en lik
referansepris:

— kolesterolsenkende legemidler
— nyere antidepressive legemidler (SSRI)
— etablerte blodtrykkssenkende legemidler (betablokkere og diuretika)

Vurdering

Det er trolig lite aktuelt a styre legenes forskrivning gjennom gkonomiske insen-
tiver rettet mot den enkelte lege. Imidlertid er den engetbkelget-holding-mod-
ellen» et interessant eksempel pa en ordning som kunne tenkes & pavirke legenes
forskrivning i mer kostnadseffektiv retning. Det har pagatt/pagar for tiden et forsgk
med fastlegeordning i fire kommuner i Norge. Dersom en slik ordning med fastlege
skulle bli innfart i hele landet, apner dette for & prgve ut et system med «budget-
holding», eller virksomhetsbudsjett, ogsa i Norge.

Det bgr vurderes om man skal stimulere til gkt aktivitet i de medisinske mil-
jgene for, i samarbeid med myndighetene, & utarbeideréiergslinjer, sakalte
handlingsprogrammer, dgrapiveiledningerfor hvilke legemidler som skal anbe-
fales ved ulike lidelser. Retningslinjer er enna ikke tatt i bruk i Norge. Hvis det skal
utarbeides slike retningslinjer, ma det tas utgangspunkt i tilradninger fra de medi-
sinske fagmiljgene. | Sverige er det for eksempel retningslinjer som tilsier at ved
moderat forhgyet blodtrykk skal diuretika og/eller betablokkere (relativt rimelige
legemidler) brukes med mindre medisinske forhold (kontraindikasjoner) tilsier noe
annet. For personer over 70 ar skal det bare brukes diuretika og/eller betablokkere.
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| USA anbefales ogsa diuretika og/eller betablokkere som farstehandsbehandling
ved moderat forhgyet blodtrykk (SBU-rapport nr. 121, 1994).

Som en del av en satsing pa terapiveiledning, bar Norsk Legemiddelhandbok
(NAF og NMD dekker hver 40 pst. av kostnadene, legeforeningen 15 pst. og SLK
5 pst.) bli bedre tilgjengelig for legene. Dette er en produsentuavhengig informas-
jonsbok om legemidler i motsetning til Felleskatalogen der rettighetene innehas av
legemiddelindustrien.

Egenandelerettet mot pasientene kan vaere et velegnet instrument til styring av
legenes forskrivninger, siden legene synes a legge vekt pa hva pasientene har rad til
ved sin forskrivning. @kte egenandeler vil derimot kunne ha ugnskede fordelingsef-
fekter, samtidig som dette vil kunne fgre til at brukere som har et stort objektivt
behov for legemidler ikke far tilgang til disse av finansieringsmessige arsaker. Det
kan ogsa synes som om egenandelene ma gkes betydelig om det skal oppnas noen
virkning pa forbruket og prisen.

Ved & innfare eterapeutisk referanseprissystéon legemiddelgrupper der det
er medisinsk forsvarlig & gjennomfare dette, endres ikke legenes forskrivningsrett
0g pasienten har tilgang til alle legemidler, men den refusjonen som ytes fra folket-
rygden svarer til det rimeligste blant likeverdige legemidler, eventuelt at pasienten
ma betale en hayere egenandel ved valg av dyrere legemidler. Dette vil skjerpe
konkurransen pa pris pa patenterte legemidler, slik man har sett det har skjedd for
ikke-patenterte, generiske legemidler, uten at brukerne star overfor et medisinsk
darligere tilbud.

Legitimiteten til et slikt system vil avhenge av kvaliteten pa de medisinsk-
faglige vurderinger som legges til grunn for refusjon. Det er derfor viktig at man
trekker pa den beste medisinsk-faglige kompetanse hvis et slikt referanseprissystem
utmeisles. | USA er det gjort undersgkelser (Horn et al, 1996) som indikerer at beg-
rensninger i hvilke legemidler som kan forskrives farer til kostnadsgkninger i andre
deler av helsesektoren. Imidlertid vil det, i tillegg til den usikkerhet som er ved slike
undersgkelser, veere store institusjonelle forskjeller pa virkematen i det amerikan-
ske systemet og hvordan et eventuelt norsk refusjonssystem utformes.

Utvalgets medlemmgEide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen, Nestvold
og @ydvin, viser til disse medlemmers uttalelse til 10.4.4 der disse medlemmene gar
mot & innfare et pilotprosjekt vedrgrende terapeutisk gruppering av legemidler.

9.3 REGULERING OG KONTROLL AV INNKJ@PS- OG UTSALG-
SPRISER

Fra 1.1.95 ble ny forskrift om prisfastsettelse pa legemidler tatt i bruk (Forskrift om
prisfastsettelse av legemidler). Denne forskriften regulerer alle reseptpliktige
legemidler som omsettes i Norge. Prisene pa reseptfrie legemidler blir ikke lenger
regulert av myndighetene.

For et reseptbelagt legemiddel bringes i handelen eller omsettes skal dets mak-
simale utsalgspris fra apotek (AUP) fastsettes. | praksis skjer dette ved at Statens
legemiddelkontroll (SLK) fastsetter maksimal apotekinnkjgpspris (AIP) mens Sos-
lal- og helsedepartementet/Statens helsetilsyn fastsetter maksimal avanse for
apotek. Pa grunnlag av fastsatt maksimal AIP og maksimal apotekavanse fastsetter
SLK maksimal AUP.

Offentlig regulering av prisen pa reseptpliktige legemidler har veert et viktig
virkemiddel for myndighetene til & oppna malsettingen om & sikre befolkningen
legemidler til lavest mulig pris.
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9.3.1 Vurdering av dagens reguleringsniva

I markeder med lite prisfglsom etterspgrsel vil tilbyderne kunne ta en urimelig hgy
pris. 1"Offentlig regulering og markedsmekanismerkapittel 5.1 er det pekt pa

flere forhold som tilsier at etterspgrselen etter legemidler generelt er lite fglsom for
endringer i priser. For legemidler pa bla resept, der folketrygden beerer den alt ves-
entligste delen av kostnadene, er det nzerliggende & anta at etterspgrselen er lite pris-
falsom. Dette medfagrer et behov for & regulere maksimale utsalgspriser for
legemidler pa bla resept fordi det ellers ikke vil veere mekanismer i markedet som
motvirker sterke prisgkninger. Det er mye som tyder pa at det ogsa er behov for a
regulere prisene pa legemidler pa hvit resept. Det skyldes bl.a. at det er legen som i
stor grad foretar valget av preparat som skrives ut pa resept. | 9.1 og 9.2 har utvalget
redegjort for at legen i noen grad er pavirket av lojalitet (bevisst eller ubevisst) som
folge av produsentenes markedsfaring. Dessuten er det grunn til & anta at etter-
sparselen etter reseptpliktige legemidler er lite prisfalsom pga. at dette er sakalte
ngdvendighetsgoder. Utvalget ser derfor en fare for at det kan tas en urimelig hgy
pris for slike legemidler dersom det ikke fastsettes en maksimal utsalgspris.
Behovet for prisregulering for legemidler pa hvit resept er imidlertid mindre opplagt
enn for legemidler pa bla resept, siden forbrukeren som hovedregel konfronteres
med de totale kostnadene for disse legemidlene. Maksimalprisene for reseptpliktige
legemidler (hvit og bla resept) bar settes naermest mulig sluttbruker, dvs. pa AUP.
Det vil veere mest effektivt i forhold til & skjerme sluttbruker, herunder ogsa folket-
rygden, for urimelig hgye utlegg.

Innenfor dagens prisreguleringsregime fastsettes den maksimale AIP i forhan-
dlinger mellom leverandgren og SLK. Grossistmarginen forhandles deretter bilater-
alt mellom leverandgren og grossister. Dette innebeerer at grossistens maksimale
salgspris er bestemt til enhver tid. Grossistenes mulighet for a pavirke sin brut-
tomargin ligger derfor i forholdet til leverandgrene. Grossisten kommer i en forhan-
dlingssituasjon med produsenten om en innkjgpspris som vil veere bestemmende for
grossistenes margin (oppover).

En slik forhandlingssituasjon krever en viss likevekt i alternativer for a bli reell.
Dette innebeaerer at begge parter ma ha mulighet til & bryte forhandlingene hvis det
ikke oppnas enighet. Dette er ikke tilfelle sa lenge grossisten er stilt overfor et
lovkrav om sortimentsbredde. Denne plikten tvinger grossisten til en enighet med
produsenten og gir en urimelig maktbalanse i forhandlingene. Utvalget mener at
dagens prisregulering (maksimal AIP og maksimal AUP) ikke er forenlig med krav
til sortimentsbredde.

9.3.2 Alternativer til dagens prisregulering

Som nevnt over er det behov for & ha en maksimalprisregulering pa AUP-niva.
Spersmalet blir nA om vi ma ha maksimalprisregulering pa flere steder i distribus-
jonskjeden, dvs. ogsa pa GIP eller AIP. En slik maksimalprisregulering vil veere
utfallet av forhandlinger mellom helsemyndighetene og produsentene. Enten ma det
forhandles pa GIP- eller pa AIP-niva. Falgende reguleringer bidrar seerlig til &
pavirke konkurranseforholdene i distribusjonskjeden: Krawsditimentsbredde
bidrar til & svekke grossistenes posisjon vis-a-vis produsermmingsplikti
apotek vil isolert sett virke ngytralt i forholdet mellom grossister og apotek gitt krav
til sortimentsbredde og landsdekning for grossistene, men vil bidra til & svekke
apotekenes forhandlingsposisjon i forhold til produsentene, teEmsvsprgving

for apoteketableringi det naveerende systemet) innebzerer at apotekene mange
steder vil fa tilnaermet monopol i sitt geografiske omrade og dermed kjgpermakt i
forhold til konkurrerende grossister med krav til landsdekning.
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| "Grossistleddet i legemiddeldistribusjondnkapittel 7 ble det pekt pa at krav
til sortimentsbredde og landsdekning (i grossistleddet) isolert sett medfgrer gkte
kostnader i forbindelse med grossistetablering, lagerhold, distribusjon mv. Disse
reguleringene kan til en viss grad hemme etablering i grossistleddet, og saledes
svekke konkurransen. Det er imidlertid lite som tyder pa at dette er et stort problem.
Kravet til sortimentsbredde (grossister) og leveringsplikt (i apotek) bidrar imidlertid
til & svekke distribusjonsleddets forhandlingsposisjon vis-a-vis produsentene. Dette
kan medfgre at legemiddelprisene i Norge blir h@yere enn de ellers ville veert. Disse
kostnadene ma avveies mot de helsemessige gevinstene av a sikre rask tilgjenge-
lighet til alle legemidler i hele landet.

Det farste spgrsmalet vi ma stille oss er om vi ma ha leveringsplikt i apotek. Det
kan anfares at sa lenge apotek har enerett pa salg av legemidler, bgr apotekene gis
en plikt til & levere alle legemidler som etterspgrres innen rimelig tid. Med dagens
behovspreving for apoteketablering forsterkes behovet for leveringsplikt i apotek,
fordi denne etableringshindringen skaper apotekmonopol. Derfor vil en eventuell
fri apoteketablering redusere behovet for a stille krav til leveringsplikt for apotek
siden apotekene da kan konkurrere pa sortiment. Likevel er det gode helsepolitiske
grunner for & opprettholde leveringsplikten i apotek selv ved eventuell fri apoteket-
ablering, fordi noen apotek uansett vil ha tilneermet monopol i mindre tett bebygde
omrader. Kundene ma derfor kunne kreve at apotekene leverer det som etterspgrres.
| "Detaljistleddet"i kapittel 8.7 peker utvalget imidlertid p& muligheten for & unnta
apotekene for krav til leveringsplikt for utvalgte grupper av reseptfrie legemidler
som et tiltak for & styrke grossist- og detaljistleddets forhandlingsstyrke i forhold til
produsentene. Et slikt unntak fra leveringsplikten vil farst og fremst veaere aktuelt for
legemidler som tillates solgt utenom apotek.

Med krav til leveringsplikt i apotek blir spgrsmalet hvem som skal sikre apotek-
ene leveranser, dvs. hvordan oppna sortimentsbredde i grossistleddet. Her er det
flere muligheter:

1. Dagens krav til sortimentsbredde og landsdekning for grossister opprettholdes.
Det svekker grossistenes forhandlingsposisjon vis-a-vis produsenter, hvilket er
et argument for & (gjen)innfgre maksimal GIP.

2. Produsentene palegges leveringsplikt til minst én grossist for alle medika-
menter med markedsfagringstillatelse og godkjent pris i Norge, slik at apotekene
sikres forsyning fra minst én grossist. Dette vil isolert sett svekke produsentenes
forhandlingsposisjon, fordi de vet at de ma levere til minst én grossist. Grossis-
tene pa sin side kan reservere seg mot ulannsomme produkter. Pa den annen
side kan produsentene effektivt spille grossistene ut mot hverandre, og deri-
gjennom presse grossistenes fortjenestemarginer. Saledes vil ikke modellen
innebaere vesentlig styrket forhandlingsposisjon for grossistene vis-a-vis pro-
dusentene i forhold til dagens situasjon. Det vil bli en konkurranse mellom
grossister om leveranser av de ulike produsentenes produkter. Modellen vil tro-
lig lede til at grossister far monopol pa & forsyne apotekene med hele varesorti-
mentet (eller deler av dette) til én eller flere produsenter. Det kan skje ved at en
grossist presser sine marginer i forhold til produsentene maksimalt, for deretter
a forsgke a velte kostnadene over pa apotekene. En slik modell forutsetter reg-
ulering av maksimal AIP for & hindre utgvelse av markedsmakt overfor apotek
med leveringsplikt.

3. Produsentene palegges leveringsplikt til alle grossister. Det styrker grossistenes
forhandlingsposisjon vis-a-vis produsenter, og kan veere et argument for a inn-
fare prisregulering pa produsentenes minimums salgspris til grossist. Et slikt
krav kan gjgre det mindre attraktivt for produsentene a sgke om markedsfaring-
stillatelse i Norge.
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4. En fierde mulighet er at staten setfpliktelsentil & pata seg a fore alle
legemidler og levere til alle apotek innen bestemte tidsfrister ut pa anbud, men
ikke enerett Skal dette kunne virke, forutsetter det effektiv konkurranse gross-
istene imellom. Med fa grossister vil det kunne oppsta et gnske blant grossis-
tene om a koordinere sine anbud. Anbud pa fullsortiment forutsetter trolig at
grossistene pa forhand har inngatt avtale med produsentene om sine innkjgps-
betingelser, hvis ikke kan grossisten sette seg i en vanskelig forhandlingsposis-
jon vis-a-vis produsentene. Det oppstar dermed en forhandlingssituasjon gros-
sister og produsenter imellom, der grossistene i sine krav ma ta hensyn til at de
skal forplikte seg til & fgre fullsortiment. Denne situasjonen skiller seg ikke ves-
entlig fra dagens forhandlingssituasjon produsenter og grossister imellom. Nar
produsenten har valgt ut «sin» grossist, vet han samtidig at han far avsetning for
sine produkter til den avtalte grossistmarginen. Produsenten vil derfor ikke
selge sine produkter til andre grossister for en lavere margin enn den han har
oppnadd hos «fullsortimentsgrossisten». Dersom en slik anbudsordning leder
til at en grossist far monopol pa enkelte leveranser til apotek, hvilket godt kan
veere tilfelle, er det et argument for & regulere maksimal innkjapspris til apotek
(AIP). Konkurransen grossistene imellom om leveranser til apotek setter imid-
lertid grenser for hvor langt «anbudsvinneren» kan utnytte en slik monopolstill-
ing. Dette fordi de ikke har enerett pa fullsortiment, men kun en forpliktelse. En
anbudsordning vil kreve administrativ oppfalging.

