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Tilrading fra Helse- og omsorgsdepartementet 3. mai 2024,
godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Store)

1 Proposisjonens hovedinnhold

Helse- og omsorgsdepartementet fremmer med
dette forslag til endringer i legemiddelloven og
apotekloven for 4 kunne innfere tiltak som skal
bidra til & styrke legemiddelberedskapen og
legemiddeltilgangen i Norge utenfor kriser og
katastrofer. Forslaget grenser derfor opp mot
helseberedskapslovens bestemmelser. Forslaget
gir hjemmelsgrunnlag for & kunne iverksette ulike
tiltak nar det er fare for tilgangen til legemidler i
Norge. Dette omfatter 4 kunne palegge apotek og
grossister restriksjoner ved utlevering og salg av
legemidler, og & gi grossistene og apotekene plikt
til & gi departementet elektronisk tilgang til lager-
status. I tillegg foreslas det a innfere hjemmel for
a4 kunne ilegge overtredelsesgebyr og tvangs-
mulkt ved brudd pa flere av handlingsnormene
som omfattes av forslaget. Forslaget bidrar til styr-
ket legemiddelberedskap og ivaretar hensynet til
folkehelsen og pasientsikkerheten.

Forslaget omfatter videre endringer i lege-
middelloven knyttet til grossistvirksomhet med
legemidler. Det foreslds 4 innfere hjemmels-
grunnlag for at myndighetene kan fastsette

grossistavanse for legemidler som anskaffes av
spesialisthelsetjenesten. Hjemmelen kan benyt-
tes om det skulle oppsta en situasjon hvor helse-
foretakene ikke oppnéar avtaler med grossistene
om avanse for blant annet distribusjon av
h-reseptlegemidler, eller hvor de mottatte tilbu-
dene er hoye sammenlignet med det ndvarende
avtalebaserte nivaet. Det foreslis videre a endre
den eldre betegnelsen «engrosvirksomhet» med
den mer moderne betegnelsen «grossistvirksom-
het», og 4 endre definisjon av «grossistvirksom-
het» i samsvar med det som folger av EQS-
avtalens bestemmelser om legemiddelgrossister.
Det foreslds ogsd endringer i legemiddellovens
bestemmelser om grossistenes direkteleveran-
ser til profesjonelle sluttbrukere, og om hvem
som kan selge legemidler til ikke medisinsk
bruk.

Statens legemiddelverk (Legemiddelverket)
endret navn til Direktoratet for medisinske pro-
dukter (DMP) 1. januar 2024. Det tidligere navnet
benyttes ved omtale av aktiviteter som fant sted
for navnebyttet.
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2 Bakgrunnen for lovforslaget

2.1 Legemiddelmangel

Den sterste andelen av mangelsituasjonene
omfatter legemidler som forskrives i den kommu-
nale helse- og omsorgstjenesten. Eldre og rime-
ligere legemidler som har gatt av patent og ofte
brukes av store pasientgrupper, rammes o0gsi
oftere av legemiddelmangel. De fleste mangeltil-
feller loses ved at pasientene far utlevert et til-
svarende legemiddel med markedsforingstil-
latelse i Norge eller utenlandske pakninger. Av og
til kan en legemiddelmangel fore til at pasienter
méa bytte behandling. Kompleksiteten eker for
hvert bytte og dermed er risikoen for pasient-
skader storre med skende mangeltilfeller.

Det varierer hvor alvorlige og omfattende lege-
middelmangelsakene er, og hvor mange pasienter
som rammes. Med wokende antall alvorlige
mangelsituasjoner, forventer vi flere kompliserte
tilfeller som man ikke far lest med annen lege-
middelbehandling. Selv om alvorlighetsgraden
ved de rapporterte mangelsituasjonene varierer
betydelig, er legemiddelmangel et sa alvorlig pro-
blem at vi ogsa utenfor kriser og katastrofer mé ha
mulighet til & iverksette egnede tiltak.

Arsakene til legemiddelmangel er komplekse
som felge av at legemiddelmarkedet og forsynings-
kjedene er globale. Ett og samme legemiddel inne-
holder bestanddeler fra flere land og verdensdeler.
De viktigste arsakene til mangelsituasjoner er pro-
duksjonsproblemer knyttet til utfordringer i til-
gangen til nedvendige innsatsfaktorer, at legemid-
ler trekkes fra markedet, problemer med logistik-
ken og rask ekning i ettersperselen. Produksjons-
og logistikkproblemer er forhold Norge vanskelig
kan pavirke. Arsakene til legemiddelmangel ligger
derfor i hovedsak utenfor Norge.

Norge er i tillegg et lite marked, og dette gjor
oss spesielt sarbare i legemiddelmangelsaker som
rammer mange land. Som regel star ikke Norge
alene i mangelsituasjoner, og mange land i Europa
og verden opplever det samme. Det er ikke ned-
vendigvis slik at det norske markedet vil bli priori-
tert i slike situasjoner.

Covid-19 har satt ytterligere sokelys pa lege-
middelmangel som en betydelig utfordring. Okt

ettersporsel av legemidler brukt til behandling av
covid-19, avbrudd og forstyrrelser i de globale
produksjons- og forsyningskjedene og eksport-
restriksjoner bidro til en ekt risiko for lege-
middelmangel under pandemien. Likevel har ekt
oppmerksomhet fra myndighetene gjennom regu-
latoriske tiltak medfert at vi faktisk opplevde en
nedgang i antallet mangelmeldinger under pande-
mien. Det antas at en urolig verden med krig i
Ukraina og Midtesten har bidratt til at antallet
mangelmeldinger ikke har gatt ytterligere ned. Vi
har i etterkant av pandemien sett en ny ekning av
legemiddelmangler.

12023 mottok Legemiddelverket 1403 mangel-
meldinger. Noen saker er vanskeligere 4 lose enn
andre. Hosten 2023 hadde vi en alvorlig mangel pa
lisdeksamfetamin til behandling av ADHD.
Originalprodusenten forventet generisk konkur-
ranse og nedjusterte sine leveranser til Norge,
samtidig som ny generikaleverander var for-
sinket. Mange pasienter ble rammet og matte
bytte behandling, eller ble stiende uten.

Det har i lang tid veert forsyningsproblemer pa
GLP-1-analogen Ozempic til behandling av dia-
betes type 2. Produksjonskapasiteten globalt er
ikke tilstrekkelig for a4 dekke ettersporselen. Det
tar tid & bygge opp produksjonskapasiteten.
Mangelsituasjonen gjelder flere land i Europa, og
utfordringene forventes 4 vedvare i 2024.

Mange kvinner ble ogsid rammet av mangel pa
hormonplaster til behandling av overgangsplager.

I perioder har forsyningsproblemer pa flere
ulike typer antibiotika skapt utfordringer. Pa
europeisk niva opplevde vi en betydelig mangel
pa amoxicillin hesten 2022/vinteren 2023. I lopet
av hesten 2023 var det forsyningsproblemer pa
apocillintabletter, og mikstur og tabletter med
erytromycin. Dette loste seg imidlertid uten
storre konsekvenser for pasienter og helse-
tjenesten.