5. En femte mulighet er & innfare et basissortiment med krav til landsdekning for
dette sortimentet for alle grossister. Dette vil trolig i praksis ikke avvike ves-
entlig fra dagens krav til sortimentsbredde, og representerer derfor ikke seerlig
gkt forhandlingsstyrke for grossistene. Som nevnt over peker utvalget pa
muligheten for & gi unntak for apotekenes leveringsplikt for noen utvalgte
reseptfrie legemidler og dermed bortfaller behovet for krav til sortimentsbredde
| grossistleddet for slike legemidler.

Samlet vurdering

Gjennomgangen av modellene viser at opprettholdelse av kravet til leveringsplikt i
apotek bgr ledsages av ytterligere én maksimalprisregulering enten pa GIP eller
AIP. Utvalget finner alternativene 2 og 3 interessante, men det kreves bl.a. en
konkret vurdering av det juridiske grunnlaget, og om disse vil veere i strid med
Norges forpliktelser etter E@S-avtalen. Dette er imidlertid ikke til hinder for at
helsemyndighetene kan innga forhandlinger med produsentene om vilkarene for
deres forpliktelser som fglger av modellene 2 og 3. Mulighetene for & komme frem
til enighet om vilkarene er trolig starst for modell 2. Modell 3 vil dessuten kunne
svekke produsentenes interesse for a selge legemidler i Norge. Som det diskuteres
naermere nedenfor, kan modell 2 ha visse ulemper som ut fra en samlet vurdering
antas & veere starre enn de potensielle gevinstene ved modellen.

| modell 2 forutsettes det at grossistene skal forhandle med produsentene om
grossistavanser. Siden produsentene kun er forpliktet til & levere til én grossist, kan
produsentene effektivt spille grossistene ut mot hverandre og derigiennom presse
grossistenes marginer. Saledes vil modellen neppe innebzere vesentlig bedre forhan-
dlingsstyrke for grossistene enn tilfellet er i dag med regulering av maksimal
apotekinnkjgpspris og krav til sortimentsbredde for grossistene. En overfgring av
ansvaret for a sikre sortimentsbredde og leveringsplikt i apotek til produsentene vil
trolig redusere grossistenes kostnader (farst og fremst til lagerhold og etablering).
Med produsentenes forhandlingsstyrke vis-a-vis grossistene, vil sannsynligvis en
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betydelig del av denne kostnadsbesparelsen komme produsentene til gode. Det er
imidlertid usikkert hvor store kostnadsbesparelser som kan realiseres.

Videre vil modell 2, fordi den antakeligvis vil lede til at grossister far monopol
pa én eller flere produsenters varesortiment, medfare redusert priskonkurranse pa
apotekinnkjgpspriser. Selv om mange apotek vil kunne ha en tilneermet monopol-
stilling i sitt geografiske omrade, vil grossister med monopol pa varesortiment ha et
konkurransefortrinn i forhold til apotek med leveringsplikt. Modell 2 vil i tillegg
kunne lede til at tilbudet av parallellimporterte legemidler reduseres. Grunnen til det
er at produsenter og grossister kan se seg tient med & samarbeide om «romslige»
grossistmarginer for direkteimporterte legemidler betinget av at grossisten ikke
farer parallellimporterte legemidler. | modell 2 vil dette veere mulig siden grossisten
ikke er palagt a fare hele sortimentsbredden, slik tilfellet er i dag. Dagens krav til
sortimentsbredde gjelder ogsa for parallellimporterte legemidler som det er opp-
nadd markedsfaringstillatelse for. Denne mulige ulempen ved modell 2 kan delvis
reduseres ved a apne for at parallellimportarer kan levere direkte til apotek og syke-
hus. Det juridiske grunnlaget for en slik dispensasjon ma vurderes i forhold til EUs
grossistdirektiv. Pa den annen side er det grunn til & tro at parallellimportarer som
matte gnske & opptre som grossist for sitt sortiment vil veere forholdsvis sma sam-
menlignet med de grossister som i dag opptrer i det norske markedet. Dermed vil de
sta overfor relativt store (enhets) kostnader knyttet til lagerhold, distribusjon mv.
som vil hemme en etablering av slike «grossister» som har spesialisert seg pa par-
allellimport. Trolig vil modell 2 lede til en konsentrasjon av parallellimportfirmaer
| ett stort parallellimportselskap.

Det fglger av modell 1 at maksimalprisregulering pa GIP bar (gjen)innfares,
mens modell 4 leder til et behov for & opprettholde dagens maksimalprisregulering
pa AIP. | modell 1 vil grossistenes og apotekenes avanser bli et resultat av konkur-
ransen aktgrene imellom innenfor det rommet som maksimal grossistinnkjgpspris
og maksimal apotekutsalgspris definerer. En mulig svakhet ved modell 1 er at gros-
sister, gjennom & kreve en hgy margin pa leveranser til enkeltapotek (innenfor tillatt
maksimal apotekutsalgspris), kan prgve & omga kravet til landsdekning og sorti-
mentsbredde. | den grad dette skulle forekomme, vil sentrale helsemyndigheter og/
eller Konkurransetilsynet matte gripe inn. Et innkjgpssamarbeid mellom apotekene
vil styrke deres forhandlingsposisjon vis-a-vis grossistene. Helsemyndighetene ma
pase at grossistene innfrir kravene til sortimentsbredde og landsdekning, mens
Konkurransetilsynet ma pase at grossistene ikke utagver utilbarlig markedsmakt i
forhold til apotek. En annen mulig svakhet med modell 1 er at myndighetene
implisitt ma ha en formening om starrelsen pa grossistavansene. Her star imidlertid
ikke myndighetene overfor samme informasjonsproblemer som gjelder i forhold til
apotekene (gitt dagens etableringsbestemmelser). For det fgrste har sentrale helse-
myndigheter tilgang pa informasjon om grossistmarginene i dagens situasjon med
tre konkurrerende grossister. For det andre vil grossistene sta overfor en reell trussel

om nyetableringer ved eventuell ekstraordinaer hgy fortjeneste i grossistmarkedet.

Det er vanskelig & se hva som oppnas med modell 4 i forhold til modellene 1 og
2. Dessuten vil modell 4 kreve administrativ oppfalging, samtidig som det er en fare
for koordinerte anbud fra et savidt lite antall grossister som tre (i dagens marked). |
valget mellom modellene 1 og 2, vil utvalget ut fra en samlet vurdering tilra alter-
nativ 1, dvs. at det fastsettes maksimal grossistinnkjgpspris (GIP) og maksimal
apotekutsalgspris (AUP) kombinert med krav til sortimentsbredde og landsdekning
for grossistene.
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Hva kan oppnas ved & endre dagens prisregulering til maksimal GIP og maksimal
AUP?

— myndighetene retter presset direkte pa den enkelte produsent/leverandgr

— statlig regulering av GIP begrenser prisspgrsmalet mellom myndighetene og
produsentleddene til rene produsentforhold. Staten forhandler ikke med pro-
dusenten om distribusjonskostnader

— konkurranse grossister og apotek imellom om marginandel vil stimulere til valg
av effektive distribusjonssystemer

Fastsettelse av avansene i distribusjonsleddet

Utvalget har ikke gatt inn pa spgrsmalet om hvordan avansene i distribusjonsled-
dene bgr fastsettes i detalj. Det vil imidlertid veere naturlig at maksimal apotekut-
salgspris (AUP) fastsettes som et bestemt paslag pa maksimal grossistinnkjgpspris
(GIP). Dette paslaget kan, som ved fastsettelse av dagens apotekavanser, dels besta
av et gitt kronetillegg pr. pakning og et prosentvis verdipaslag beregnet ut fra mak-
simal GIP. Et slikt verdipaslag bar trolig vaere degressivt, dvs. at verditillegget avtar
med gkende maksimalinnkjgpspris til grossist. Det synes fortsatt a vaere et poten-
siale for & gke vektleggingen pa faste pakningstillegg pa bekostning av verditillegg.

Under dagens prisreguleringsregime med maksimal AIP og maksimal AUP er
det innfgrt en gevinstdelingsmodell ved beregning av apotekavansen som et substi-
tutt for manglende konsumentsuverenitet. Dersom det ikke gjennomfares fri
etablering av apotek, eller at fri etablering ikke skulle lede til gkt priskonkurranse
mellom apotek, vil det ogsa ved et regime med maksimal GIP og maksimal AUP
kunne veere behov for a innfagre insentiver for & pavirke distributgrieddene til a gjare
rasjonelle innkjgp og der deler av gevinsten tilfaller forbrukeren og folketrygden. |
en slik situasjon vil det veere aktuelt & utforme en gevinstdelingsmodell som tar
utgangspunkt i grossistinnkjgpspris, til forskjell fra dagens modell som tar utgang-
spunkt i apotekinnkjapspris. | den grad grossister og apotek oppnar lavere inn-
kjgpspris enn maksimal grossistinnkjgpspris, bar minst 50 pst. av rabatten tilfalle
forbruker og resterende del tilfalle distribusjonsleddet, dvs. grossist og apotek.
Fordelingen av gevinsten mellom apotek og grossister blir et resultat av konkur-
ransen disse aktgrene imellom.

Utvalgets mindretallEide, er av den oppfatning at det ikke vil veere mulig for
apotekene a viderefgre i sine utsalgspriser en rabatt grossistene har oppnadd hos
produsent/importer. En slik viderefaring forutsetter at selgende apotek til enhver tid
har full informasjon om prisavtaler mellom sin valgte grossist og leverandgren av
det enkelte legemiddel. Dette medlem forventer at slike avtaler fortsatt vil anses
som forretningsforhold som produsent/grossist ikke vil gjgre allmennt tilgjengelig.
Dette medlem viser forgvrig til ssermerknad til 8.4.8.2.

Utvalgets mindretall Johnsen, Krey-Jacobsen og Nestvold, er enig i at
opprettholdelse av apotekenes leveringsplikt forutsetter et palegg om levering til
apotek, samt en beskyttelse mot monopolprissetting overfor apoteket. Mindretallet
mener imidlertid at dette fortsatt (som under dagens prisreguleringsregime) kun bgar
gjeres ved regulering av apotekets maksimale innkjgpspris (AIP), da det ikke er
godtgjort at en regulering pa andre nivaer i omsetningen vil gi lavere priser eller
forenklet reguleringsmetode. Mindretallet kan utover dette ikke se forhold som ngd-
vendigjer seerskilte tiltak for & beskytte grossister mot monopolprissetting fra pro-
dusent, da grossistene bgr tilpasse seg markedet som effektive distributarer eller
effektive ettersparrere, jf. ogsa mindretallets forslag under pkt. 7.6 vedrarende gros-
sistenes sortimentskrav. Ved fri prissetting ved AIP vil krav til grossistens sorti-
mentsbredde, etter mindretallets oppfatning, dessuten kunne bli uten praktisk betyd-
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ning, siden grossist legalt kan sette priser (f.eks. AIP = maksimal AUP) som viser
at en ikke gnsker a levere vedkommende legemiddel.

Disse medlemmeranfarer at en regulering av grossistens innkjgpspris (GIP) i
tillegg til regulering av AIP ikke kan begrunnes i helsemessige hensyn. Samtidig vil
en maksimalprisregulering av alle omsetningsledd (AUP, AIP, og GIP) gi liten fle-
ksibilitet i prissettingen. En regulering av GIP uten regulering av AIP vil overlate
til grossist og apotek a forhandle pris. Disse medlemmene ser at et innkjgpssamar-
beid mellom apotekene vil kunne styrke deres svake posisjon overfor grossistene,
samtidig som grossister med fullt sortiment bar kunne konkurrere om apoteklever-
anser. Men nar GIP og AUP er regulert, kan ikke disse medlemmene se at innkjaps-
samarbeid og fullsortimentskrav vil gi noen lavere samlet distribusjonskostnad for
samfunnet, se ogsa seermerknadGitossistleddet i legemiddeldistribusjonen”
kapittel 7.6.

9.3.3  Prisforhandlinger

| dag er det hovedsakelig tre statlige aktarer inne i bildet nar det gjelder priser pa
legemidler; Rikstrygdeverket, Statens helsetilsyn og Statens legemiddelkontroll.
Grovt sett kan man si at RTV er inne i bildet nar det gjelder refusjon av legemidler,
Helsetilsynet nar det gjelder apotekavanser, mens SLK fastsetter maksimalt tillatt
salgspris.

| et lite land som Norge kan det synes uhensiktsmessig a bygge opp kompetanse
pa flere steder innen et savidt begrenset fagfelt. Det kan trolig oppnas synergieffek-
ter ved & samordne statens ressurser knyttet til legemidler, herunder legemid-
delgkonomi. For produsentene vil dette ogsa trolig veere en fordel, hvis man slipper
a forholde seg til flere ulike statlige aktgrer ved godkjennelse av og prisforhan-
dlinger pa legemidler.

Det er en ngdvendighet at et prisforhandlingsorgan har tilstrekkelige ressurser
og kompetanse til & kunne kartlegge priser pa legemidler i andre land (bade priser
knyttet til markedsfaringstillatelsen og refusjonspriser). | 5.3 pekte utvalget pa at
det arbeidet som har veert gjort hittil for & hente inn slike prisoversikter synes a veere
mangelfull.

Utvalget mener at Staten bgr vurdere & samordne den legemiddelfaglige- og
legemiddelgkonomiske kompetansen, og samtidig styrke innsatsen i forhold til fgl-
gende formal:

— prisfastsettelse (bl.a. ut fra nytteverdi og pris i andre land)

— innstillingsmyndighet til SHD i saker om opptak av legemidler pa bla resept

— ansvar for prisforhandlinger ved opptak pa bla resept (i tillegg til de samme kri-
teriene som ved prisforhandlinger etter markedsfaringstillatelse, ma det her
foretas sammenligninger med hvilke refusjonsbetingelser som gjelder i andre
land for det aktuelle legemidlet samt at salgsvolumet vil veere starre ved god-
kjenning pa bla resept)

Utvalgets mindretaJlKrey-Jacobsen, mener at tredjepartsfinansiering berettiger at
kostnadene som belastes de offentlige trygdebudsjettene kontrolleres. Det kan der-
for oppsta behov for & fa et refusjonskontrollerende organ. Dette medlem mener at
forhandlingene mellom produsentene og staten bgr fastsette pris- og refusjon sam-
tidig. Prisforskriften og forvaltningen av denne ma endres for a fa redusert den usik-
kerhet som preger denne forvaltningen i dag. Dette medlem mener at offentlig pris-
fastsettelse pa legemidler som ikke er tredjepartsfinansiert bar avvikles.
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9.4 KOSTNADSANSVAR

| Sverige er det nylig (1.1.97) innfart nytt refusjonssystem. Blant annet innebaerer
dette at kostnadsansvaret for refusjonsordningen overfgres fra den statlige sykefor-
sikringen til landstingene. Hensikten er bl.a. & skape insentiver for en mer direkte
avveining mellom bruk av legemidler vis-a-vis andre innsatsfaktorer i helsetjenes-
ten. | Sverige er landstingene ogsa ansvarlig for all helsetjeneste (bade spesialist- og
allmennhelsetjenesten). Ved a overfgre det gkonomiske ansvaret for offentlige
legemiddelutgifter, far landstingene et samlet finasieringsansvar for helsetjenestene
| Sverige.

| Sverige er legemiddelkomitéer i sykehus og primeerhelsetjenesten rimelig
godt utbygd. | forslaget legges det vekt pa at legemiddelkomitéene skal gis en bety-
delig sterkere stilling i fremtiden. Legemiddelkomitéene skal ifglge forslaget utar-
beide retningslinjer for hvordan legemidler bgr anvendes. Komitéene skal ogsa
sikres tilstrekkelige ressurser til arbeidet. Bakgrunnen for forslaget er at produsen-
tuavhengig etterutdannelse og forskning vil fgre til store innsparinger innen
legemiddelomradet. Likeledes at produsentuavhengig etterutdannelse og forskning
vil fgre til en mer rasjonell bruk av ressursene.

Tilsvarende kunne en tenke seg at fylkeskommunene eller kommunene far ans-
varet for kostnadene knyttet til blareseptordningen i Norge. Det vil imidlertid vaere
en betydelig gkonomisk risiko for kommuner eller fylkeskommuner forbundet med
a overta finansieringsansvaret for det rettighetsbaserte refusjonssystemet vi har i
Norge. De svenske landstingene har stgrre muligheter til & pavirke sine inntekter
gjennom friere beskatningsrett enn det norske kommuner og fylkeskommuner har.
Utvalget ser det derfor som lite aktuelt & gjennomfare et slikt tiltak i Norge, gitt
dagens sentralt fastsatte inntektsrammer for kommunesektoren. Ved et eventuelt
fremtidig regionalt helsevesen i Norge, f.eks. i regionale helseorganisasjoner
(RHO), vil det veere stgrre muligheter for at det regionale nivaet kan overta det fin-
ansielle ansvaret for blareseptordningen. Grunnen til det er at den gkonomiske
beereevnen vil vaere vesentlig starre for et slikt forvaltningsniva enn tilfellet er for
dagens kommuner eller fylkeskommuner. Ulike finansieringskilder for ulike behan-
dlingsformer kan gi ineffektive Igsninger med hensyn til valg av behandlingsme-
tode og behandlingsniva. Ikke minst gjelder dette nar alternative behandlingsme-
toder for samme lidelse kan utfares av ulike nivaer i helsetjenesten og til ulike sam-
funnsgkonomiske kostnader. Med en slik organisering kan det argumenteres for at
det finansielle ansvaret for primaerhelsetjenesten bgr samles pa det regionale nivaet.
Ved at RHO i tillegg far ansvar for a finansiere legemidler pa bla resept, apnes det
for at disse kan innga prisforhandlinger med produsentene etter mgnster av
legemiddelinnkjgpssamarbeidet for sykehus (LIS).

Utvalgets mindretallEide, Hensrud og Krey-Jacobsen, kan ikke stille seg bak
utvalgets omtale av regionale helseorganisasjoner (RHO) siden dette ikke har veert
drgftet i utvalget.

9.5 NYE OMSETNINGSFORMER

Internasjonalt, spesielt i USA, har det i de senere ar vokst frem helt nye former for
omsetning av legemidler som avviker vesentlig fra den modell som bl.a. er etablert
I Norge. Et hovedelement i disse omsetningsformene er direkte leveranse av
legemidler til pasient. USA praktiserer i stor utstrekning leveranser av reseptplik-
tige legemidler til pasientene via postdistribusjon («postapotek»). Det er tatt i bruk
ny informasjonsteknologi som effektiviserer og kvalitetssikrer legemiddellever-
ansene.
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9.5.1 Omsetning av legemidler i USA

Som nevnt fIinternasjonale sammenligninger av legemiddelmarkedddwpittel 4

har det i USA vokst frem en egen industri som er basert pa tjenester som skal bidra
til rasjonell bruk av legemidler. Denne industrien bestar av sakalte Pharmaceutical
Benefit Management (PBM)-selskaper, som har sitt utspring i, og som betjener

«Managed Carex»-organisasjoner (MCO). Managed Care er en form for helsefor-

sikring som bestar av uavhengige administrative selskaper. Managed Care-pro-
grammer sgrger for at pasientene mottar riktig og ngdvendig behandling og omsorg.

Elementer i Managed Care/PBM som kan tilfgre forbedringer i norske forhold

Mens vi i Norge har et system med offentlig obligatorisk forsikring mot hgye
utgifter til helsetjenester, er det i USA et system med private forsikringsordninger.
Health Maintenance Organisations (HMO) er en slik forsikringsordning, men
skiller seg fra de mer tradisjonelle forsikringsselskapene bl.a. ved at HMO selv star
for fremskaffelsen av helsetjenester til sine forsikringstakere, hovedsakelig ved
hjelp av fast ansatt helsepersonell.

Forsikringsselskaper som baserer seg pa individuelle forsikringskontrakter kan
risikere skjev utvelgelse av forsikringstakere. En arsak til dette er skjult informas-
jon, som innebeaerer at forsikringstakeren har mer informasjon om sin egen helse og
mulighet for sykdom, og dermed behov for helsetjenester, enn forsikringsselskapet.
Siden forsikringsselskapet ikke kan identifisere den enkelte forsikringstakers
risikoprofil og fastsette premien etter forventet forbruk av helsetjenester, risikerer
forsikringsselskapet at personer med store helserisikoer tegner forsikring i selska-
pet. Siden dette er personer som ofte vil kreve hgye erstatningsutbetalinger, ma sel-
skapet gke forsikringspremien for alle forsikringstakere. Det vil kunne lede til at
personer som selv mener at de har lite behov for helsetjenester pga. god helse og et
sunt levesett, velger & si opp sin forsikringskontrakt. Denne mekanismen vil vaere
gjensidig forsterkende, og til slutt lede til at selskapet kun sitter igjen med for-
sikringstakere med sveert hgyt forventet utgiftsbehov til helsetjenester. Pga. at for-
sikringstakere i HMO som hovedregel er meldt inn kollektivt av arbeidsgivere, blir
kundegrunnlaget langt mer heterogent, og problemet med skjev utvelgelse
reduseres betydelig.

Forsikringsselskaper som konkurrerer om forsikringstakere pa premie vil ha
sterke insentiver til & unnga hgyrisikopersoner. Som vist til ovenfor er det i mange
tilfeller meget vanskelig for forsikringsselskapene a identifisere hgyrisikopersoner
far en forsikringskontrakt inngas. Forsikringsselskapene vil, dersom de har anledn-
ing til det, likevel forsgke a gruppere personer i ulike risikoklasser pa basis av kjen-
netegn ved personer som f.eks. alder, kjgnn, tidligere sykdom, kroniske sykdommer
etc. Personer i hayrisikogrupper vil, dersom de far tilbud om forsikring, matte betale
en hgy premie. Problemet med denne form for seleksjon kan reduseres ved a
palegge forsikringsselskapene a forsikre alle personer som matte gnske det, eventu-
elt kombinert med et gvre tak pa premien. Alternativt kan det tenkes et system for
a kompensere forsikringsselskap med en forventet «dyr» klientpopulasjon etter fast-
satte kriterier, f.eks. alder, kjgnn, mv. En slik modell kan ogsa tenkes utformet som
en inntektsomfordeling mellom forsikringsselskap slik at selskap med «billig»
klientpopulasjon ma innbetale et visst belgp til et fond som deretter utbetales til sel-
skaper med «dyr» klientpopulasjon. Problemet med en slik modell er a fastsette kri-
terier som er treffsikre.

I USA har rundt 70 pst. av lgnnstakerne og deres familie forsikring gjennom
jobben. Dersom en arbeidstaker blir arbeidsledig vil forsikringsdekningen normalt
opphgre. Personer som har en ugunstig sykdomshistore sett fra forsikringsselska-
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pets stasted vil da kunne ha problemer med a fa ny forsikring, eller vil kunne komme
til & matte betale en meget hgy premie. Som omtalt neeriergaémiddelsektoren

i Norge"i kapittel 3 og 5, har blareseptordningen en sentral fordelingspolitisk funk-
sjon. Den delen av Managed Care-systemet som baserer seg pa konkurrerende pri-
vate forsikringskonsepter anses derfor som lite relevante for Norge. Som naermere
omtalt i"Internasjonale sammenligninger av legemiddelmarkeddpittel 4 har
selskapene som inngar i Managed Care tatt i bruk flere ulike virkemidler/strategier
for & begrense utgiftsveksten knyttet til legemidler. Flere av disse kan ha relevans
ogsa for norske helsemyndigheter. Det vise&ibtrskap og organisering av dis-
tribusjonsleddenel’ kap. 4.7.4 for neermere omtale av PBM-selskaper.

9.5.1.1 Elementer som kan bidra til mer rasjonell og kostnadseffektiv legemiddel-
bruk, og som er sentrale i det amerikanske systemet er:

— prisforhandlinger med produsentene

— postdistribusjon/postapotek

— kliniske beslutningsstattesystemer

— elektronisk reseptoverfgring

— elektronisk legemiddelrevisjonssystem (DUR)
— elektroniske oppgjgrssystemer

— generisk substitusjon

@kt vekt pa prisforhandlinger er neermere diskutéfnsentivstruktur og reg-
uleringer i legemiddelmarkedeit'kapittel 9.3.3 og vil derfor ikke bli viet oppmerk-
somhet i den fglgende diskusjon.

9.5.1.2 Postdistribusjon/postapotek

Dagens norske lovverk gir ikke hjemmel til at PBM-selskaper eller grossistforetak
kan gis apotekbevilling. Det er imidlertid intet formelt i veien for at et apotek tilbyr
sine tjenester til kunder i hele landet, f.eks. gjennom & ekspedere tilsendte resepter
pr. post.

Dagens norske reklamebestemmelser for legemidler, forskrift av 25. august
1994 basert pa EUs Radsdirektiv, innebzerer at det bare er reseptfrie legemidler som
kan markedsfgres overfor offentligheten. Forskriftene forbyr reklame til
offentligheten for behandling av alvorlige sykdommer, som for eksempel ved
indikasjonene tuberkulose, seksuelt overfgrbare sykdommer, kreft, kronisk sgvn-
loshet, diabetes og andre stoffskiftesykdommer. Dette innebaerer bl.a. at eventuelle
postapotek ikke kan utgi en katalog der det beskrives hva slags service de yter og
priser knyttet til reseptpliktige legemidler.

Salg av legemidler gjennom postordre i USA omfatter hovedsakelig relativt
dyre legemidler til legemiddelbrukere med kroniske lidelser, der brukeren far
dekket utgiftene via forskjellige sykehusforsikringsordninger. En tilsvarende ordn-
ing i Norge ville veere at Rikstrygdeverket inngikk en avtale med ett eller flere post-
apotek om leveranser av alle eller store deler av de preparatene som skrives ut pa
bla resept. Dette utgjer ca. 50 pst. av dagens apotekomsetning. Etablering av en slik
ordning i stor skala vil kunne fa betydelige konsekvenser for landets apotekstruktur.

Faktorer som taler for direktesalg/postordresalg av legemidler er:

— det kan ut fra samfunnsgkonomiske hensyn vaere lgnnsomt med distribusjon av
legemidler via postordre direkte til pasient. Det kan fare til lavere legemiddel-
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priser bade for den enkelte pasient og for det offentlige
— det er «lettvint» for kundene. De slipper & henvende seg pa apoteket med resep-

ten, men kan sende denne til «postapoteket» og fa tilsendt legemidlene i posten
— gir muligheter for a arbeide meget aktivt med negative/positive legemiddellis-

ter. Systemet gjgr det mulig & endre til generika eller til billigere parallellimpor-

terte preparater
— okt fleksibilitet mht. valg av pris-/bevillings-/etableringsregime fordi postor-

dresalg bidrar til & opprettholde tilgjengeligheten i distriktene
— de formidlingsformer som baserer seg pa tilgang til pasientjournaler/dataregis-

tre, kan kontrollere at pasienten tar ut riktige mengder av legemidler, og vil der-
for kunne bidra til et riktigere legemiddelforbruk

Faktorer som taler mot direktesalg/postordresalg av legemidler er:

— manglende mulighet for direkte kontakt mellom kunde og apotek, noe som gjar
det vanskelig a gi ngdvendig informasjon og avdekke feilbruk og/eller eventu-
elle misforstaelser

— av rasjonalitetshensyn og for a holde forsendelseskostnadene nede ekspederes

det ofte store kvanta legemidler hver gang

— ekspedisjon av store kvanta gker faren for opphopning av legemidler hjemme
hos pasienten, noe som gker faren for «dobbeltbruk» av legemidler, som er en
sikkerhetsrisiko i seg selv

— lang ekspedisjons-/forsendelsestid kan medfgre forsinkelser/avbrytelse av

behandling. Dette er seerlig aktuelt ved feilforsendelser/feilekspedisjoner
— de formidlingsformer som baserer seg pa tilgang til pasientjournaler/dataregis-

tre, reiser prinsipielle spgrsmal knyttet til rettssikkerhet/personvern

9.5.1.3 Kiiniske beslutningsstattesystemer

Kliniske beslutningsstattesystemer er ment a veere til statte for leger og inneholder
paminnelser for handtering av visse pasientkategorier. Gjennom & sikre at sys-
temene er basert pa godt dokumentert kunnskap, kan gode behandlingsresultater
oppnas. Sykdomsforebyggende og helsefremmende tiltak kan med fordel bygges
inn i modulene.

De fleste store legemiddelprodusentene utvikler na sykdomsbehandlingspak-
ker. Et typisk trekk er at de velger kroniske sykdommer, som f.eks. hjertesvikt,
migrene, astma og diabetes. Til tross for den overbevisende logikken ved tilnaermin-
gen i kliniske beslutningsstattesystemer, er det grunn til bekymring hvis legemid-
delindustrien eier eller har naer forbindelse med produsenten av moduler. Det er
neerliggende a sparre seg om slike stattesystemer bare kan vaere et markedsfaring-
stiltak for & sikre at selskapets legemidler blir brukt fremfor generiske preparater
eller konkurrentens produkt.

Sterke sider ved slike systemer er:

— oppdatert informasjon til legen nar han trenger det, som bl.a. gir:
— bedre muligheter for oppdatert behandling
— kvalitetssikring og faglig trygghet

— bedre informasjon til pasientene
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Svake sider ved slike systemer er:

— 1 USA er det legemiddelprodusenter/leverandgrer som utvikler og som har sty-
ringen med innholdet i programmet

9.5.1.4 Elektronisk reseptoverfgring, elektronisk legemiddelrevisjonssystem
(DUR) og elektroniske oppgjarssystemer

Dette innebeaerer at resepter kan overfgres elektronisk i kodet form fra lege til
apotek. Legens forskrivning gjennomgar ogsa en «legemiddelrevisjon» i en sentral
«Drug utilisation review-database» (DUR) i overfgrselen. Dette innebaerer at legen/
apotek far en evaluering av legemiddelforskrivningen innen 20-30 sekunder, samt
analyser i ettertid. Denne kvalitetssjekken omfatter (1) interaksjon med andre
legemidler pasienten tar, (2) eventuell duplisering av resepter hos flere leger, (3) om
forskrivning er innenfor maksimums- og minimumsdoser og (4) geriatriske prob-
lemstillinger. Hensikten med legemiddelrevideringen er & bedre pasientsikkerheten,
etterlevelse av anbefalt legemiddelbruk (compliance), maksimere kostnadseffektiv-
iteten og basere legemiddelforbruket pa beste aksepterte lgsning.
Fordelene for legene ved et slikt system er:
— interaksjonskontroll
— sanntidskontroll gir mulighet til & endre forskrivning/utlevering der og da
(mulighet for myndighetene & legge inn regler/anbefalinger for forskrivning-
spraksis)
— kvittering om at resepten er ekspedert
— bedret pasient-compliance
— mindre sjanse for menneskelige feil

Bruk av pasientjournaler/dataregistre, reiser imidlertid prinsipielle spgrsmal knyttet
til rettssikkerhet/personvern.

9.5.1.5 Generisk substitusjon

Generisk substitusjon vil si at apoteket utleverer et preparat som er likeverdig med
det preparatet som er forskrevet av legen pa resepten. Generiske preparater er
preparater som inneholder samme kjemiske substans (virkestoff) i samme styrke og
legemiddelform, og som av myndighetene er funnet medisinsk likeverdige. Et
generisk preparat er synonymt med det originale. Preparatene er produsert av for-
skjellige legemiddelprodusenter og har forskjellige navn og pakning. Preparatenes
utseende og smak kan ogsa veere forskjellig, men den terapeutiske effekten for
pasienten er den samme.

Generiske preparater er i mange tilfeller billigere enn originalpreparatet. Det
stilles samme krav til kvalitet, sikkerhet og effekt for alle generiske preparater.