Forsyningen av smalspektret og eldre antibio-
tika er sarbar, fordi markedet for disse lege-
midlene er lite og produsentene er fa. I 2023 gkte
derfor Legemiddelverket prisen p& en gruppe
eldre antibiotika, for & redusere risikoen for at de
forsvinner fra det norske markedet. Direktoratet
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for medisinske produkter jobber aktivt for a fore-
bygge og handtere mangelsituasjoner.

Godt samarbeid med andre akterer gjor at de
fleste mangelsituasjoner loses. Likevel trenger vi
flere virkemidler for & handtere legemiddel-
mangel slik at pasientenes tilgang ivaretas. Denne
lovproposisjonen inneholder forslag om virke-
midler som anses effektive og gode.

2.2 Gjeldende rett

2.2.1 Legemiddelloven og apotekloven med

forskrifter
Innehavere av markedsfaringstillatelse

Etter legemiddelforskriften § 8-6 bokstav d, har
innehaver av markedsferingstillatelse for et lege-
middel en plikt til & underrette Direktoratet for
medisinske produkter, dersom et legemiddel
midlertidig eller permanent ikke lenger vil bli
markedsfert i Norge. Bestemmelsen er hjemlet i
legemiddelloven § 10 forste ledd, og implemente-
rer direktiv 2001/83/EF (legemiddeldirektivet)
artikkel 23a andre avsnitt. Meldesystemet er
Direktoratet for medisinske produkters hoved-
kilde til informasjon om at en mangelsituasjon kan
eller er i ferd med & oppstd. Det papekes at
dersom Direktoratet for medisinske produkter
mottar tips om at en mangelsituasjon kan oppsta
fra «andre» akterer som Mangelsenteret til
spesialisthelsetjenesten, grossist eller apotek for
innehaver av markedsferingstillatelse har meldt
ifra, mé de innhente en slik mangelmelding.

Videre kan Direktoratet for medisinske pro-
dukter tillate omsetning av et legemiddel uten
markedsforingstillatelse i Norge dersom det fin-
nes et likeverdig legemiddel med markedsforings-
tillatelse i et annet EJS-land, jf. legemiddelfor-
skriften § 2-8. Vilkarene for & anvende § 2-8 er at
legemiddelet har markedsferingstillatelse i EQS-
omradet etter reglene i legemiddeldirektivet, og
at slik omsetning kan begrunnes i hensynet til
beskyttelse av folkehelsen. Etter bestemmelsens
tredje ledd kan det ogsa gjeres unntak fra kravet
om markedsforingstillatelse i seerlige tilfeller.

Legemiddelloven §28 a gir hjemmel for a
ilegge overtredelsesgebyr ved overtredelse av
flere av handlingsnormene gitt i eller i medhold av
loven.

Apotek

Apotekloven regulerer virksomheten i apotek.
Loven har til formal 4 sikre forsvarlig utlevering

av legemidler til sluttbruker, og skal blant annet
medvirke til god tilgjengelighet av legemidler i
alle deler av landet, jf. apotekloven § 1-1.

Etter apotekloven §5-3 har apoteket en for-
handlingsplikt. Denne innebarer at apoteket har
plikt til & forhandle alle legemidler som er tillatt
solgt i Norge. Forhandlingsplikten gjelder ogsa
vanlig medisinsk utstyr som benyttes av forbru-
kere. Forhandlingsplikten er begrunnet i apoteke-
nes monopol pa legemiddelsalget, jf. Ot.prp. nr. 29
(1998-99) s. 144. Etter bestemmelsens andre ledd
kan departementet gi forskrift som fastsetter neer-
mere hvilke artikler eller varegrupper som omfat-
tes av forhandlingsplikten, og bestemmelser som
innskrenker eller utvider forhandlingsplikten.
Slike bestemmelser er gitt iblant annet apotek-
forskriften § 26.

Apotekloven § 6-1 gir videre apotekene en rett
til 4 levere forhandlingspliktige varer og yte de tje-
nester som folger av forhandlingsplikten. Retten
gjelder sa langt annet ikke folger av lov og for-
skrift. At det kun er apotekene som i utgangs-
punktet forhandler legemidler folger ogsé av lege-
middelloven § 16. Det fremgéar av denne bestem-
melsen at salg av legemidler til allmennheten bare
ma forestas av apotek og medisinutsalg underlagt
et apotek. Bestemmelsen apner imidlertid ogsa
for at kjopmenn kan selge legemidler i samsvar
med forskrift om omsetning mv. av visse resept-
frie legemidler utenom apotek.

Apotekenes leveringsplikt felger av apotek-
loven § 6-2. Av bestemmelsen fremgar det at apo-
tek sa snart som mulig skal levere varer og yte tje-
nester som ettersperres og som omfattes eller fol-
ger av forhandlingsplikten, jf. apotekforskriften
§ 26. Unntak fra leveringsplikten folger av andre
ledd, og i de aktuelle tilfellene suspenderes ogsa
leveringsretten, jf. Ot.prp. nr. 29 (1998-99) s. 149.

Leveringsplikten innebarer at apoteket plikter
a levere det bestemte legemiddelet som kunden
etterspor, og at kunden har et rettskrav pa a bli
ekspedert, forutsatt at kundens forpliktelser i kon-
traktsforholdet blir oppfylt, jf. Ot.prp. nr. 29 (1998-
99) s. 148-149. Dersom det etterspurte legemid-
delet ikke er pa lager, har apoteket en plikt til &
bestille det etterspurte legemiddelet fra sin leve-
rander og levere det til kunden sd snart som
mulig Ot.prp. nr. 29 (1998-99) s. 148.

Apotekloven § 6-6 er naert forbundet med leve-
ringsplikten og fastslar at legemidler skal utleve-
res neyaktig etter resept og rekvisisjon. Bestem-
melsen omfatter utlevering av legemidler som
bare gis med grunnlag i resept eller rekvisisjon.
Bestemmelsen innebarer at rekvirentens sam-
tykke ma innhentes dersom apoteket eller kunden
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finner det riktig eller onskelig at noe annet, i
mengde eller art, enn det som er rekvirert blir
utlevert, jf. Ot.prp. nr. 29 (1998-99) s. 150. Etter
andre ledd er det gjort unntak for generisk og bio-
tilsvarende bytte.

Det kan ilegges overtredelsesgebyr ved brudd
pa apotekloven § 3-8 andre ledd, jf. apotekloven
§96 og Prop. 62L (2018-2019) Endringer i
apotekloven, legemiddelloven og folketrygdloven
(overtredelsesgebyr). Overtredelsesgebyr ilegges
av Direktoratet for medisinske produkter, jf.
apotekforskriften §2. Apotekloven inneholder
flere andre typer reaksjonsmidler, som palegg om
retting etter § 83, advarsel § 8-4, tilbakekall av
konsesjon etter § 2-13, tvangsmulkt etter § 9-3 og
boter eller fengsel etter § 9-5.