Generisk substitusjon er aktuelt av fglgende arsaker:

— a gi kunden god service hvis det forskrevne preparat ikke kan leveres (fra
apoteket, grossisten eller produsenten). Hvis apoteket ikke har pa lager det som
legen har forskrevet, kan bruk av generiske/parallellimporterte preparater med-
virke til at pasienten kan fa et annet preparat og derfor ikke trenger & komme
tilbake til apoteket for & hente legemidlene senere

— & etterkomme pasientens gnske om billigere preparat eller et annet preparat av
andre grunner, uavhengig av pris (kjenner et preparat, foretrekker det samme)

— agjere det mulig for apotekene a rasjonalisere sitt lagerhold ved at apoteket kan
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ekspedere et annet generisk preparat i stedet for det som legen har forskrevet.
Antall godkjente preparater vil gke som fglge av E@S-avtalen. Mange av de nye
preparatene vil vaere generiske preparater. | denne situasjonen vil generisk sub-
stitusjon gjare det mulig a yte service uten & gke lagerkostnadene urimelig

— & spare penger for pasienten og det offentlige ved at apoteket ekspederer et bil-
ligere legemiddel enn det legen har forskrevet. Generiske preparater er i mange
tilfeller billigere enn de originale. Innfgring av generisk substitusjon vil sdledes
kunne fgre til lavere legemiddelutgifter for den enkelte pasient og for folket-
rygden

| Sverige, Danmark og Finland bestemmer legen om det skal kunne foretas generisk
substitusjon eller ikke for den enkelte pasient. Det gjgres enten ved at a) legen gir
sitt samtykke til generisk substitusjon ved a skrive «G» pa resepten (Danmark) eller
b) legen gir sitt samtykke ved at han/hikke har reservert seg pa resepten (Sver-
ige). Apoteket har da rett til & foreta generisk substitusjon. Begge ordningene er
arbeidskrevende for apotek og lege ved at apoteket ma informere legen om bytte av
preparat og legen ma fare det inn i sin journal. | de nordiske landene er ordningen
relativt lite brukt.

Legeloven § 18, 1. ledd sier at «en lege har rett til & forskrive de legemidler som
er ngdvendige i hans virksomhet». Apotekloven 8§ 32, 1. ledd sier at «legemidler blir
alltid & levere ngyaktig etter resept eller rekvisisjon». Apoteket kan i dag derfor ikke
ekspedere et generisk preparat. | forbindelse med revideringen av «Forskrift om
rekvirering og utlevering av legemidler fra apotek» er det blitt lagt inn en bestem-
melse om at apotekpersonalet har plikt til & informere om pris der det foreligger bil-
ligere generiske preparater. Det vil i denne sammenheng bli lettere for pasienten,
apoteket og legen dersom apoteket ogsa har rett til & foreta generisk substitusjon. |
sa fall kan det veere aktuelt & etablere et informasjonssystem som gir legene opplys-
ninger om hva pasienten har fatt utlevert, eller alternativt, at disse opplysningene
kan dokumenteres av apoteket.

9.5.1.6 Diskusjon

Rikstrygdeverket har gjennomfgrt og gjennomfarer for tiden flere pilot- og prove-
prosjekter der det forsgkes implementert nye teknologisystemer til norske forhold,
som er sammenlignbare med systemene som er nevnt over.

— Rikstrygdeverket har bl.a. gjennomfart et pilotprosjekt for EDI-overfgring av
legeregninger. Prosjektet har hatt som malsetting a teste ut et sikkerhetskonsept
| forbindelse med elektroniske meldinger i helse- og trygdeetaten

— et prosjekt for pilotkjgring av elektronisk reseptoverfgring er under forb-
eredelse og planlegging. Prosjektet ledes av Norges Apotekerforening, men
inngar i et samarbeid med prosjektene Regionalt Helsenettverk og SITH (Sikre
og tiltrodde telematikktjenester i helsesektoren). Elektronisk reseptoverfaring
skal bygge videre pa erfaring og lgsninger fra disse prosjektene, samt at selve
pilotkjgringen planlegges a forega i et tett samarbeid med disse aktgrene. Det
samarbeides videre med journalsystemleverandgrer, leverandgrer av sykehus-
systemer, leverandgr av apoteksystem og leverandgrer av EDI-programvare og
sikkerhetssystemer. Regionalt Helsenettverk er et prosjekt for utprgving og fer-
digstilling av elektronisk meldingsutveksling pa flere omrader (laboratorisvar,
epikrise, rgntgen osv.) og telemedisin. Prosjektet utspiller seg i Helseregion 3
som omfatter Sogn og Fjordane, Hordaland og Rogaland. Prosjektet SITH har
som malsetting a realisere, demonstrere og evaluere tiltrodde, hensiktsmessige
og brukervennlige sikkerhetstjenester ved bruk av EDI, e-post og telemedisin
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innen helsesektoren

— Rikstrygdeverket har sgkt Norsk forskningsrad (NFR) om stgtte til et prosjekt
for etablering av et «Informasjonssystem for kvalitetssikring, planlegging sty-
ring og forskning i allmennlegetjenesten», hvor Sysdeco Profdoc A/S er indus-
triell samarbeidspartner. Hovedmalet er & utvikle et informasjonssystem basert
pa edb-journalsystemet i allmennpraksis i de kommuner som er med i fastlege-
forsgket. Prosjektet vil besta av tre deler:

— utvikling av allmennlegers EDB-journalsystem for personbasert registrering av
syketilfeller med entydig tilknytning av iverksatte tiltak og data om sykdoms-
forlgp

— en EDI-lgsning for overfgring av tabellariske data fra legenes EDB-journalsys-
tem til en sentral server i Rikstrygdeverket og formidling av data fra den sen-
trale server til aktuelle brukere

— utvikling av dataprogrammer for videre bearbeiding av de overfarte tabeller for
beskrevne formal

Det er forutsatt at den sentrale server i Rikstrygdeverket samt maskin- og program-
vare hos leger som omfattes av Rikstrygdeverkets EDI-prosjekt for legeregninger,
utnyttes i dette prosjektet. Rikstrygdeverkets prosjekter baserer seg bl.a. pa tilgang
til pasientjournaler/dataregistre.

Legemiddelfirmaet MSD (Norge) AS (datterselskap av det amerikanske
legemiddelselskapet Merck & Co.) har, i samarbeid med Sysdeco-Profdoc, initiert
et prosjekt «Koordinert Legemiddel-Omsorgs Kjede (KLOK-prosjektet) som kan
beskrives i to hoveddeler:

— utarbeidelse av EDB-baserte kliniske beslutningsstattesystemer
— et system for elektronisk reseptoverfgring koblet til apotek, og revisjon av
utskrevne resepter (e-Rp prosjekt)

Det farste stgttesystemet for hjertesvikt var ferdig som prototype i juni 1996. Det er
na utviklet et pilotprogram for integrering med journalsystemet Profdoc Vision
(PDV) som skal testes og legges ut til salg til PDV-brukere sommeren 1997. Det vil
bli utviklet nye moduler innen andre sykdomsomrader i 1997, bl.a. pa grunnlag av
gkonomisk stgtte fra andre legemiddelfirmaer.

E-Rp prosjektet vil forsgksvis bli iverksatt innen én legepraksis i begynnelsen
av 1997. | farste omgang inkluderes det regler for interaksjoner, overdosering, com-
pliance og seerlige regler for eldre legemiddelbrukere. Mot slutten av aret vil hele
systemet testes, far Igsningen gjgres tilgjengelig for norske leger og apotekere i beg-
ynnelsen av 1998. MSD kan i denne sammenheng trekke pa erfaringer og teknologi
fra Merck-Medco.

Elektronisk overfgring av resepter fra lege til apotek gjennom en sentralt
opprettet database hvor legens forskrivning gijennomgar en legemiddelrevisjon, kan
bidra til & redusere feilmedikasjon og feilbruk av legemidler i Norge. Dersom det
samtidig apnes for generisk substitusjon kan et system med legemiddelrevisjon
utnyttes til & informere legen og apotek at det finnes rimeligere generiske alterna-
tiver og gi apotekene anledning til & utlevere det billigste alternativet. Det er imid-
lertid en forutsetning at det er myndighetene som har kontroll med dette.

Statens legemiddelkontroll driver i dag veilednings- og informasjonsvirksom-
het overfor helsevesenet om riktig bruk av legemidler til teknisk bruk. SLK utar-
beider, i samarbeid med legemiddelkontrollen i Sverige, terapiveiledninger pa
utvalgte arbeidsomrader. |1 1994 ble det avviklet 6 seminarer (konsensuskonfer-
anser) hvor konklusjonene er utgitt i bokform. Malsettingen er en utvidelse med syv
terapiomrader pr. ar. Tilbakemeldinger fra enkelte primzerleger indikerer at de utg-
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itte terapiveiledningene ikke har «nadd frem», bl.a. pa grunn av fremstillings- og
utgivelsesmaten.

Utvikling av kliniske EDB-baserte beslutningsstattesystemer vil kunne veere et
viktig virkemiddel for & oppna kvalitetsforbedringer og kostnadskontroll ved bruk
av legemidler som behandlingsform i Norge. Et slikt system kan vaere et viktig
bidrag i satsingen pa produsentuavhengig informasjon. Forutsetningen er at syste-
met er styrt av myndighetene.

Utvalget har pekt pa fordeler og ulemper ved postordredistribusjon av
legemidler.

Utvalgets medlemmgerStrgm, Johnsen, Nestvold, Skarheim, Skilbrei og
Wesenberg, ser at postordredistribusjon kan gi vesentlig lavere distribusjonskost-
nader uavhengig av privat eller offentlig eierskap, og derigjennom lavere legemid-
delpriser til forbruker og folketrygd. Disse medlemmer kan ikke se noen prinsipielle
motforestillinger safremt omsetningen skjer under forsvarlige helsemessige former.

Utvalgets medlemmebalen, Eide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og
@ydvin, er av den oppfatning at postordredistribusjon vil gdelegge grunnlaget for et
landsdekkende apoteknett som er forutsatt i de helsepolitiske malsettinger. Disse
medlemmer kan derfor ikke stgtte en ordning med postdistribusjon av legemidler.

9.6 VERTIKAL INTEGRASJON

Frem til 3. juli 1995 var NMD det eneste grossistforetaket i Norge. NMD er et statlig
aksjeselskap eid 100 pst. av staten med Helseministeren som generalforsamling.

Fra 3. juli 1995 ble det etablert et nytt grossistforetak pa det norske markedet,
Holtung AS. Holtung AS er 49 pst. eid av norske apotekere og 51 pst. eid av Kro-
nans Droghandel AB, Sverige, som igjen er eid av seks legemiddelprodusenter.

Fra 1. november 1995 ble Ada etablert som den tredje grossisten i Norge. Ada
er 100 pst. eid av Ada AB, Sverige, som inntil nylig var 100 pst. eid av det svenske
Apoteksbolaget AS. Hgsten 1995 ble Ada AB kjgpt opp av Oy Tamro AB, Finland,
slik at Apoteksbolaget na har 45,5 pst. av aksjene i Tamro konsernet.

Med de nye grossistforetakene er det blitt brakt inn et element av vertikal inte-
grasjon i grossistmarkedet. Bade legemiddelprodusenter og apotek er inne pa eier-
siden i de nye foretakene.

Integrert eierskap mellom de ulike leddene i legemiddelmarkedet, er i seg selv
ikke avgjgrende for utgvelse av markedsmakt, som er det sentrale problemet for-
bundet med vertikal integrasjon (koordinerte beslutninger).

Vertikal integrasjon innebaerer at samlet profitt for hele den vertikale strukturen
maksimeres. Nar en skal drafte konkurransemessige virkninger av vertikal integras-
jon, er det viktig & veere oppmerksom pa at grunnen til at slike relasjoner oppstar i
et marked ofte vil veere at aktarene forventer a kunne realisere rasjonaliseringsgev-
inster som falge av slik organisering. Hvis f.eks. apotekene ble integrert med gros-
sistleddet, er det grunn til & tro at kostnadene ved hyppige leveringer ville bli vurdert
opp mot fordelene, noe apotekene ikke har insentiver til & gjgre i samme grad i dag.
Vertikal integrasjon kan vaere en fordel bade for grossist og myndighet, fordi det tas
hensyn til konsekvensene i ett ledd av de beslutninger som fattes i et annet ledd. Pa
denne maten unngas sakalte suboptimaliseringer, og en kan oppna samfunnsgkon-
omiske besparelser.

Kostnadsovervelting er ikke noe generelt problem knyttet til vertikal integras-
jon. Kostnadsovervelting (utnyttelse av markedsmakt) vil oppsta uavhengig av eier-
forhold, hvis markedet gir anledning til dette. Tvert imot vil vertikal integrasjon
veere fordelaktig bade for brukerne og bedriftene, hvis det er markedsmakt i flere
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ledd. Det vil ogsa kunne veere lettere for myndighetene a regulere en vertikalt inte-
grert aktar.

Dagens legemiddelmarked er kjennetegnet ved liten prisfalsomhet i etter-
sparselen etter legemidler. Sammenlignet med andre markeder utgjer derfor slutt-
brukerne et lite effektivt korrektiv til tilbyderne av legemidler. Offentlige helsemy-
ndigheter har derfor utformet en insentivstruktur for apotekene (gevinstdelings-
modell) som et stykke pa vei er ment a skulle kompensere for manglende konsu-
mentsuverenitet i legemiddelmarkedet. Gevinstdelingsmodellen, som er nsermere
beskrevet ['Prisfastsettelse pa legemidlerkapittel 3.2.2.3, gir apotekene insen-
tiver til & forhandle ned sine innkjgpskostnader samtidig som modellen sikrer at
deler av kostnadsbesparelsene tilfaller sluttbrukere og folketrygden i form av lavere
legemiddelpriser. Gitt dagens rammevilkar for legemiddelomsetning, vil vertikal
integrasjon mellom produsenter, grossister og apotek kunne hemme utnyttelse av
gevinstdelingsmodellen og saledes kunne lede til hgyere legemiddelpriser enn det
ellers ville veert. Grunnen til det er at den samlede fortjenestemarginen som skal
fordeles pa de tre leddene blir starre nar gevinstdelingsmodellen ikke anvendes enn
nar den anvendes.

Oppsummering - vertikal integrasjon

Fordelen med vertikal integrasjon er at det stimulerer til rasjonell legemiddeldistri-
busjon. Hovedproblemet er at det kan fgre til utestengning og vanskeliggjere
etablering i de ulike leddene i distribusjonskjeden, med for sterk konsentrasjon av
markedsmakt. Denne problemstillingen synes fgrst og fremst relevant i forbindelse
med at produsenter direkte eller indirekte kan eie apotek. Det kan ogsa reises tils-
varende spgrsmal om dette ogsa kan gjelde ved nedstrgms integrasjon fra grossist
til detaljist.
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KAPITTEL10
Utvalgets tilradinger

10.1 SAMORDNING AV FARMAS@YTISK-FAGLIG OG LEGEMID-
DELZKONOMISK KOMPETANSE

| dag er det i hovedsak tre statlige aktagrer som deltar i den administrative behandlin-
gen av legemidler. Statens legemiddelkontroll (SLK) har det medisinske og far-
masgytiske ansvaret for godkjenning av legemidler. SLK utsteder markedsfaring-
stillatelser og fastsetter maksimale salgspriser pa legemidler. SLK overvaker de
legemidlene som er pa markedet gjennom laboratoriekontroll og medisinsk over-
vaking. SLK overvaker reklame for legemidler og varer med medisinske pastander,
og foretar klassifisering av hva som er legemidler. Rikstrygdeverket har ansvaret for
innstillinger til Sosial- og helsedepartementet om hvilke legemidler som skal
komme inn under blareseptordningen og om fastsettelse av refusjonsregler. Statens
helsetilsyn utsteder apotekbevillinger og arbeider med gkonomiske rammebetin-
gelser for apotekleddet. Statens helsetilsyn utsteder videre tilvirkertillatelse til
legemiddelprodusenter og grossisttillatelse til grossister. Det har ogsa ansvaret for
det farmasgytisk-faglige tilsyn med tilvirkere, grossister og apotek. | tillegg har
Helsetilsynet arbeidsoppgaver relatert til legemiddelbruk.

Utvalget vil foresla at behovet for @ samordne den legemiddelgkonomiske og
legemiddelfaglige kompetanse bgr utredes. Begrunnelsen er at det i et lite land som
Norge kan veere uhensiktsmessig & bygge opp denne kompetansen pa flere steder.
Ved a samle disse arbeidsoppgavene under én ledelse, vil det bli lettere for de ulike
aktgrene (produsenter, grossister, detaljister, leger, pasienter) i markedet & forholde
seg til sentralmyndighetenes behandling av legemiddelsaker.

Utvalgets mindretallDalen, Eide, Skilbrei og @ydvin, mener det ma etableres
et klarere ansvars- og arbeidsforhold mellom de statlige organer pa legemiddelom-
radet. Dette spgrsmal ma avklares av Sosial- og helsedepartementet i samrad med
de bergrte organer.

10.2 FUNKSJONER SOM B@ZR STYRKES | SENTRALADMINISTRAS-
JONEN

Utvalget vil foresla at falgende statlige funksjoner styrkes:

10.2.1 Dagens standard i forbindelse med godkjenning av og tilsynet med
bruken av legemidler ser ut til & veere hgy i forhold til hva som er tilfelle i andre land.
Godkjennings- og tilsynsfunksjonen og tilsynet med bruken av legemidler er en sa
viktig oppgave at utvalget mener at den minst ma ha den standard den har na.

10.2.2 Kompetansen i forbindelse med statens prisfastsettelse pa legemidler,
etter fremsatte krav fra legemiddelindustrien, bar styrkes. Ikke minst vil dette gjelde
den legemiddelgkonomiske kompetansen. Det bar legges vekt pa a fa til en system-
atisk innsamling og arkivering av informasjon av materiale som er av relevans for
prisfastsettingen (priser i andre land, kostnadene ved a produsere legemidlene og
legemidlenes antatte medisinske nytteverdier). Egne prisbeslutninger bar arkiveres
0g veere lett tilgjengelig for sentrale helsemyndigheter.

10.2.3 Den medisinske og helsegkonomiske kompetansen i behandlingen av
hvilke legemidler som skal opptas pa bla resept og ved fastsettelse av refusjon-
spriser bar styrkes. En slik styrking er viktig for bedre a kunne ivareta at det kan
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veere Dbetydelige samfunnsgkonomiske kostnader knyttet til en tred-
jeparts(skatte)finansiering av legemiddelutgifter.

10.2.4 Det bgr utarbeides Kliniske beslutningsstgttesystemer (terapianbefalin-
ger) for forskriverne av legemidler. Det bgr i den forbindelse etableres produsent-
ngytrale PC-baserte beslutnings-stgtteprogrammer og det bgr opprettes en sentral
(offentlig) database for legemiddelbruk, legemiddelpriser og forskrivning. Det bar
legges vekt pa & bedre den produsentngytrale informasjonen om effekt av og pris pa
legemidler gjennom nyhetsbulletiner og styrking av arbeidet med utarbeiding av et
enhetlig informasjonssystem. Selv om legene er beslutningstakerne ved valg av
mange legemidler, er det ogsa viktig at resultater av det styrkede informasjonsarbei-
det nar ut til apotek og pasienter.

Utvalgets mindretallEide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og @ydvin,
statter flertallets forslag med unntak for forslaget om opprettelse av en sentral data-
base.

10.2.5 Det bar legges til rette for at resepter kan overfgres elektronisk i kodet
form fra lege til apotek. Gjennom en sentralt opprettet database kan legens for-
skrivning gjennomga en legemiddelrevisjon. Denne databasen kan settes opp slik at
legen/apotek kan fa tilbakemelding i lgpet av sekunder om interaksjonen med andre
legemidler som pasienten tar, om duplisering av resepter hos flere leger og om van-
lige maksimums- og minimumsdoser. Databasen kan ogsa inneholde opplysninger
om priser og vil saledes kunne gi tilbakemelding til legen om billigere alternativer.
Det kan dreie seg om flere databaser. Personvernspgrsmal ma avklares far en slik
database med personopplysninger settes opp.

Utvalgets mindretallEide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og @ydvin,
mener det bgr legges til rette for at resepter kan overfgres elektronisk i kodet form
fra lege til apotek. Det bar ogsa legges til rette for produsentngytrale IT-systemer
som gir mulighet for rask tilbakemelding til lege/apotek om interaksjoner med
andre legemidler som pasienten tar, om duplisering av resepter hos flere leger og
om maksimums- og minimumsdoser. Personvernspgrsmal ma avklares far slike
systemer etableres.

10.3 FORHOLDET MELLOM LEGER, FARMAS@YTER OG LEGEMID-
DELINDUSTRI

Legenes forskrivninger og ulike rad i forbindelse med godkjenning og bruk av

legemidler kan pavirkes av legemiddelindustriens markedsfaring. Ulempen ved en
slik pavirkning kan veere at det blir godkjent og forskrevet legemidler som er ungdig
dyre, gitt den medisinske effekten av legemidlene. For a skape klarere linjer mellom
leger, farmasgyter og produsenter, vil utvalget foresla tiltak som kan regulere inter-
aksjonen mellom disse aktarer.

10.3.1 Leger som deltar i arbeidet med godkjenning av legemidler, herunder i
spgrsmalet om opptak av legemidler pa bla resept, bar ha informasjonsplikt om sine
relasjoner til legemiddelindustrien (betalte kurs, konferanser, etterutdanning, hon-
orarer, reiser og middager) til sentrale helsemyndigheter.

10.3.2 @kte offentlige midler til etterutdanning av leger, flere produsentngy-
trale kurs og informasjonsseminarer i offentlig regi og konsensuskonferanser.

Utvalgets mindretall Dalen, Eide, Johannessen, Krey-Jacobsen og @ydvin,
foreslar ogsa gkte offentlige midler til etterutdanning av farmasgyter.

10.3.3 Styrke legenes kunnskaper om legemidler og industriens former for
pavirkninger gjiennom gkt satsing pa klinisk epidemiologi, medisinsk beslutningste-
ori og statistiske metoder i det medisinske studium.



NQOU 1997: 6
Kapittel 10 Rammevilkar for omsetning av legemidler 240

10.3.4 | samarbeid med forskrivernes og farmasgytenes organisasjoner samt
legemiddelindustrien bgr statlige helsemyndigheter utarbeide retningslinjer for
interaksjonen mellom disse partene og industrien.

10.3.5 Utvalget mener at myndighetene ogsa ma satse pa legemiddelkomitéar-
beid i primeerhelsetjenesten og pa samarbeidstiltak som ALIS (Apotek-lege-infor-
masjons-samarbeid), RELIS (Regionalt-legemiddel-informasjons-senter) og VET-
LIS (Veterinaert-legemiddel-informasjons-senter) og at det bar avsettes gkte midler
pa statsbudsjettet til disse og liknende tiltak.

Utvalgets mindretall Stream, Johnsen, Nestvold og Skarheim, kan ikke slutte
seg til et forslag om & avsette gkte midler pa statsbudsjettet til ALIS og liknende
tiltak.

10.4 PRISFORHANDLINGER

Den farmasgytiske industrien er en forsknings- og utviklingsintensiv naering. En
konsekvens av dette er at det er store faste kostnader forbundet med denne neerings-
virksomheten. For at nye legemidler skal bli utviklet er det derfor ngdvendig a gi
denne neeringen et gkonomisk rom som gjgr at industrien fortsatt @gnsker a utvikle
nye og bedre legemidler. Et av de viktigste virkemidlene i den forbindelse er en
effektiv patentlovgivning. Selv om den norske legemiddelproduksjonen er liten i
forhold til verdens produksjon av legemidler, er det likevel av stor betydning for til-
gangen pa nye, gode legemidler at Norge arbeider aktivt internasjonalt for & verne
dagens patentlovgivning og de internasjonale avtaler omkring patenter. Et tegn pa
at den farmasgytiske industrien allerede har et stort gkonomisk handlingsrom er den
hgye inntjeningen som preger denne multinasjonale naeringen.

Med tredjepartsfinansierte legemidler er prisfalsomheten pa etterspgarselssiden
(pasienter og pasientenes agenter: legene) liten. Selv om legemiddelindustrien bar
ha et gkonomisk handlingsrom som omtalt ovenfor, er det viktig for norske myn-
digheter a sgrge for at ikke det norske legemiddelmarkedet i for stor grad blir gkon-
omisk utnyttet av den internasjonale legemiddelindustrien.

Forslagene 10.2.2 og 10.2.3 ovenfor om styrking av kompetansen i de statlige
organer som forhandler med legemiddelindustrien og som beslutter om legemidler
pa bla resept, er ment a skulle styrke forhandlingsmakten pa den betalende siden av
legemiddelmarkedet i Norge.

For & styrke prisfalsomheten pa ettersparselssiden (blant leger, pasienter og
sykehus) i det norske markedet vil utvalget foresla:

10.4.1. Legene ma aktivt gi beskjed pa resepten som gar til et apotek hvis det
ikke skal tillates generisk substitusjon. Dette forslaget betyr innfaring av generisk
substitusjon ved ekspedering av resepter i Norge.

Utvalgets mindreta)l Hensrud, Krey-Jacobsen og @ydvin, gar primeert imot
generisk substitusjon. Subsidizert gar disse medlemmene inn for at legen aktivt kan
angi pa resepten at substitusjon kan finne sted.

10.4.2 Legene ma aktivt gi beskjed pa resepten som gar til apotek hvis det ikke
skal benyttes parallellimporterte legemidler. Apotekene ma ha anledning til & sub-
stituere fritt mellom direkte- og parallellimporterte preparater, forutsatt at forskriv-
eren ikke har reservert seg. Siden det er svake insentiver blant leger og apotek til &
ta i bruk parallellimporterte legemidler kan virkningen av ovennevnte forslag veere
mer usikker. | den grad slike mer frivillige ordninger ikke gir resultater, bgr apotek
og leger pabys a forskrive og levere ut det rimeligste alternativet blant direkte- og
parallellimporterte legemidler nar det ikke er spesielle medisinske forhold som
motsier dette.
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Utvalgets mindretallHensrud, Krey-Jacobsen og Wesenberg, forutsetter at i de
tilfeller det blir foretatt generisk substitusjon og parallellsubstitusjon, skal apoteket
umiddelbart gi tilbakemelding til forskriveren om hvilket preparat som er utlevert
til pasienten (handelsnavn). Det ma til enhver tid foreligge oppdaterte opplysninger
| pasientjournalen om utlevert preparat.

Utvalgets mindreta)l Hensrud og Krey-Jacobsen, gar primeert imot paral-
lellsubstitusjon. Subsidieert gar disse medlemmene inn for at legen aktivt kan angi
pa resepten at substitusjon kan finne sted.

Disse medlemmaeril peke pa at generisk substitusjon og parallellsubstitusjon
vil flytte deler av behandlingen av pasienten bort fra legen og dermed skape uklar-
het med hensyn til ansvarsforholdene. Dette gjelder ikke minst i forhold til reglene
om produktansvaret. Dagens produktansvarslov innebeerer et strengt ansvar for pro-
dusentene, men bygger til gjengjeld pa en forutsetning om at legen er faglig ans-
varlig for sitt preparatvalg og sin pasientveiledning (produktansvarslovens § 3-3
annet ledd bokstav b), og at apoteket er ansvarlig for korrekt ekspedering av det
legemiddel som legen har forskrevet (produktansvarslovens 8§ 3-3 annet ledd bok-
stav a). Dersom valget av det preparat pasienten far utlevert skal suppleres av gkon-
omisk motiverte forhold utenfor den behandlende leges faglige skjgnn, ma dette fa
konsekvenser for utformingen av produktansvaret.

10.4.3 Utvalget mener at legemiddelsamarbeidet mellom Norge og EU bear
styrkes.

Utvalgets mindreta)IStram, Johnsen, Nestvold, Skarheim og Skilbrei, foreslar
at norske myndigheter i tillegg tar opp med EU et gnske om standardisering av alle
patenterte preparater slik at de kan fa en enhetlig utforming og bli solgt i samme
pakningsstarrelser i hele Europa.

10.4.4.Utvalgets medlemmgeBtrgm, Dalen, Johnsen, Skarheim, Skilbrei og
Wesenberg, mener at for & sikre en best mulig utnyttelse av trygdens ressurser bgr
det iverksettes et pilotprosjekt med sikte pa a gruppere legemidler for samme diag-
nose i grupper med ens refusjonspriser. En slik gruppering ma baseres pa rad fra far-
masgytisk og medisinsk ekspertise.

Utvalgets medlemmgEide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen, Nestvold
og @ydvin, gar imot at det skal gjiennomfares et pilotprosjekt som skal gruppere
legemidler for samme diagnose. Dersom forslaget likevel blir gjennomfart, ma alle
bergrte parter inviteres til utformingen av prosjektet.

10.4.5 For a gke kjgpermakten i det norske legemiddelmarkedet vil utvalget
peke pa de rabattene som Legemiddelinnkjgpssamarbeidet (LIS) har oppnadd ved
innkjgp av legemidler til norske sykehus. Utvalget mener at LIS og lignende inn-
kigpssamarbeid bgr oppmuntres til & bli varige ordninger.

Utvalgets mindretallKrey-Jacobsen, er uenig i dette.

10.4.6 Utvalgets medlemmetrgm, Dalen, Johnsen, Skarheim, Skilbrei og
Wesenberg, mener at det som et alternativ til et referanseprissystem bgr vurderes
om sentrale helsemyndigheter skal innhente anbud i ES-omradet pa (refusjons-
)priser pa legemidler og forbruksartikler. Hvilke legemidler dette er aktuelt for ma
vurderes i hvert enkelt tilfelle av medisinsk og farmasgytisk fagpersonell. Dette er
ikke til hinder for at distribusjonen fglger de vanlige kanaler.

Utvalgets medlemmgEide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen, Nestvold
og Qydvin, vil peke pa at forslaget innebeerer at sentrale helsemyndigheter
(Rikstrygdeverket) opptrer som en sentral innkjgpsenhet for store deler av
legemidler og forbruksartikler som for en stor del finansieres med statlige midler.
Dette vil gi Rikstrygdeverket en meget stor kjgpermakt i det norske markedet. En
slik posisjon vil kunne gi en sterkere forhandlingsposisjon overfor utenlandske pro-
dusenter, men samtidig kunne innebeere at norske bedrifter blir skadelidende. Dette
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er mindre gnskelig da insentivet til effektivisering i bedriften som far anbudet blir
svekket. Resultatet kan veere faerre og stgrre produsenter av legemidler med mer
markedsmakt. Disse medlemmene gar derfor imot forslaget.

10.4.7 Dersom det i fremtiden skulle bli etablert regionale helseorganisasjoner
(RHO) med medisinsk ansvar for befolkningen i regionene, kan det bli aktuelt & la
disse RHO sta fritt i & utforme kontrakter med allmennpraktiserende leger, sykehus
(pa tvers av regiongrenser) og av betydning for dette utvalget: innkjgp av
legemidler. RHO vil da komme i samme situasjon som dagens LIS.

Utvalgets mindretallEide, Hensrud, Krey-Jacobsen og @ydvin, kan ikke stille
seg bak omtalen av regionale helseorganisasjoner (RHO), siden dette ikke har veert
drgftet i utvalget.