Legemiddelgrossister

Apotekene kan bare fi sine varer levert fra god-
kjente grossister eller andre som har departemen-
tets tillatelse, jf. apotekloven § 5-4. Legemiddel-
loven § 14 definerer grossist som virksomhet eller
person som driver med engrosomsetning. Av
grossistforskriften § 1 folger det videre at med
engrosomsetning menes all virksomhet som gar
ut pa anskaffelse, oppbevaring, utlevering eller
eksport av legemidler, med unntak for utlevering
av legemidler til allmennheten.

Engrosomsetning krever godkjenning fra
departementet i henhold til legemiddelloven § 14
andre ledd. Godkjenningsmyndigheten er dele-
gert til Direktoratet for medisinske produkter
etter grossistforskriften § 2. Tilvirkere og impor-
torer kan likevel drive engrosomsetning uten saer-
skilt godkjenning med de legemidler tilvirker-
eller importgodkjenningen gjelder for, jf. lege-
middelloven § 14 andre ledd og grossistforskriften
§3.

Etter legemiddelloven § 14 tredje ledd kan
departementet i forskrift palegge grossister som
utleverer legemidler til apotek visse forpliktelser
til offentlig tjenesteytelse. Bestemmelsen hjemler
leveringsplikten som folger av grossistforskriften
§ 4, hvor det fremgar at grossister som leverer til
apotek som hovedregel ma kunne levere hvor
som helst i landet innen 24 timer. I omrader med
vanskelige kommunikasjonsforhold skal leveran-
sen skje innen 48 timer. Leveringsplikten omfatter
alle legemidler som grossisten forer. Nar sarlige
grunner foreligger, kan Direktoratet for medisin-
ske produkter gjore unntak fra kravet om leve-
ringsplikt.

Av legemiddelloven § 15 forste ledd fremgéar
det at grossister bare kan fa forsyninger av lege-

midler fra andre grossister eller fra tilvirkere og
importerer med rett til 4 drive engrosomsetning.
Videre kan grossister etter andre ledd bare
utlevere legemidler til andre grossister, tilvirkere
etter § 12, importerer etter § 13 forste ledd eller til
personer eller virksomhet som driver med detalj-
omsetning etter § 16. Bestemmelsens andre ledd
gir grossister en rett til 4 utlevere legemidler til
akterene som er nevnt.

Etter naermere bestemmelser av departemen-
tet, kan grossister likevel etter § 15 tredje ledd
utlevere legemidler til profesjonelle sluttbrukere.
Slike bestemmelser er gitt i grossistforskriften
§§ 13, 14 og 15. Grossister er her blant annet gitt
adgang til 4 levere et begrenset utvalg legemidler
direkte til sykehus.

Grossister som distribuerer legemidler til apo-
tek, plikter etter grossistforskriften §5 4 bered-
skapssikre et ekstra lager av enkelte legemidler.
Bestemmelsen er hjemlet i legemiddelloven § 14
og helseberedskapsloven § 2-2.

Etter legemiddelloven § 28 er det departemen-
tet som forer tilsyn med bestemmelsene i loven og
bestemmelser gitt med hjemmel i loven over-
holdes. Myndigheten er delegert til Direktoratet
for medisinske produkter i delegasjonsvedtak av
14. februar 2024.

2.2.2 Helseberedskapsloven

Helseberedskapsloven er en ramme- og full-
maktslov for beredskapsarbeidet i helse- og
omsorgstjenesten og sosialtjenesten. Loven skal
bidra til at nedvendige helse-, omsorgs- og sosiale
tjenester kan tilbys befolkningen under kriser og
katastrofer i fredstid, og i tilfelle krig.

Helseberedskapsloven § 5-2 gir hjemmel for
ulike typer omsetningsrestriksjoner som blant
annet rasjonering og prioritering i apotek og fra
grossist, samt meldeplikt ved parallelleksport av
legemidler og mulighet for 4 kunne forby parallell-
eksport av legemidler. I tillegg omfatter §5-3
hjemmel for & kreve innsyn i grossistenes lager-
status.

Fullmaktsbestemmelsene i helseberedskaps-
loven §§ 3-1, 4-1, 5-1 og 5-2 far anvendelse «ved
kriser eller katastrofer i fredstid etter beslutning
av Kongen», jf. helseberedskapsloven § 1-5 nr. 2
forste punktum. En beslutning om anvendelse gis
for et begrenset tidsrom og maksimalt for 1
maned. Beslutningen kan gjentas for inntil 1
maéned av gangen. For fullmaktene knyttet til lege-
middelberedskap etter §§ 5-2 og 5-3, ble anvendel-
sen fornyet manedlig fra 6. mars 2020 til 14. april
2023.
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2.2.3 E@S-retten

Erfaringene fra pandemien var viktig for utviklin-
gen vi har sett i EU de siste drene pa helseomra-
det. I september 2020, midt i under pandemien,
lanserte kommisjonspresident von der Leyen
ambisjoner om en europeisk helseunion. Helse-
unionen innebzarer okt samarbeid mellom lan-
dene i Europa basert pa bedre datagrunnlag samt
4 sikre tilgang til medisinske mottiltak. Det er
essensielt for 4 forebygge og handtere felles
helsetrusler. EUs helseunion som bestar av ulike
regulatoriske og ikke-regulatoriske tiltak. De for-
ste regelverkene er knyttet til helseberedskap.
Gjennom forordning (EU) 2022/123 om styrket
rolle for det europeiske legemiddelbyraet (EMA),
gis EMA kompetanse innenfor forsyningssikker-
het, og tillegges oppgaver som skal bidra til &
ivareta tilgangen til legemidler i bade alvorlige
mangelsituasjoner og i helsekriser.

Regjeringen har besluttet at Norge skal
arbeide for at Norge deltar pa si like vilkir som
mulig i EUs helseunion som EUs medlemsland.
Forordning (EU) 2022/123 om EMAs styrkede
rolle anses E@Srelevant, men er forelopig ikke
innlemmet i EQS-avtalen og gjennomfert i norsk
rett.

Forordningens artikkel 2 bokstav h omfatter
en definisjon av mangel. Bestemmelsen sier at:

(h) ‘shortage’ means a situation in which the
supply of a medicinal product that is authorised
and placed on the market in a Member State or
of a CE-marked medical device does not meet
demand for that medicinal product or medical
device at a national level, whatever the cause;

Departementet nevner samtidig at EQOSregelverket
om legemidler er under revisjon. Kommisjonen
fremmet forslag til revidert legemiddelregelverk 26.
april 2023. Forslaget inneholder ogsa bestemmelser
knyttet til forpliktelser for bade produsenter og
legemiddelgrossister om  forsyningssikkerhet,
«Legemiddelpakken» er sd omfattende at det er
ventet at det vil ta flere &r for man vil nd frem til en
enighet.

2.2.4 Reguleringiandre land

Regelverk for a4 kunne ivareta tilgangen til lege-
midler, utover det som folger av EJS-retten om
legemidler og helseberedskapslovgivningen, finner
vii de fleste europeiske land.