Utvalgets mindretall Krey-Jacobsen, stiller seg kritisk til alle forslag under
10.4. Disse forslagene vil, hvis de blir gjennomfart, kunne fa store konsekvenser for
den farmasgytiske industri i Norge savel som alvorlige medisinske og samfunns-
messige konsekvenser. Dette medlem viser i denne forbindelse til rapporten ECON
Senter for gkonomisk analyse har utarbeidet om legemiddelindustrien i Norge
(ECON-rapport 54/96: Innovasjon og utvikling i legemiddelindustrien). | denne
rapporten kommer det frem hvor sarbar legemiddelindustrien er overfor endringer i
markedsbetingelsene. Dette medlem vil her spesielt anfare at lsnnsomheten og
soliditeten til legemiddelindustrien i Norge er kraftig svekket hvert eneste ar siden
1993. ECON peker i sin rapport pa hvilke konsekvenser ytterligere reguleringer
kombinert med avtakende lgnnsomhet kan fa for lokalisering av legemiddelforskn-
ing i Norge. Denne forskningen er meget viktig for opprettholdelse av et hgyt
kompetanseniva i det norske helsevesenet. Dersom denne forskningen gradvis
skulle forsvinne, vil dette kunne fa samfunnsmessige kostnader som langt oversti-
ger det man eventuelt vil kunne spare pa a innfare ytterligere reguleringer rettet mot
produsentleddet. | 10.4.1 foreslas det at det innfgres adgang til generisk substitusjon
i apotekleddet, men at legen kan reservere seg mot dette pa resepten. Legeloven §
18 og Apotekloven § 32 innebaerer at legen har fri forskrivningsrett. Dette er en saer-
rett som tilligger legen. Av forarbeidene til legeloven, Ot.prp. nr. 1 (1979) side 82,
fremgar falgende:

«A forskrive legemidler er en vesentlig del av legevirksomheten, og retten
til & gjare det bar fastslas i den nye legelov, ganske som i den gjeldende.
Faktisk er dette en enerett for leger,...»

Videre heter det (s. 232):

«Reseptretten, retten til & forskrive ogsa legemidler som ikke kan selges fritt
er enerett for leger som ikke andre har som behandler syke, helsepersonell
for gvrig, familier og andre.»

Dette medlenkan derfor ikke se at det etter dagens regelverk er anledning til sub-
stitusjon pa apoteket.

En lovendring som innfarer en slik automatisk substitusjon pa apoteket, med
mindre annet anfgres, bryter med prinsippet om at legen er totalansvarlig for
pasientbehandlingen. Det er en viktig forutsetning at legen har full myndighet over
valg av legemiddel og hvordan informasjon om dette skal meddeles apoteket. Dette
skal ikke veere til hinder for at likeverdige legemidler utleveres nar situasjonen
krever det. Automatisk substitusjon pa apoteket skaper uklarhet ogsa i forhold til
pasientens erstatningsrettslige vern i forbindelse med skader voldt av legemidlet.
Fer en slik ordning kan innfgres, ma forholdet til produktansvarsloven utredes og
klargjeres i lovgivningen.
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Disse innvendingene gjelder ogsa punkt 10.4.2 om at apoteket fritt kan substitu-
ere mellom DI og PI. Myndighetene er den stgrste kunden i legemiddelmarkedet.
Den samme kunden bestemmer rammebetingelser. En slik posisjon palegger myn-
dighetene et seerlig ansvar ved myndighetsutgvelsen. Det er generelt betenkelig at
det legges opp til en konkurransemessig forskjellsbehandling av en gruppe aktarer
I Norge ved at salg av disses produkter skal sikres gjennom seerskilte offentlige
tiltak. Tiltakene ma belyses i forhold til gjeldende rett.

Tredjepartsfinansiering berettiger at kostnadene som belastes de offentlige
trygdebudsjettene kontrolleres. Det kan derfor oppsta et behov for & fa et refusjon-
skontrollerende organ.

Dette medlermener at forhandlingene mellom produsentene og statens forhan-
dlere bgr fastsette pris- og refusjon samtidig. Prisforskriften og forvaltningen av
denne ma endres for a fa redusert den usikkerhet som preger denne forvaltningen i
dag.

Pilotprosjektet som foreslas i 10.4.4, som skal ha som siktemal & gruppere
legemidler for samme diagnose i grupper med ens refusjonspriser, innebeerer at
referanseprissystemet utvides til & bli et terapeutisk referanseprissystem. Terapeu-
tisk likeverdighet systematisert i et referanseprissystem er flere ganger avvist av et
samlet fagmiljg i Norge savel som i en rekke andre land. Rapporter fra andre land
viser at slike systemer gir pasientene et darligere medisinsk tiloud. Det er heller ikke
pavist innsparinger der slike systemer har veert forsgkt. Forslaget er ikke basert pa
dokumentasjon pa innsparinger eller medisinske fordeler, men er utelukkende
basert pa teoretiske modeller ($esentivstruktur og reguleringer i legemiddel-
markedet'i kapittel 9.2).

Dette medlenvil understreke at et terapeutisk referanseprissystem for mange
pasienter vil innebaere betydelige hgyere egenandeler. Nye legemidler kan derfor
bare bli tilgjengelige for ressurssterke. Dette strider klart mot det hittil herskende
prinsipp om likhet i helsetilbudet til alle uansett inntekt og sosial status.

Med hensyn til forslaget om hvorvidt sentrale norske helsemyndigheter skal
innhente anbud i E@S-omradet, vil dette medlem understreke behovet for at
neeringsmessige konsekvenser ma utredes. Et slikt anbudssystem som vil kunne
innebeere at en overveiende del av offentlig finansierte legemidler kjgpes inn i utlan-
det og ikke gjennom de norske importgrene, vil fA meget alvorlige falger for
legemiddelindustrien i Norge med tap av arbeidsplasser og forskningsaktivitet.
Tilgjengeligheten av nye legemidler i Norge vil pavirkes av endrede rammebetin-
gelser.

10.5 IMPORT- OG GROSSISTLEDDET

10.5.1 Utvalget ser ingen tungtveiende grunn til & endre dagens ordning med fri
etablering av grossister (gitt visse vilkar knyttet til grossistvirksomhet). Sa lenge det
er leveringsplikt pa apotekene for legemidler, mener utvalget at det ikke er mulig a
endre dagens krav til grossistene om full sortimentsbredde og til & kunne levere
legemidler over hele landet innen 24 (48) timer.

Utvalgets mindretallJohnsen, Krey-Jacobsen og Nestvold, foreslar at de krav
som i dag legges pa grossist mht. sortiment og leveringsplikt fiernes og at kravene
i stedet legges pa produsenten, se seermerkriggrdissistleddet i legemiddeldis-
tribusjonen”i kapittel 7.5.

10.5.2 To av dagens tre grossister i det norske legemiddelmarkedet er eid av
aktgrer i andre ledd i neeringskjeden. En slik vertikal integrasjon vil ngdvendigvis
ikke innebeere tilpasninger som skulle rettferdiggjare offentlige inngrep og reg-
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uleringer. Det vil likevel veere viktig & holde vertikalt integrerte grossistforetak
under oppsikt for & se om de utnytter sitt eierforhold til & uteve markedsmakt.

10.5.3 Utvalget ser ingen helsegkonomiske grunner til at staten skal eie den ene
av dagens tre grossister, Norsk Medisinaldepot (NMD).

10.6 APOTEKLEDDET

Utvalgets medlemmeBtram, Johnsen, Nestvold, Skarheim, Skilbrei og Wesen-
berg, kan ikke se at det er sterke gkonomiske eller helsemessige grunner for a
opprettholde dagens etableringsordninger for apotek hvor sentrale helsemyn-
digheter etter sgknad bestemmer hvem som skal drive apotek og hvor apotekutsalg
skal lokaliseres.

Utvalgets medlemmebalen, Eide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og
@ydvin, mener at dagens etableringsordning for apotek har bidratt positivt til myn-
dighetenes helsepolitiske malsetting om kvalitet og sikkerhet i legemiddelomset-
ningen, god apotekdekning innenfor gitte gkonomiske rammer, god ressursutnyt-
telse og et rimelig kostnadsniva. Disse medlemmer ser imidlertid at et system med
femarige landsplaner mv. er lite fleksibelt og ikke s& godt tilpasset dagens krav om
okt tilgjengelighet og mer konkurranse. Disse medlemmer har videre merket seg
myndighetenes krav om lavere overskudd i apotek og et gnske om utjevning apotek-
ene imellom.

Disse medlemmedsan ikke se at utvalget i sin innstilling har godtgjort at det er
behov for fri etableringsrett av apotek i Norge slik de andre medlemmene foreslar.
Den konklusjon om dette som er trukké®iffentlig regulering og markedsmekan-
ismer"i kapittel 5, punkt 5.2.6, er trukket uten forutgdende draftinger av hva som
tiener samfunnet og befolkningen best. Det er heller ingen logisk sammenheng mel-
lom de andre medlemmenes konklusjoner om at legemiddelmarkedet er prisufal-
somt og de andre medlemmenes tro pa at liberalisering og konkurranse vil ha de til-
siktede effekter.

Disse medlemmenener videre at hgye krav til faglig kvalitet og sikkerhet ikke
lar seg kombinere med helt fri etablering og investorer som eiere, slik de andre
medlemmene gar inn for. All erfaring fra europeiske land med fri etableringsrett for
apotek viser at utviklingen da vil ga i retning av sma og ressurssvake enheter som
ma satse pa andre varer enn legemidler for a klare seg i konkurransen. Det er heller
ingen grunn til & vente mindre grad av profittmaksimering i apotek med investorer
som eiere enn det dagens apotekere kritiseres for, snarere tvert imot. Den sammen-
ligning med andre land som er foretattimternasjonale sammenligninger av
legemiddelmarkeden' kapittel 4 viser dessuten at apotekmarginene er hgyere i
land med fri etableringsrett enn i land med etableringskontroll. Tyskland ligger her
pa topp.

10.6.1Utvalgets medlemmeBtrom, Johnsen, Nestvold, Skarheim, Skilbrei og
Wesenberg, foreslar fri etablering av apotek, med en klarere definering av kvalitets-
standarden pa de farmasgytiske tienestene i et apotek og til sikkerheten ved oppbe-
varing og utlevering av legemidler nedfelt i konsesjonsvilkar. For a fa adgang til &
drive apotek ma det sgkes konsesjon hos sentrale helsemyndigheter. Ved brudd pa
konsesjonsvilkarene bortfaller retten til & drive apotek. Ved et eventuelt enmanns-
selskap, aksjeselskap eller ansvarlig selskap, faglger konsesjonsretten eieren. Ved
eventuelt frikobling av eier og driftsansvar faglger konsesjonsretten selskapet. Som
na ber det kreves at den farmasgytisk ansvarlige for et apotek er cand. pharm.
Kravene til medisinutsalg og prosedyrene som skal falges for a fa opprettet medisi-
nutsalg, bar veere de samme som i dag. For at fri etablering skal fare til priskonkur-
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ranse, kan det veere viktig at apotekene kan markedsfare seg f.eks. ved a vise til at
de selger til priser under maksimal utsalgspris.

Utvalgets medlemmebalen, Eide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og
@ydvin, foreslar at etablering av apotek blir friere, men kan ikke slutte seg til
forslaget om fri etablering. For & sikre apotektiloud pa sma steder og i utkantstrgk,
av mangel pa farmasgaytisk arbeidskraft og av hensyn til helsefaglig uheldige effek-
ter av overetablering, foreslar disse medlemmer at etablering av apotek underlegges
en viss minimumsregulering, f.eks. basert pa kriterier for minsteavstand og befolkn-
ingsunderlag, slik at man sikrer en stabil og sikker legemiddelforsyning i alle deler
av landet. Disse medlemmer slutter seg til at kvalitetsstandarden pa de far-
masgytiske tjenestene i et apotek oqg til sikkerheten ved oppbevaring og utlevering
av legemidler defineres klarere og nedfelles i konsesjonsvilkar. Disse medlemmer
vil understreke at en slik klarere definering er ngdvendig ogsa dersom det ikke fore-
tas noen strukturmessige endringer i forhold til dagens system. Disse medlemmer
slutter seg videre til at det for & fa adgang til & drive apotek, ma sgkes konsesjon hos
sentrale helsemyndigheter. Det forutsettes at det stilles krav til en apotekeier om
vederheftighet og vandel. Retten til & drive apotek vil bortfalle ved eventuelle brudd
pa konsesjonsvilkarene.

Utvalgets mindretall Eide, Johannessen, Krey-Jacobsen og @ydvin, gar i
tillegg inn for at bare farmasgytiske kandidater (cand. pharm.) kan ha kontrol-
lerende eierinteresser i apotek, dog slik at sykehusapotek kan eies av det offentlige.

10.6.2 Utvalget mener at man ved fri etablering av apotek kan risikere at
neeringssvake omrader ikke far den samme dekning som mer sentrale strgk av lan-
det. | dag mottar 17 apotek driftsstatte med den begrunnelse at de er lokalisert i
neeringssvake omrader. Dessuten er de maksimale utsalgsprisene satt sa hgyt at de
gir et rimelig gskonomisk utkomme ogsa for apotek i mer kundesvake omrader. | et
fremtidig legemiddelmarked med lavere avanser kan flere apotek komme til &
trenge stgtte for & overleve. Det er viktig & sikre en god apotekdekning pa landsba-
sis. En god apotekdekning i naeringssvake omrader kan sikres gjennom bruk av flere
virkemidler.

Utvalgets medlemmgerStrgm, Johnsen, Nestvold, Skarheim, Skilbrei og
Wesenberg, mener at aktuelle tiltak vil veere offentlig drift av apotek i slike
(geografisk klart avgrensede) omrader, tildeling av konsesjon etter anbud, inngaelse
av driftsavtaler mellom myndighetene og private apotek eller tildeling av statlige
tilskudd basert pa objektive kriterier. Det ma utredes neermere hvilke av disse virke-
midler som gir best effekt.

Utvalgets medlemmebalen, Eide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og
@ydvin, mener at en form for offentlig driftstilskudd er ngdvendig for & kunne
opprettholde apotek pa sma steder og i utkantstrgk. Disse medlemmer kan ikke
slutte seq til et forslag om anbudsordning idet dette etter disse medlemmers oppfat-
ning ikke representerer noen lgsning pa sparsmalet om a sikre tilgjengelighet av
apotektjenester. Praktisering av en anbudsordning vil dessuten innebeere store prak-
tiske og administrative problemer som har store ressursmessige konsekvenser (se
for gvrig seermerknader tiDetaljistleddet"i kapittel 8.4).

10.6.3 Utvalget er av den oppfatning at for & sikre tilgangen pa farmasaytisk
kompetanse er det ngdvendig & gke antallet studieplasser i det farmasgytiske stu-
dium. Utdanningskapasiteten for farmasgytiske kandidater og reseptarer ma
avpasses etter behov for farmasgytisk arbeidskraft i samfunnet totalt. | denne sam-
menheng er det ikke tilstrekkelig & se utelukkende pa apoteksektoren.

10.6.4 Utvalget anser offentlig overtakelse og drift av apotek som mindre aktu-
elt.
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Utvalgets mindretall Stram, Skilbrei og Wesenberg, er av den oppfatning at
privat eide og drevne apotek, kombinert med en fri etableringsrett for apotek, vil gi
de sterkeste insentivene til en kostnadseffektiv apotekdrift. Dersom det ikke skulle
bli aktuelt & innfare fri etableringsrett for apotek, er disse medlemmer av den opp-
fatning at offentlig eide apotek, med en resultatorientert avignning av den ans-
varlige farmasgyten, er a foretrekke fremfor dagens system. Fordelen med offentlig
eide apotek i forhold til dagens apoteksystem er at store apotekinntekter kan inndras
til det offentlige, samtidig som apotekenes funksjon som en del av et offentlig
helsevesen kommer klarere frem. Som et nest-best alternativ til fri etablering av
apotek vil disse medlemmer derfor foresla offentlig eide apotek.