Rasjonering er et kjent virkemiddel for mange
nasjonale myndigheter. Under pandemien inn-

forte for eksempel flere europeiske land rasjone-
ring av legemidler. Blant annet innforte Danmark,
Frankrike og Belgia rasjonering av paracetamol
samtidig som Norge da India innferte eksport-
restriksjoner pa paracetamol.

Mange land i Europa har regler om eksport-
forbud i situasjoner hvor det er fare for mangel pa
legemidler. Flere E@S-land, herunder blant annet
Nederland, Spania, Belgia, Island, Portugal,
Osterrike Estland, Latvia Tsjekkia, Ungarn og
Bulgaria har slike regler. Under pandemien inn-
forte mange av de store produsentlandene som
India, USA og Storbritannia eksportrestriksjoner
pd legemidler. EU som sadan innferte selv
eksportrestriksjoner pa blant annet covid-19-vaksi-
ner.

2.3 Utviklingen av
legemiddelberedskapen

Departementet gjennomferte heringen av forsla-
get som fremmes i denne lovproposisjonen 22.
oktober 2019 til 2. januar 2020. Hering ble siledes
gjennomfert kun noen uker for covid-19-pande-
mien traff verden. Covid-19 pavirket ytterligere
negativt inn pé tilgangen til legemidler. Likevel er
ikke legemiddelmangel og utfordringer knyttet til
tilgang til legemidler en problemstilling som opp-
sto under pandemien. Det faktum at departemen-
tet gjennomferte en hering om de samme til-
takene som ble iverksatt under covid-19 for a
ivareta tilgangen til legemidler bekrefter dette.
Samtidig viser erfaringene fra pandemien at for-
slagene som fremmes i denne lovproposisjonen er
egnet og nedvendige, i tillegg til at reglene fun-
gerte godt.

Legemiddelmangel er et globalt problem, og
arsakene ligger som regel utenfor Norges gren-
ser. Det er vanskelig for norske myndigheter &
pavirke slike strukturelle forhold og redusere risi-
koen for en legemiddelmangel. Legemiddel-
mangel har bade europeiske og norske myndig-
heter opplevd som en betydelig utfordring over
mange ar. Pandemien tydeliggjorde imidlertid sar-
barhetene i forsyningssikkerheten.

Manglende oversikt over verdikjedene, lange
produksjons- og forsyningslinjer og fa alternative
leveranderer gjor spesielt sma land sérbare.
Sterre kriser er som regel grenseoverskridende.
Naturkatastrofer, epidemier, krig og konflikter,
eller plutselige endringer i medisinske behov, kan
gi store utslag i bade tilbud og etterspersel av
legemidler, samt pavirke transport og distribu-
sjon. Da settes vanlige markedsmekanismer ut av
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spill, og sma markeder uten store alliansepartnere
er saerlig utsatt. Under pandemien tok store land,
som India og USA, i bruk eksportrestriksjoner.
Dette stoppet leveranser til Europa.

Helseberedskapssamarbeidet i EU har utviklet
seg med rekordfart siden covid-19 traff verden.
EU har styrket helseberedskapen gjennom 4 eta-
blere det de kaller EUs helseunion. Etableringen
av EUs helseunion dekker et vidt spekter av tiltak
som skal sette Europa i stand til & handtere neste
helsekrise. Det europeiske legemiddelbyréet
(EMA) er gitt utvidet mandat for & overvike Euro-
pas forsyningssikkerhet pa omradet. Regelverket
om legemidler er i all hovedsak totalharmonisert
innenfor EQJS-omridet, og Norge er derfor en
integrert del av arbeidet i EMA og det europeiske
samarbeidet.

EUs helseberedskapsmyndighet, DG HERA,
er etablert for 4 sikre Europa tilgang til legemidler
og medisinsk utstyr i en krise. DG HERA skal
serge for overvikning av forsyningen og til-
gangen til kriserelevante legemidler og medisinsk
utstyr, forskning og utvikling, anbud, innkjep og
produksjon av legemidler og medisinsk utstyr i
krise. DG HERA er gitt en stor rolle innen felles
forhandlinger og innkjep for & trygge tilgangen til
legemidler og medisinsk utstyr i krise. I tillegg
arbeider Kommisjonen med malrettede tiltak pa
europeisk og regionalt niva for 4 sikre tilgang til
legemidler ogsa utenfor krise, ved mangelsituasjo-
ner eller i tilfeller der markedsdynamikken er spe-
sielt krevende, som for eksempel antibiotika og til-
gang til nye, dyre legemidler. EU har gjennom sitt
styrkede helseberedskapssamarbeid tilgang til
ulike finansieringsmekanismer for 4 kunne gjen-
nomfore felleseuropeiske innkjep. Malet er at
Norge gjennom en fremtidig avtale skal kunne
delta i alle former for felleseuropeiske innkjop.
For a trygge omradet fra et helhetlig stasted, er
tilknytning til EUs samarbeid derfor den eneste
maten 4 ivareta nasjonal forsyningssikkerhet for
legemidler.

Tilgangen til legemidler mé& hvile pd en
balanse mellom nasjonale og internasjonale tiltak.
Viktige nasjonale tiltak gjores gjennom bruk av
regulatoriske virkemidler. Dette kan sikre at lege-
midler forblir i landet, eller at utlevering fra apo-
tek og grossist kan rasjoneres og prioriteres.

Nasjonale lagre for legemidler er viktig for a
understotte forsyningssikkerheten, seerlig i den
innledende fasen av en helsekrise. For & styrke
den nasjonale beredskapen ble det derfor etablert
betydelige rullerende lagre av legemidler hos
legemiddelgrossistene under pandemien. Depar-
tementet har viderefort dette gjennom endringer i

legemiddelforskriften og forskrift om grossist-
virksomhet med legemidler.

Et viktig nasjonalt verktoy er ogsi muligheten
til & rasjonere utlevering av legemidler fra apotek
og grossist, innsyn i grossistenes lagerstatus samt
muligheten til 4 kunne forby parallelleksport.

Mange heringsinstanser viser til at forslaget
ikke vil pavirke rotarsakene til legemiddelmangel.
Dette er departementet helt enig i. Intensjonen
med dette lovforslaget har heller aldri veerti 4 ga
los pa rotarsakene til utfordringene i det globale
legemiddelmarkedet, med de omfattende avhen-
gighetene, sarbarhetene og ubalansen som det
markedet er preget av. For et bedre bilde av regje-
ringens politikk innenfor forsyningssikkerhet
viser departementet til Meld. St. 5 (2023-2024) En
motstandsdyktig helseberedskap — Fra pandemi til
krig i Europa.

Flere heringsinstanser viser til at okt lege-
middelproduksjon i Norge heller bor ses pa som
alternativ til lovforslaget. Regjeringen la i novem-
ber 2023 frem Meld. St. 5 (2023-2024) En mot-
standsdyktig helseberedskap — Fra pandemi til krig i
Europa. Meldingen gir politisk og strategisk ret-
ning for norsk helseberedskap. Bade forsynings-
sikkerhet og dialog med helsenaringen er viktige
temaer som dreftes i meldingen.