Utvalgets mindretallEide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og @ydvin,
mener at dersom det ikke blir aktuelt med friere etablering etter den modell disse
medlemmer gar inn for, vil mindretallet beholde dagens etableringsordning og
apotekbevillingssystem med fglgende justeringer:

— takten i utbyggingen av apotekvesenet trappes opp
— kvalitetsstandarden pa de farmasgaytiske tienestene i et apotek og til sikkerheten

ved oppbevaring og utlevering av legemidler defineres klarere og nedfelles i

konsesjonsvilkar
— bevillingsmyndighet og tilsynsmyndighet skilles
— det bar utvikles en ny apotekgkonomimodell som bidrar til en sterre grad av

utjevning mellom apotekene

Utvalgets mindretall Eide, Johannessen, Krey-Jacobsen og @ydvin, legger til

grunn at

— apotekets inntjening skal veere et produkt av investert kapital og risiko og av
apotekerens faglige og forretningsmessige dyktighet, og at

— inntjeningen skal sta i et rimelig forhold til apotekets starrelse

Utvalgets mindreta)lDalen, mener at bade offentlig eide apotek og dagens etabler-
ingsordning er a foretrekke fremfor fri etablering dersom dette medlemmets etabler-
ingspolitikk ikke gjennomfares. Dette medlemmet vil imidlertid papeke at
mulighetene for offentlig drift sett i relasjon til E&S-regelverket i sa fall ma utredes.

10.6.5 Dersom det verken blir fri(ere) etablering av apotek eller offentlig eier-
skap, med offentlig aviennede apotekere, vil utvalget foresla at dagens ordning med
apotekbevillinger gitt av Helsetilsynet endres. Beslutninger om bevillinger bar
overlates til et annet statlig organ enn det som skal fgre tilsyn med apotek.

10.6.6 Det synes ikke a veere helsemessige arsaker som skulle tilsi at det er ngd-
vendig for myndighetene a stille spesielle krav til eierform ved apotekdrift. Utvalget
kan derfor ikke se at det er grunner som tilsier at apotek ikke kan organiseres f.eks.
som aksjeselskap. Det bgr vurderes om det skal stilles krav til vandel og veder-
heftighet til styremedlemmene i et slikt aksjeselskap. Slike krav ma stilles til den
daglige lederen for apoteket. Det bgr veere en sperre mot at forskrivere, grossister
og legemiddelindustri, direkte eller indirekte, kan veere eier/deleier av et apotek.

Utvalgets mindreta)l Stram, Nestvold, Skarheim og Skilbrei, er enige i
forslaget, men kan ikke se at det er ngdvendig med sperre mot at grossister som ikke
er eid av legemiddelprodusenter skal kunne eie apotek.

10.6.7Utvalgets medlemmeBtrom, Johnsen, Nestvold, Skarheim, Skilbrei og
Wesenberg, mener at reseptfrie legemidler som sentrale helsemyndigheter finner
kan selges fritt uansett pakningsstarrelse, foreslas tillatt solgt utenom apotek. Det
bar vurderes unntak for leveringsplikt i apotek for de reseptfrie legemidler som sel-
ges utenom apotek.
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Utvalgets medlemmebalen, Eide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og
@ydvin, gar inn for at bare legemidler som rette fagmyndighet finner kan selges
reseptfritt uansett pakningsstgrrelse og indikasjon og som dessuten ikke kan mis-
brukes, ikke forarsake alvorlige interaksjoner og/eller bivirkninger og ikke krever
kvalifisert veiledning, tillattes solgt utenom apotek. Ved vurdering av hvilke
legemidler dette skal gjelde, ma man ta spesielt hensyn til legemiddelansvaret. Det
ma gjeres unntak fra apotekets leveringsplikt for legemidler som tillates solgt
utenom apotek.

Utvalgets mindretall Skilbrei, mener at dersom det ikke oppnas reell prisk-
onkurranse pa reseptfrie legemidler, se blant annet forslagene 10.6.1 og 10.6.7, bar
en gjeninnfgre priskontroll pa slike legemidler.

10.6.8 Utvalget har pekt pa fordeler og ulemper ved postordredistribusjon av
legemidler.

Utvalgets medlemmgerStrgm, Johnsen, Nestvold, Skarheim, Skilbrei og
Wesenberg, ser at postordredistribusjon kan gi vesentlig lavere distribusjonskost-
nader uavhengig av privat eller offentlig eierskap, og derigjennom lavere legemid-
delpriser til forbruker og folketrygd. Disse medlemmer kan ikke se noen prinsipielle
motforestillinger safremt omsetningen skjer under forsvarlige helsemessige former.

Utvalgets medlemmebalen, Eide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og
@ydvin, er av den oppfatning at postordredistribusjon vil gdelegge grunnlaget for et
landsdekkende apoteknett som er forutsatt i de helsepolitiske malsettinger. Disse
medlemmer kan derfor ikke stgtte en ordning med postdistribusjon av legemidler.

10.7 REGULERING AV MAKSIMALPRISER P A RESEPTBELAGTE
LEGEMIDLER

Utvalget vil foresla at dagens prisreguleringsregime endres.

10.7.1 Grossistenes maksimale innkjgpspris (GIP) bestemmes i forhandlinger
mellom statens forhandlere og legemiddelindustrien. Dette innebaerer at myndighet-
ene ikke direkte kan fastsette apotekenes maksimalavanser.

Utvalgets mindretajlJohnsen, Krey-Jacobsen og Nestvold, foreslar at ordnin-
gen med fri prissetting ved salg fra produsent til grossist (GIP) og regulering av
apotekenes maksimale innkjgpspriser (AIP) fortsetter, se seermerkiiaddii-
tivstruktur og reguleringer i legemiddelmarkedetkapittel 9.3.2.

10.7.2 Utvalget foreslar at apotekenes maksimale utsalgspriser (maksimal
AUP) fastsettes av sentrale helsemyndigheter. Disse maksimale utsalgsprisene bar
settes lavere enn i dag, siden dagens maksimale priser har fart til en sveert god
apotekgkonomi. De maksimale utsalgsprisene bgr ikke settes lavere enn at de kan
innebzere en gkonomisk fallhgyde dersom apotekeren gjar en darlig faglig jobb og
mister retten til & drive apotek. Dette innebzaerer at de maksimale utsalgsprisene ma
settes sa hgyt at de kan gi den daglige lederen av et apotek en lgnn noe utover alter-
nativignnen til en farmasgyt. Endringer i reguleringer bgr ikke skje for ofte.

Utvalgets mindretallEide, vil peke pa at innfaring av friere eller fri etablering-
srett for apotek innebaerer en giennomgaende strukturendring i apotekvesenet. Min-
dretallet frykter at dette farer til hgyere kostnader for apotekene og mener at det ikke
vil veere rom for & sette ned maksimal AUP dersom de foreslatte tiltakene blir gjen-
nomfart. Videre vil en prisregulering pa GIP- og AUP-niva apne for at apotekene
«skvises» mellom grossister og den fastsatte maksimale AUP. Med regulering av
GIP og AIP vil fordelingen av distribusjonsleddsavansen fremkomme som forhan-
dlinger mellom grossist og apotek. Sa lenge den totale distribusjonsavansen er nok
til & dekke begge ledds kostnader vil det sannsynligvis ikke bli noe problem. Men
idet totalavansen blir for knapp, er det fortsatt apoteket som har ansvaret for at den
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maksimale AUP overholdes. Apoteket har leveringsplikt og til maks AUP. Gross-
isten har ogsa leveringsplikt, men til den pris de selv velger & levere til. Dersom
grossisten mener at man ikke kan oppna kostnadsdekning ved & senke prisene, kan
apotekene ikke gjare noe annet enn & hape at ikke alle grossister er av samme opp-
fatning. Teoretisk kan grossisten selge til en pris som medfarer at apoteket ma selge
med tap. Pa denne bakgrunn gar dette medlem inn for at myndighetene, i tillegg til
a regulere GIP og AUP, ogsa fastsetter apotekenes avanse for reseptpliktige
legemidler pa en slik mate at apotekene sikres rimelige gkonomiske rammer med
mulighet til & videreutvikle de faglige tjienester som myndighetene har lagt opp til.

Utvalgets medlemmebalen, Eide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen og
@ydvin, vil presisere at rammevilkarene for apotek ma utformes slik at apotekene
har insitament til & arbeide for & optimalisere legemiddelbruken.

10.7.3 Utvalget foreslar at dersom tiltaket foreslatt ovenfor (pkt. 10.4.2) ikke
farer til gkt bruk av parallellimport, bgr det vurderes om parallellimporterte
preparater bgr ha samme maksimalpris som de direkteimporterte for derigjennom a
stimulere til bruk av gevinstdelingsmodellen. Dersom dagens prisreguleringsre-
gime blir viderefgrt, vil dette prinsippet gjelde for maksimal AIP. Ved en eventuell
endring av dagens prisreguleringsregime slik utvalget foreslar, vil prinsippet gjelde
for maksimal GIP.

Utvalgets mindretallKrey-Jacobsen, er uenig i forslaget.

10.7.4 Utvalgets medlemmetrgm, Dalen, Johnsen, Skarheim, Skilbrei og
Wesenberg, foreslar at ved en eventuell innfgring av et terapeutisk referanseprissys-
tem, bar det vurderes om pris pa parallellimporterte preparater skal innga som en
del av grunnlaget ved fastsettelse av referanseprisene.

Utvalgets medlemmgEide, Hensrud, Johannessen, Krey-Jacobsen, Nestvold
og Dydvin, viser til disse medlemmenes uttalelse i 10.4.4 som gar imot & innfgre et
pilotprosjekt vedrgrende terapeutisk gruppering av legemidler.

10.8 IKONOMISKE OG ADMINISTRATIVE KONSEKVENSER

Utvalget har delt seg i synet pa mange sentrale spgrsmal.

Utvalget har ikke hatt tilstrekkelig informasjon til & lage presise anslag for de
gkonomiske konsekvensene for hhv. produsenter, grossister og detaljister. Dette
skyldes bl.a. at det har veert vanskelig a fremskaffe sammenliknbare priser for et
tilsvarende legemiddelsortiment i andre land, og fordi det er mangelfull kunnskap
om hvordan aktgrene i det norske legemiddelmarkedet vil reagere pa endrede ram-
mebetingelser, herunder endrede priser. Der det har lykkes utvalget & fremskaffe
priser pa sammenliknbare legemidler i utlandet og priser pa legemidler godkjent for
parallellimport i Norge, er det pavist et betydelig innsparingspotensiale.

Utvalgets medlemmerStrgm, Johnsen, Nestvold, Skarheim, Skilbrei og
Wesenberg, mener at gkt konkurranse mellom apotek i omrader med stort kunde-
grunnlag kan lede til lavere utsalgspriser. De direkte gkonomiske konsekvensene av
forslaget om fri apoteketablering er imidlertid ikke mulig & ansla presist. En sam-
menligning med andre land som har innfart fri apoteketablering gir liten informas-
jonsverdi idet priser, fortienestemarginer og legemiddelforbruk vil vaere pavirket av
mange andre forhold, som f.eks. andre offentlige reguleringsbestemmelser, tradis-
joner i legemiddelbruk, ulike sykeforsikringers forhandlingsmakt og utnyttelse av
forhandlingsmakt mv. Disse medlemmene har imidlertid pekt pa at fri apoteket-
ablering bgr gijennomfares i kombinasjon med en reduksjon i maksimale apotekut-
salgspriser for & trekke inn deler av den hgye fortjenesten i apotekene. Dette vil
delvis bli motvirket av gkte kostnader til direkte stgatte til distriktsapotek dersom det
velges en modell med fortsatt privat eierskap. Dersom staten overtar driftsansvaret
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for distriktsapotek, ma det paregnes engangsutgifter til & lase ut de apotekere som
ikke gnsker a fortsette som eiere.

Utvalgets medlemmebalen, Eide, Hensrud, Krey-Jacobsen, Johannessen og
@ydvin, kan ikke se at gkt konkurranse mellom apotek med stort kundegrunnlag vil
lede til lavere utsalgspriser fordi etterspgrselen etter legemidler er lite prisfglsom
slik det slas fast i kapitlene 5, 8 og 9 (se for @vrig seermerkndM{BLERING-
SPOLITIKK"i kap.8.4). Disse medlemmene har derfor fremmet forslag om at
etablering av apotek blir friere, men fortsatt underlegges en viss minimumsreguler-
ing slik at man sikrer en stabil og sikker legemiddelforsyning i alle deler av landet
og oppfylling av de helsepolitiske malsettinger.

Utvalget mener videre at begge foreslatte etableringsordninger for apotek apner
for omsetning av apotek basert pa forretningsmessige vurderinger om inntjening,
beliggenhet, omdgmme i markedet mv. Dagens takseringsverdi i forbindelse med
eierskifter vil for de fleste apotekene sannsynligvis veere undervurdert i forhold til
en markedsbestemt fastsettelse av verdien. For apotek som i dag mottar driftstatte
vil markedsverdien veere lavere enn dagens takst dersom driftstgtten faller bort.

Begge forslagene til etableringsordninger samt konkretisering av kravene til
kvalitet og sikkerhet ved apotekdrift vil medfgre behov for gkte ressurser til tilsyn.

Ordningene med statlig garanti for Ian og statlig gjenkjgpsplikt er sannsynligvis
uforenlig med begge foreslatte etableringsordninger. Det vil imidlertid kunne bli
ngdvendig med en overgangsordning som kan utlgse utgifter over offentlige buds-
jetter avhengig av hvilken effekt fri eller friere etablering vil ha for enkelte apotek
og lengden pé en eventuell overgangsperiode. Utvalget har ikke tatt stilling til hvor
lang en eventuell overgangsperiode skal veere og det er derfor vanskelig & beregne
eventuelle kostnader.

Dersom det skulle bli aktuelt & avvikle ordningen med statlig pensjonsordning
for apotekere og apotekansatte, vil det veere behov for a innfare overgangsordninger
for de medlemmer som har opptjent rettigheter i pensjonsordningen. En mulighet
vil veere & opprettholde ordningen for dagens medlemmer, men ikke tillate nye
medlemmer. Ordningen vil i sa fall avvikles over tid.

En samordning av farmasgytisk og legemiddelgkonomisk kompetanse vil
kunne kreve ressurser utover det de ulike institusjonene bruker til legemiddelformal
I dag. Omfanget av behovet for gkte ressurser vil blant annet avhenge av hvordan
en slik samordning skjer. Pa lengre sikt vil ressursbehovet i stor grad avhenge av
hvor mye en gnsker & satse pa gkt legemiddelinformasjon, utarbeiding av terapian-
befalinger, helsegkonomiske analyser av nye legemidler mv. En slik gkt satsing er
i trdd med hva utvalget anbefaler.

| tillegg til det som er nevnt ovenfor, vil falgende tiltak kreve at det stilles res-
surser til disposisjon:

— etablering av PC-baserte kliniske beslutningsstattesystemer

— eventuell etablering, vedlikehold og drift av en sentral database for legemiddel-
bruk, legemiddelpriser og forskrivning

— etterutdanning av leger, ev. farmasgyter, flere produsentngytrale kurs og infor-
masjonsseminarer i offentlig regi, samt konsensuskonferanser

— gjennomfgring av et eventuelt pilotprosjekt for gruppering av legemidler for
samme diagnose

De forslagene som falges opp, bar underkastes en juridisk vurdering med hensyn til
kompatibilitet med E@AS-regelverket.

Utvalgets forslag vil kreve omfattende endringer i forhold til en lang rekke av
dagens lover og forskrifter, avhengig av forslag som blir gjennomfart.
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Alle forslag til endringer som eventuelt fglges opp videre, ma evalueres pa bred
basis.
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Vedlegg 1

Registrerte maksimalpriser i et utvalg europeiske land
for de 10 mest omsatte lgemidlene i Nomge
(AIP-priser i NOK ved arsskiftet 1996-97).