Helse- og omsorgsministeren og naerings-
ministeren la i tillegg frem et Veikart for helse-
neeringen i august 2023. Gjennom veikartet pre-
senteres bredden av regjeringens politikk for &
fremme og styrke helsenseringen i Norge. Regje-
ringens ambisjoner i veikartet vil bidra til positive
ringvirkninger for helseberedskapen, herunder
mulighetene for utvikling og produksjon av lege-
midler i Norge.

Det folger av bade Meld. St. 5 (2023-2024) og
Veikart for helsenaeringen, at regjeringen vil eta-
blere en nasjonal satsing innenfor legemiddel-
produksjon og utrede hvordan helsenaeringen i
sterre grad kan fi nytte av katapultordningen, her-
under om det skal etableres et eget katapultsenter
for helsenzringen. Dette vil kunne bidra til en
infrastruktur som stimulerer til norsk legemiddel-
og vaksineproduksjon. Tiltakene inngar i oppfyllel-
sen av Hurdalsplattformpunktene om etablering av
et nasjonalt senter for utvikling og produksjon av
vaksiner og biologiske legemidler og om etablering
av nasjonalt farmasiselskap.

Utfordringene i verdi- og forsyningskjedene
for legemidler har veert til stede og har okt over
tid. Dette ble tydeliggjort under pandemien og
oker ni som folge av den geopolitiske situasjonen
i verden. Noen utfordringer har oppstatt gjennom
markedsmekanismer og historiske strukturer,
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andre er skapt gjennom enkelte staters naerings-
og sikkerhetspolitikk. En solid helsenaring er del
av grunnlaget for samfunnets motstandsdyktighet
i krise. En god neringspolitikk, som prioriterer
barekraft, omstilling, effektivitet og lennsomhet,
vil ogsa kunne ha positive ringvirkninger for
beredskapen. Likevel vil ikke dette kunne erstatte
behovet for de tiltakene som fremgéar av denne
lovproposisjonen.

Et konkurransedyktig neeringsliv kan ogsa ha
positive virkninger for beredskapen, og kan
utgjore en del av samfunnets motstandsdyktighet
i krise. Det mé imidlertid skilles mellom tiltak for
helseberedskap (inkludert legemidler) og tiltak
for lennsom neeringsutvikling. For at tiltak skal ha
betydning for helseberedskapen, ma de ogsa fun-
gere i hverdagen, utenfor en krise. Akterer ma
derfor vaere baerekraftige, lonnsomme og konkur-
ransedyktige fra et neeringspolitisk perspektiv for
4 kunne ha betydning for helseberedskapen.
Utvikling og produksjon av legemidler, herunder
vaksiner, ma derfor skje der hvor neerings-
akterene finner det lennsomt.

For 4 bidra til 4 sikre tilgang til legemidler, tren-
ger vi samarbeid med vire nsermeste partnere i
Norden og det evrige Europa. Gjennom bade regu-
latoriske og ikke-regulatoriske tiltak satser EU pa
helsenaringen for 4 bygge motstandsdyktighet.
Norsk helsenaering mé vaere del av denne euro-
peiske satsingen. Helse- og omsorgsdepartementet
har vurdert om var helseberedskap, inkludert til-
gangen til kritiske legemidler, kan ivaretas gjen-
nom produksjon i Norge, eventuelt samarbeid i
Norden, med UK eller WHO. Konklusjonen er at
det ikke foreligger noe alternativ til EUs helse-
beredskapssamarbeid for 4 trygge Norges tilgang
til kritiske legemidler. Regjeringen har derfor ved-
tatt at Norge skal arbeide for full deltakelse i EUs
styrkede helseberedskapssamarbeid pa sa like vil-
kér som EUs medlemsland som mulig.

For 4 styrke den norske forsyningssikker-
heten, er det ogsa besluttet at Direktoratet for
medisinske produkter (inntil 1. januar 2024
Statens legemiddelverk) skal ha en tydeligere
rolle innen forsyningssikkerhet og legemiddel-
beredskap. I dette ligger ogséa ansvaret for en mer
effektiv bruk av forhandlinger og innkjep av lege-
midler, og dermed en bedre utnyttelse av poten-
sialet i disse virkemidlene for det offentlige.

Forslagene som fremgér av denne lovproposi-
sjonen kan altsd ikke erstattes av nasjonal pro-
duksjon og neringsutvikling. Til det er lege-
middelproduksjon altfor komplekst og omfanget
av sarbarheter i verdi- og forsyningskjeder altfor
stort.

2.4 Regulering av
legemiddelberedskapen under
covid-19-pandemien

Departementet fastsatte med hjemmel gitt i kon-
gelig resolusjon av 28. februar 2020 en forskrift
om tiltak for 4 ivareta tilgangen til legemidler som
folge av covid-19-pandemien. Regelverket som var
hjemlet i smittevernloven og etterhvert i helse-
beredskapsloven, var midlertidig og ble fornyet
ytterligere gjennom manedlige kongelige resolu-
sjoner frem til 14. april 2023.

Den midlertidige forskriften tok opp i seg for-
slagene som departementet hadde hatt pa hering
kort tid i forveien. Forskriften imetekom tenden-
ser til oppbygging av legemiddellagrene i Europa
og verden som folge av pandemien. Reglene bidro
til at de legemidlene som faktisk var i Norge og
var tiltenkt den norske befolkningen forble i lan-
det og kunne fordeles si likt som mulig nar det
var nedvendig for 4 sikre den norske befolk-
ningen tilgang til legemidler.

Utover forslaget som hadde blitt hert, innferte
man en meldeplikt for enkelte legemidler for lege-
middelgrossister for parallelleksport kunne finne
sted. Legemiddelverket matte i lepet av tre dager
vurdere, ut ifra den totale lagerstatusen i landet,
om legemiddelet som man gnsket parallellekspor-
tert skulle fores opp pé en liste med legemidler
som det ikke var tillatt 4 parallelleksportere.

Legemiddelverket kunne ogsd vedta forbud
mot enkelte legemidler uten forutgdende melding
fra grossist.

Forskriften inneholdt ogsd en bestemmelse
som ga Legemiddelverket adgang til & rasjonere
legemidler fra grossist og apotek. Behovet for
rasjonering ble under pandemien vurdert kontinu-
erlig av Legemiddelverket. Legemidler som
underlegges rasjonering ble oppfert pa liste av
Legemiddelverket hvor type restriksjon ogsa
fremkom. Forskriften inneholdt ogsa hjemmel for
4 kunne prioritere mellom pasientgrupper ved
utlevering i apotek.

Legemiddelverket ble gitt innsyn i legemiddel-
grossistene og apotekenes lagerstatus slik at man
kunne vurdere om tiltakene som ble iverksatt var
egnede og nedvendige.

Erfaringene fra pandemien er at regelverket
om tiltak for a sikre tilgang til legemidler var helt
sentralt for at Norge ivaretok tilgangen til lege-
midler.

Hjemmelsgrunnlaget i helseberedskapsloven
er imidlertid for smalt for & kunne ivareta lege-
middelberedskapen. Fullmaktsbestemmelsene i
helseberedskapsloven §§ 3-1, 4-1, 5-1 og 52 far
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anvendelse «ved kriser eller katastrofer i fredstid
etter beslutning av Kongen», jf. helseberedskaps-
loven § 1-5 nr. 2 ferste punktum. En beslutning om
anvendelse gis for et begrenset tidsrom og maksi-
malt for 1 maned. Beslutningen kan gjentas for
inntil én maned av gangen. Dette er ikke tilstrek-
kelig for 4 ivareta tilgangen til legemidler, fordi
legemiddelmangel er noe vi opplever i hverdagen,
ogsa utenfor kriser og katastrofer. Arsakene kan
godt veere begrunnet i kriser andre steder i ver-
den, men medferer ikke at sd er tilfelle for Norge.

Fra departementets stasted, anses det som
positivt at reglene som omfattes av denne lov-
proposisjonen faktisk er anvendt allerede. Erfarin-
gene fra pandemien viste at det & ha mulighet til
rasjonering, innsyn i lagerstatus og forbud mot
eksport var egnede tiltak som fungerte godt og
forholdsmessig for & sikre var tilgang til lege-
midler. Departementet viser i s mate til de kon-
gelige resolusjonene om anvendelse av fullmakts-
bestemmelsene i helseberedskapsloven § 5-2 hvor
nytten av og behovet for nevnte tiltak nér vi opp-
lever at forsyningssikkerheten er truet.

Gitt omfanget av legemiddelmangel trenger vi
imidlertid ogsd disse hjemlene utenfor krise og
katastrofer som rammer Norge. Departementet
foreslar derfor i denne lovproposisjonen regler
om en styrket legemiddelberedskap utenfor helse-
beredskapslovens virkeomrade.

2.5 Hoeringen

Helse- og omsorgsdepartementet sendte 22. okto-
ber 2019 pa hering forslag til endringer i lege-
middelloven og apotekloven samt grossistfor-
skriften og apotekforskriften for & kunne innfore
tiltak som skal bidra til 4 styrke legemiddelbered-
skapen. Horingsfristen var 2. januar 2020.

Horingen ble sendt til folgende heringsinstan-
ser:

Departementene

Datatilsynet

Direktoratet for e-helse

Folkehelseinstituttet

Forbrukerradet

Forbrukertilsynet

Helsedirektoratet

Helse- og sosialombudet i Oslo (na Sosial og
eldreombudet i Oslo kommune)

Konkurransetilsynet

Landets fylkesmenn (né landets statsforvaltere)

Landets pasient- og brukerombud

Norges forskningsrad

Regelradet

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk (na Direktoratet for
medisinske produkter)

Norges arktiske universitet (UiT), Det helse-
vitenskapelige fakultet

Norges arktiske universitet, Farmaseytisk institutt

Norges arktiske universitet, fakultet for bioviten-
skap, fiskeri og ekonomi (fiskerihegskolen)

Norges milje- og biovitenskapelige universitet,
NMBU

Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet
(NTNU), Det medisinske fakultet

OsloMet — Fakultet for helsevitenskap

Universitetet i Bergen, Det medisinske fakultet

Universitetet i Oslo, Det medisinske fakultet

Universitetet i Oslo, Farmaseytisk institutt

Universitetet i Oslo, seksjon for odontologisk
farmakologi og farmakoterapi

De regionale helseforetakene
Helseforetakene

Lovisenberg Diakonale Sykehus
Norsk helsenett SF
Sykehusapotekene HF
Sykehusapotekene Vest HF
Sykehusapotekene Nord HF
Sykehusapotekene Midt-Norge HF
Sykehusinnkjep — legemidler

Alliance Healthcare Norge AS
Allmennlegeforeningen

Apotekforeningen

Apotek 1 Gruppen AS

Apotekergruppen

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening
Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO)
Komplettapotek.no

Kreftforeningen

Legeforeningens forskningsinstitutt
Legemiddelgrossistforeningen
Legemiddelindustrien
Legemiddelparallellimporterforeningen
LHL

Nasjonalforeningen for folkehelsen

Nomvec AS

Norges Farmaceutiske Forening
Norske Sykehusfarmaseyters Forening
Norsk Farmaseytisk Selskap

Norsk Medisinaldepot AS
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Norsk Pasientforening

Norsk sykehus og helsetjenesteforening (NSH)
Norsk sykepleierforbund

Norsk Tannpleierforening

Norsk Tjenestemannslag (NTL)

Nearingslivets Hovedorganisasjon (NHO)
Radet for legeetikk

Folgende heringsinstanser ga heringssvar med
merknader:

Forsvarsdepartementet

Kommunal- og moderniseringsdepartementet

Folkehelseinstituttet

Forbrukerradet

Konkurransetilsynet

Regelradet

Statens legemiddelverk (na Direktoratet for
medisinske produkter)

Fylkesmannen i Trendelag (n& Stasforvalteren i
Trendelag)

Fylkesmannen i Innlandet (na Stasforvalteren i
Innlandet)

OsloMet - storbyuniversitetet, Fakultet for helse-
vitenskap
UiT Norges Arktiske Universitet

Akershus universitetssykehus HF

Diakonhjemmet Sykehus

Finnmarkssykehuset HF

Helse Midt-Norge RHF

Helse Vest RHF

Helse Ser-Ost RHF

Nasjonalt senter for legemiddelmangel og
-beredskap i spesialisthelsetjenesten
(Mangelsenteret)

Oslo universitetssykehus HF

Sykehusapotekforetakene i regionene Ser-Ost,
Midt og Nord

Sykehusinnkjep HF, divisjon legemidler

Apotekforeningen
Den norske legeforening

EAEPC
Farmasiforbundet

Farmaseytisk institutt, UiO
Legemiddelgrossistforeningen
Legemiddelindustrien (LMI)
Legemiddelparallellimporterforeningen
Norges Farmaceutiske Forening
Norske Sykehusfarmaseyters Forening
Pensjonistforbundet
Stoffskifteforbundet

Folgende heringsinstanser stettet forslaget uten
ytterligere merknader:

Landbruks- og matdepartementet

Folgende heringsinstanser svarte uten merkna-
der:

Justis- og beredskapsdepartementet
Klima- og miljgdepartementet
Samferdselsdepartementet
Utenriksdepartementet

Sykehuset i Vestfold
Vestre Viken HF
Neringslivets Sikkerhetsrad

Det innkom 48 heringssvar. Flertallet av
heringsinstansene som hadde merknader var,
positive til forslaget. Dette gjelder blant annet
Helsedirektoratet, Folkehelseinstituttet, Statens lege-
middelverk, samtlige helseforetak og fylkesmenn
(na statsforvaltere) som har uttalt seg, Sykehus-
apotekene HF, Nasjonalt senter for legemiddel-
mangel- og beredskap i spesialisthelsetjenesten,
Sykehusinnkjop HF, Legemiddelindustrien og Pen-
sjonistforbundet.