Alle priser ekskl. mva.
Noen legemidler har ulike navn i ulike land.
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Tabell 1.1:
Produkt | Pkn.s DI - [Sver-| Fin- |Dan-|Engl | Fran |Spaniltalia Tyskl|@sten Bel- | Hel- | Por-
tr |Norge| ige |land |mark| and |krike| a and |rike | gia | las |tugal
Seroxat| 12 116,3
20 mg 0
14 87,90 111,9 144.8 1449
2 0 0
20 [170,5Q 186,224,1181,8
0 0 0
28 2116 245,4232,9
0 0 0
30 201,0
0
60 [520,2Q 543,653,3560,2
0 0 0
100 | 809,50 850,4067,/910,9 1123,
0 |30| O 20
250 |1922,52151,
0 62
Pulmi- 100 184,8179,0 163,4(140,4
cort 200 0 0 0 0
200 |335,50 321,838,4343,7 306,3201,4
0 0 0 0 0
Pulmi- 50 |186,2 179,0 163,4
cort 400 0 0 0
100 316,2 201,4
0 0
200 |583,70 579,858,5580,0 525,4
0 0 0 0
Renitec 10 13,10
5 mg
20 52,40
28 | 73,80| 67,30 64,60 91,10 76,10 58,00 47,00 64,70 59,70
30 64,40 36,60
50 135,71
0
60 76,00 132,4
0
98 [247,3Q 226,218,8293,0
0 0 0
100 202,6290,7
0 0
Renitec 28 |135,58116,3 113,1106,7 80,60 106,7
10 mg 0 0 0 0 0
30 119,1
0
50 190,5
0
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98 464,30 396,876,2389,9
0 0 0
Renitec 100 383,94
10 mg 0
Renitec 10 47,50
20 mg
14 58,50
28 (159,30 160,043,5192,11126,8166,3126,9 173,7164,7
0 0 0 0 0 0 0 0
30 143, 196,4
0 0
50 226,4
0
60 378,0
0
98 |544,40Q 556,877,2655,0 423,9447 5
0 0 0 0 0
100 452 9
0
112 593,49
0
Norvasc 10
5 mg
37,70
14 58,30
28 146,1125,2 114,7 137,0
0 0 0 0
30 |166,50 134,0 111,9 113,0
0 0 0
98 508,8422,0
0 0
100 (494,80 418,09
0
Norvasc 14 79,60 110,0
10 mg 0
28 207.4 171,3
0 0
30 206,3 168,8 208,4
0 0 0
98 800,5692,0
0 0
100 [797,8( 680,7
0
Losec 7 85,70 108,0
20 mg 0
10 113,71
0
14 (212,50 222,276,9190,0 175,8 232,1 201,4225,7
0 0 0 0 0 0 0
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Tabell 1.1:
15 215,3 316,4
0 0
28 (384,40 445,%36,2363,4343,0 447,3457,5 406,0
0 0 0 0 0 0 0
30 519,0729,1
0 0
56 (799,40 891,P83,0
0 0
100 |1427,51479,1435, 1348,
0 90 | 80 90
112 1661
70
Losec 7 1715 228,6
40 mg 0 0
14 422,90 452,1363,5343,0 441,0
0 0 0 0
28 (829,80 695,887,1741,8 864,7
0 0 0 0
Losec 100 2728
40 mg 00
Zocor 10 80,10
10 mg
20 111,3
0
28 (191,90 178,A465,2226,3177,0 152,7
0 0 0 0 0
98 (870,20 623,[78,3759,5
0 0 0
Zocor 10 72,70 154.4
20 mg 0
20 182,3
0
28 (306,50 296,280,5319,1300,8225,9216,9 328,8
0 0 0 0 0 0 0
30 286,9 258,0
0 0
98 (1067,41046,982,01181, 737,7914,8
0 40 | O 20 0 0
Imigran 2 |147 4 178,9 242,5173,3115,0
100 mg 0 0 0 0 0
3 232,2
0
4 246,3
0
6 [454,20 526,0185,5554,6464,4 488,6589,7|
0 0 0 0 0 0
18 |1278,81510,
0 90
Imigran 1 213,1
inj. 12 0
mg
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Tabell 1.1:
2 |358,50 340,(892,9452,2378,7426,1320,6297,2431,3480,7357,3310,7332,2
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Zantac 20 |126,8103,7124,386,40 91,70 62,80 93,10 68,00
150 mg 0 0 0
145,7
0
30 156,9
0
50 |306,80 193,4
0
55 363,1
0
60 |368,20 262,871,2243,5269,9 369,6
0 0 0 0 0
90 |544,70 440,8
0
480 2362
30
IZantac 10 99,30 115,%85,00 82,80 82,80 93,10 52,00
300 mg 0
15 154,3
0
28 363,1
0
30 |360,40 290,846,0239,2265,4 370,4224,2, 372,5
0 0 0 0 0 0 0
90 |1058.,4
0
Zantac 1 40,30
inj. 25
mg 2 ml
5 148,80 41,30 31,10 37,30 54,10 2480 28,40
Sandim- 30 180,27
mun 0
neoral
25 mg
50 462,40 478,8161,5474,6 287,8 575,1]
0 0 0 0 0
Sandim- 30 677,8690,6
mun 0 0
neoral
100 mg
50 |1780,61843,1778,1843, 1755,
0 90 | 60 | 10 70
Insulin 3  [292,2252,7 404,2
Insula- 0 0 0
tard
Novolet
5 ml

Kilde: Medinfo Forlag AS, Legemiddelindustriforeningen og Statens Legemiddelkontroll
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Vedlegg 2
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Vedlegg 3

Ordliste - forklarin g av utvalgte ord og begreper som
brukes av utvalget i innstillin gen:

Asymmetrisk informasjorMed asymmetrisk informasjon forstar vi en situasjon
hvor aktgrer som handler med hverandre har ulik tilgang pa informasjon om forhold
som er av betydning for utbyttet av handelen. Det skilles ofte mellom asymmetrisk
informasjon som fglge askjulte handlingerog som faglge agkjult informasjon
Begge disse formene for asymmetrisk informasjon vil veere til stede i markedet for
legemidler. Skjult informasjon innebaerer at en person ikke vet om han star overfor
et godt eller darlig produkt, f.eks. kan en legemiddelbruker ha problemer med &
finne ut om medikamentet har god medisinsk effekt eller ei. Skjulte handlinger
innebeerer at den ene aktaren kan pavirke utfallet av f.eks. en forsikringskontrakt,
uten at den andre aktgren i utgangspunktet kan observere dette.

BasissortimentGrossistene palegges landsdekkende levering av et neermere
definert utvalg av legemidler som i stgrre eller mindre grad dekker det som etter-
sparres.

Definerte dggndoseDen gjennomsnittlige dose pr. dggn for et voksent men-
neske for preparatets vanligste bruksmate.

Degressiv avansédegressiv avanse innebaerer at avansen (prosentpaslaget) er
avtakende med gkt pakningspris.

Eksterne virkningerEksterne virkninger oppstar nar en aktgrs konsum eller
produksjon av en vare eller tjeneste pavirker konsum eller produksjon for en eller
flere andre aktgrer. Et eksempel kan her vaere en persons bruk av vaksine, som
reduserer andre folks sannsynlighet for a bli smittet av den aktuelle sykdommen.

Erfaringsgoder Kvalitetsegenskapene ved et gode blir farst kjent etter at godet
er konsumert.

Fri etableringsrett Med fri etableringsrett menes her at alle som tilfredsstiller
de fastsatte kvalifikasjonskrav, og som kan dokumentere tilfredsstillende planer for
sikkerhetsrutiner, kan etablere et apotek. Kvalitetsstandarden pa de farmasaytiske
tienestene i et apotek og til sikkerheten ved oppbevaring og utlevering av legemidler
defineres klarere og nedfelles i konsesjonsvilkar. For & fa adgang til & drive apotek
ma det sgkes konsesjon hos sentrale helsemyndigheter. Ved brudd pa konsesjons-
vilkarene bortfaller retten til & drive apotek.

Friere etableringsrett Med friere etableringsrett menes her at etablering av
apotek underlegges en viss minimumsregulering, f.eks. basert pa kriterier for min-
steavstand og befolkningsunderlag. Kvalitetsstandarden pa de farmasgytiske tjenes-
tene i et apotek oqg til sikkerheten ved oppbevaring og utlevering av legemidler defi-
neres klarere og nedfelles i konsesjonsvilkar. For a fa adgang til & drive apotek ma
det sgkes konsesjon hos sentrale helsemyndigheter. Ved brudd pa konsesjons-
vilkarene bortfaller retten til & drive apotek

Generisk preparatGeneriske preparater er preparater som inneholder samme
kjemiske substans (virkestoff) i samme styrke og legemiddelform, og som av myn-
dighetene er funnet medisinsk likeverdige. Et generisk preparat er synonymt med
det originale. Preparatene er produsert av forskjellige legemiddelprodusenter og har
forskjellige navn og pakning. Preparatenes utseende og smak kan ogsa veere for-
skjellig, men den terapeutiske effekten for pasienten er den samme.
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Global konsentrasjarinnebeerer at f.eks. hele grossistmarkedet for legemidler
dekkes av en legemiddelgrossist (monopol).

HeterogenUensartede, forskjellige.

Homogen Ensartede, like.

Insentiv Med insentiv menes her & legge forholdene til rette slik at aktarene
giennomfarer handlinger som er i trad med samfunnets interesser. F.eks. vil det bl
brukt for lite vaksine i en samfunnsgkonomisk forstand hvis brukerne ma betale den
fulle prisen ved vaksineringen, fordi brukeren ikke tar hensyn til at andre enn bruk-
eren selv vil ha nytte av vaksineringen. Derfor bar vaksineringen subsidieres slik at
brukerne far insentiv til & bruke et riktig omfang av vaksiner i en samfunnsgkono-
misk forstand.

KomplementerGoder som er komplementer til hverandre (komplementeere),
innebeerer at konsum av det ene godet vil gke nytten av & konsumere det andre
godet. F.eks. er kamera og film komplementzere goder, ved at nytten av a konsum-
ere film gkes betydelig nar man samtidig har et kamera.

Krav til sortimentsbredde (fullsortimentl:egemiddelgrossister ma fagre det
utvalg av legemidler som etterspgrres i det norske markedet.

Markedsmaktinnebaerer at en aktars handlinger i markedet pavirker utfallet av
andre aktarers transaksjoner. F.eks. nar en dominerende aktgr setter priser pa sine
tjenester som gjer at andre, mindre aktgrer tilpasser seg til et slikt prisniva.

Median Et utvalg observerte verdier rangeres etter observert verdi. Deretter
velges den verdi ut som ligger midt i utvalget av verdier. Dette er medianen. Hvis
det f.eks. er tre apotek med salgsinntekter pa hhv. en mill. kroner, to mill. kroner og
fem mill. kroner, vil medianen her veere apoteket med en omsetning pa to mill. kro-
ner. Merk at gjennomsnittsomsetningen i dette tilfellet var tre mill. kroner. Hvis det
er mange apotek med relativt lav omsetning og noen relativt fA apotek med hay
omsetning, vil medianapoteket ha lavere omsetning enn gjennomsnittsapoteket.

Naturlig monopal Hvis det er stordriftsfordeler i produksjonen av et gode, dvs.
at faste, driftsuavhengige kostnader dominerer over driftsavhengige kostnader, vil
den totale kostnaden for et gitt kvantum av goder bli lavest hvis det er en produsent
av godet. I slike tilfeller vil det ofte oppsta naturlig monopol (eneproduksjon).

Ngdvendighetsgod®ed ngdvendighetsgode mener vi et produkt som vil ta
mindre del av en persons utgifter nar denne personens inntekt gar opp. Personen
«ma ha» godet mer eller mindre uavhengig av inntektsnivaet. Matvarer er ogsa ngd-
vendighetsgoder, slik legemidler ogsa kan betraktes som.

Overetablering Overetablering kan defineres som at det er etablert s3 mange
bedrifter at avkastningen pa bruk av arbeidskraft og realkapital blir mindre enn i
andre anvendelser. | et marked vil overetablering veere et forbigaende fenomen ved
at bedrifter med for lav relativ Isnnsomhet vil bli lagt ned.

Overforbruk Med overforbruk menes her et forbruk som er for hgyt sett fra en
samfunnsgkonomisk synsvinkel. F.eks. vil det kunne oppsta overforbruk av goder
som subsidieres sterkt av det offentlige, spesielt i tilfeller der det ikke er positive
eksterne effekter til stede ved konsum av godet.

Prisfglsomhet Med prisfalsomhet menes i hvilken grad salgsprisene pa et
produkt pavirker forbruket av produktet.

Risikoaversjoninnebaerer at en person vil foretrekke utfallet av en «sikker»
transaksjon fremfor utfallet av mer usikre transaksjoner, selv om dette gker sann-
synligheten for at utfallet av transaksjonen blir bedre. F.eks. vil mange «risiko-
averse» plassere investeringer i bank med «sikker», men lav avkastning fremfor a
plassere pengene i aksjer, der den forventede avkastningen er hgyere, men der
risikoen til gjengjeld ogsa er hgyere.
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Samfunnsgkonomisk lgnnsomennsomhetsbetraktning vurdert ut fra sam-
funnets nytte av en transaksjon som helhet betraktet. Samfunnsgkonomisk
lsnnsomhet avvikebare fra privatgkonomisk/bedriftsgkonomisk lgnnsomhet i de
tilfellene der produksjon og/eller konsum av et gode pavirker nyttenivaet for andre
aktgrer positivt eller negativt.

Slakk Innebeerer at produksjonen ikke utfgres sa gkonomisk effektivt som
mulig, ved at man har lavt arbeidstempo, for mange ansatte mv.

Stordriftsfordeler Med stordriftsfordeler menes en situasjon der kostnaden pr.
produsert enhet, f.eks. pr. distribuert legemiddel, synker nar produksjonen gker.

Suboptimaliseringlnnebeerer at ulike aktgrers tilpasning kan veere optimale ut
fra disse aktgrenes rammevilkar, men der disse aktgrenes tilpasning i et sam-
funnsgkonomisk perspektiv ville kunne blitt endret slik at den totale ressurs-
mengden kunne blitt stgrre hvis disse aktgrene tok hensyn til konsekvensene for
andre aktgrer ved sin tilpasning.

Substitutter Innebaerer at to goder som er substituerbare (substitutter, alterna-
tive), kan brukes til & oppné behovstilfredsstillelse for ett og samme behov. F.eks.
kan legemidler veere et alternativt behandlingsopplegg til en kirurgisk prosedyre.

Terapeutisk referanseprissystenerapeutisk referanseprissystemer innebeerer
at det for naermere definerte legemiddelgrupper (terapeutisk sammenlignbare, hvor
pasienten skal ha sammenlignbar medisinsk nytte av alternative behandlingsop-
plegg) beregnes en pris som utgjgr en gvre grense for refusjon. Legen star fritt til &
forskrive legemidler som er dyrere enn denne referanseprisen, men det oversky-
tende belgpeteferansepristilleggetna da betales av pasienten i tillegg til egenan-
delen.

Tilbuds(side)skapt etterspgrséhnebeerer at tilbyderne, f.eks. i legemiddel-
markedet, kan skape et behov som opprinnelig ikke var til stede hos brukerne ved
markedsfaring.

TilbudssidenMed tilbudssiden menes her aktgrer som bidrar til at legemidler
kommer pa markedet, dvs legemiddelprodusenter, grossister og apotek.

Tillitsgoder. Innebeerer at brukeren selv ikke kan kontrollere om et gode har den
gnskede effekt. F.eks. er det vanskelig for en bruker a fastsla om legemidler f.eks.
mot hgyt kolesterol har den gnskede effekt. Et slikt legemiddel har dermed karakter
av 4 veere et tillitsgode, ved at brukeren ma stole pa hva andre aktarer forteller om
egenskapene til et tillitsgode.

TredjepartsfinansieringTredjepartsfinansiering innebeerer at det er en tredje
part som star for finansieringen av et individs forbruk (forsikringsordning). Behov
for legemidler inntreffer tilfeldig, legemidler er som hovedregel dyrt for det enkelte
individ, og derfor er forsikringsordninger en god mate a spre den enkeltes risiko pa.
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