Apotekforeningen, Legemiddelgrossistforeningen,
Forbrukertilsynet, European Association of Euro-
Pharmaceutical Companies og Den norske legefore-
ningen uttaler at de i all hovedsak forstar behovet
for & lovfeste det & kunne rasjonere og forby paral-
lelleksport, men ensker tydeligere vilkar for at
myndighetene skal kunne ta i bruk de foreslatte
tiltakene.

Konkurransetilsynet og Regelrddet mener at for-
slaget ma utredes ytterligere.
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3 Definisjon av mangelsituasjon

3.1 Gjeldende rett

Legemiddelloven og apotekloven inneholder
ingen definisjon av mangel. Under pandemien ble
det som nevnt under punkt 2. innfert midlertidige
regler knyttet til saerskilte omsetningsrestriksjo-
ner som er hjemlet i helseberedskapsloven §§ 5-2
og 5-3, jf. § 1-5. Terskelen for bruk av omsetnings-
restriksjoner etter midlertidig forskrift om tiltak
for & ivareta tilgangen til legemidler under covid-
19 var knyttet til om det var grunn til 4 tro at det
var fare for tilgangen til legemidler i Norge. Regel-
verket inneholder likevel ingen definisjon av lege-
middelmangel.

Som vist til under punkt 2.2.3 inneholder for-
ordning (EU) 2022/123 om EMAs styrkede rolle
artikkel 2 bokstav h) en definisjon av mangel.
Bestemmelsen sier at:

(h) ‘shortage’ means a situation in which the
supply of a medicinal product that is authorised
and placed on the market in a Member State or
of a CE-marked medical device does not meet
demand for that medicinal product or medical
device at a national level, whatever the cause;

Forordningen anses E@S-relevant, men er fore-

lopig ikke innlemmet i EJS-avtalen og gjennom-
fort i norsk rett.

3.2 Hgeringsforslaget

Departementet viste i heringen til at med mangel,
herunder fare for mangel, menes situasjoner hvor
det er fare for eller foreligger et midlertidig eller
permanent avbrudd i legemiddelforsyningen. Det
vil blant annet si tilfeller hvor forsyningen ikke til-
fredsstiller ettersperselen pa nasjonalt niva eller
star i fare for det. For & unngé de negative konse-
kvensene av manglende tilgang til legemidler er
det et mal at tiltakene som foreslas i denne lov-
proposisjonen i sterst mulig grad skal brukes pro-
aktivt. Mangelbegrepet ble derfor foreslatt & favne
béde situasjoner hvor det er fare for og hvor det
foreligger en etablert mangelsituasjon.

Departementet har i heringen péapekt at forsla-
get inkluderer de tilfellene som oppstir i den
lopende forvaltningen av legemiddelforsyningen
det vil si i normalsituasjonen utenfor krise. Det er
derfor i heringen vist til at departementets forslag
grenser mot helseberedskapslovens bestemmel-
ser. Det ble ikke foreslitt en egen definisjon av
mangel.

3.3 Hogringsinstansenes syn

De fleste heringsinstansene har ikke problemati-
sert spersmélet om legemiddelmangel skal defi-
neres. Apotekforeningen har i sitt heringssvar
utrykt at begrepet mangel ma vare presist og
konkret for at ensket effekt ved tiltak skal vaere
oppnaelig. Norges Farmaceutiske Forening mener
det ikke er Kklart hva som skal defineres som en
mangelsituasjon i forslaget, og viser samtidig til at
dette har stor betydning for praktisering av for-
slaget til tiltak.

3.4 Departementets vurdering

En mangelsituasjon omfatter i storre eller mindre
grad felgende elementer; tilgang versus etterspor-
sel, varighet og kritikalitet.

I kjolvannet av pandemien kom EU med en
rekke rettsakter for & sikre tilgangen til lege-
midler og medisinsk utstyr, jf. omtale under punkt
2.2.3 om EUs helseunion og styrket helsebered-
skapssamarbeid i EU. Departementet viser til
Meld. St. 5 (2023-2024) En motstandsdyktig helse-
beredskap — Fra pandemi til krig i Europa for
ytterligere omtale av dette.

Som del av EUs styrkede helseberedskaps-
samarbeid, er det europeiske legemiddelbyraet
(EMA) gitt et styrket mandat i forordning (EU)
2022/123.

Definisjonen av mangel i forordning (EU)
2022/123 som er omtalt i punkt 3.1, omfatter
verken krav til varigheten av mangelen eller hvor
kritisk mangelen er for pasienten og helse-
tjenesten.
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Meldeplikten til innehaver av markedsferings-
tillatelse etter legemiddelforskriften § 8-6 bokstav
d, palegger en plikt til & underrette Direktoratet
for medisinske produkter, dersom et legemiddel
midlertidig eller permanent ikke lenger vil bli
markedsfort i Norge. Dette er imidlertid heller
ingen god definisjon av mangel.

Departementet har forstielse for at noen
heringsinstanser, som Norges Farmaceutiske
Forening, etterlyser en definisjon. Det er korrekt
at en del mangler heldigvis ikke far store konse-
kvenser. De kan handteres i apotek og i helse-
tjenesten, bade fordi det kan veaere legemidler som
ikke er kritiske, det finnes alternativer og fordi
mangelen ikke er langvarig. Konsekvensene av en
legemiddelmangel kan derfor bade misforstis og
overdrives.

Departementet er enig i at alle mangler har
sine s@regenheter og vanskelig vil kunne ses som
like. Heldigvis har de fleste mangelsituasjoner
begrensede konsekvenser for pasienten og helse-
tjenesten. Noen mangelsituasjoner er imidlertid
alvorlige, og innebeerer behov for tiltak som er
uheldig for pasienten som endring av behandling
og den usikkerheten det innebarer..

Likevel mener departementet at begrepet
mangel ikke kan begrenses pa generell basis.
Alvorligheten ved en mangelsituasjon er en hel-

hetlig vurdering av den konkrete mangelen. Ogsa
mangelsituasjoner som har kort varighet kan
vaere alvorlige. Det samme gjelder mangel av
legemidler som i utgangspunktet ikke er ansett
som kritiske legemidler. Det vil vaere Direktoratet
for medisinske produkters faglige vurdering av
helheten, bade knyttet til de helsefaglige konse-
kvensene og forsyningssikkerheten for det kon-
krete legemiddelet, som avgjer hvor alvorlig en
mangelsituasjon ma anses.

Departementet papeker at tiltak fra myndig-
hetenes side uansett skal vaere forholdsmessige.
Dette underbygger ogsa at en definisjon ikke ber
begrenses til kritiske legemidler eller mangel
med lengre varighet.

Videre viser departementet til at regelverket
som var pa plass midlertidig med hjemmel i helse-
beredskapsloven fra 6. mars 2020 til 14. mai 2023
ikke inneholdt en definisjon av mangel. Vi minner
i s& mate om at det midlertidige regelverket fun-
gerte godt og ble vurdert som treffsikkert for &
iverksette egnede tiltak. Hva som anses som en
mangelsituasjon vil matte folge av vilkarene for a
kunne anvende tiltakene som foreslés i denne lov-
proposisjonen. De vilkidrene mé knyttes til tilgang
og ettersporsel. Departementet mener derfor at
det ikke er nedvendig med en definisjon av lege-
middelmangel i loven.



16 Prop. 100 L

2023-2024

Endringer i legemiddelloven og apotekloven (styrket legemiddelberedskap m.m.)

4 Rasjonering i apotek og fra grossist

4.1 Gjeldene rett

Apoteket plikter & utlevere legemidler i oppgitt
mengde nar det foreligger gyldig resept, jf.
apotekloven §§ 6-2 og 6-6, jf. apotekforskriften
§ 26. Tilsvarende har legemiddelgrossister som
forsyner apotek en leveringsplikt for de lege-
midlene grossisten forer i henhold til lege-
middelloven §14 tredje ledd, jf. grossist-
forskriften § 4. Apotek som bestiller legemidlene
har dermed rett til & f4 dem levert fra grossist.
Dette innebarer at dersom myndighetene i en
mangelsituasjon skal kunne palegge restriksjo-
ner pa utlevering og salg av bestemte legemidler,
mé det etableres et rettslig grunnlag for dette.
Slik regelverket er i dag, kan myndighetene ikke
forhindre at en grossist i en mangelsituasjon sel-
ger hele sitt lager av legemiddel til noen fa apo-
tek, eller forhindre at enkeltpasienter henter ut
storre mengde enn nedvendig fra apotek for a
sikre egen tilgang til legemiddelet.

I noen tilfeller oppfordrer Direktoratet for
medisinske produkter apotek til & utlevere en
begrenset mengde legemidler til den enkelte
kunde i situasjoner hvor mangel oppstér. Det er
imidlertid uvisst i hvilket omfang oppfordringen
blir fulgt. Apotekene har en leveringsplikt og méa
utlevere legemiddelet i rekvirert mengde etter
gyldig resept. De har ikke adgang til 4 nekte kun-
der eller pasienter a fa utlevert det som er rekvi-
rert. For 4 kunne sikre flest mulig tilgang til lege-
middel i mangelsituasjoner, er man derfor avhen-
gig av at apotekene folger myndighetenes opp-
fordringer, og at pasienter og kunder innretter seg
etter dette.

Grossistene har pd samme mate som apo-
tekene en leveringsplikt til apotek. Grossisttillatel-
sen gir ogsa grossistene en rett til & distribuere
sine legemidler. Direktoratet for medisinske pro-
dukter har i dag ingen hjemmel for & lose grossis-
ter fra kravene om leveringsplikt i en mangelsitua-
sjon.

Helseberedskapsloven §5-2 inneholder en
hjemmel for & fastsette omsetningsrestriksjoner
for legemidler, og omfatter saledes muligheten for
a rasjonere utlevering av legemidler i apotek og

fra grossist. Hiemmelen ble anvendt under hele
pandemien, frem til varen 2023, gjennom midler-
tidig forskrift om tiltak for & ivareta tilgangen til
legemidler, medisinsk utstyr og personlig verne-
utstyr under covid-19.

411

Departementet viste i horingen til at Legemiddel-
verkets erfaring med 4 héindtere mangelsaker
viser at det er behov for virkemidler for &4 kunne
styre utleveringen av legemidler. Dagens regel-
verk gir ikke hjemmel til 4 rasjonere ved fare for
eller ved en etablert mangelsituasjon utenfor
krise. I de situasjonene der rasjonering har veert
nedvendig for a lese vanskelige forsyningssitua-
sjoner, har dette fungert ved hjelp av velvilje fra
fagmiljeer, apotek, grossister og pasienter. Depar-
tementet viste videre til at det kan bli utfordrende
4 sikre at pasienter fir nedvendig legemiddel-
behandling dersom vi ikke har anledning til &
rasjonere.

Sett i lys av antallet meldte mangelsituasjoner,
og utfordringene som disse forer med seg, foreslo
departementet at det i apotekloven gis hjemmel til
4 kunne péalegge apotek restriksjoner pa utleve-
ring og salg av legemidler ved fare for eller ved en
etablert mangelsituasjon. Dette kan vare situasjo-
ner hvor det er begrenset lager og hamstring vil
kunne medfore legemiddelmangel eller forverre
ytterligere en allerede etablert mangelsituasjon. I
tillegg kan fraveer av hamstring kunne gi hand-
lingsrom for 4 kunne skaffe alternativt legemiddel
for det far konsekvenser for pasientene. Det kan
imidlertid ogsa veere tilfeller hvor man er varslet
om at en mangelsituasjon vil kunne oppsta. For-
slaget skal saldes bidra til & trygge folkehelsen og
pasientsikkerheten ved & sikre legemiddeltil-
gangen for flere.

I en mangelsituasjon vil det kunne oppstd en
geografisk skjevdeling av tilgangen til legemidler
ved at noen apotek bestiller opp store mengder
legemidler fra grossist. Departementet foreslo
derfor ogsa at det gis hjemmel for &4 kunne
palegge grossister restriksjoner pa salg og leve-
ring av legemidler.

Heringsforslaget
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4.2 Hoaringsinstansenes syn

De fleste heringsinstansene stotter forslaget om
at Legemiddelverket (Direktoratet for medisinske
produkter) ber gis hjemmel for & kunne innfore
rasjonering av legemidler. Blant disse er Helse-
direktoratet, Folkehelseinstituttet, Helse Sor-Ost HF,
Helse Midt-Norge RHF, Oslo universitetssykehus
HF, Sykehusinnkjop HF divisjon legemidler og Pen-
sjonistforbundet.

Forbrukerradet mener at rasjonering i apotek
er uheldig, fordi forbrukerne vil métte oppseke
apotek oftere for & fa utlevert legemidlene. I til-
legg peker Forbrukertilsynet pa at det er en
ulempe for de som skal ut 4 reise.

Legemiddelgrossistforeningen uttaler at den
ikke har prinsipielle motforestillinger mot en
hjemmel som gir adgang til 4 palegge rasjonering,
men at den pa grunn av vertikalintegreringen av
grossistene i det norske apotekmarkedet ikke ser
hvordan det skal gi bedre fordeling av legemidler.

Apotekforeningen uttaler at den er positiv til at
det innferes en hjemmel for & palegge rasjonering.

4.3 Departementets vurdering

Behovet for rasjonering skal vurderes konkret i
hvert tilfelle og mé vurderes opp mot tiltakets for-
holdsmessighet. Forvaltningens saksbehandling er
underlagt krav til forholdsmessighet etter for-
valtningsloven. Det vil si at tiltak som rasjonering
ma vaere bade nedvendig og egnet. Faktorer som
tilgjengelighet av andre styrker, generika, uten-
landske pakninger, tilsvarende legemidler, og om
pasientgruppen er stor mé vektes opp mot behovet
for rasjonering. Innsyn i lagerstatus hos grossis-
tene og dialog om fremtidige leveranser og forsy-
ningssikkerheten for det enkelte legemiddel vil
ogsa veere en del av vurderingen av om rasjonering
anses egnet og nedvendig for 4 ivareta tilgangen til
det konkrete legemiddelet. Nar forholdsmessig-
heten ikke er oppfylt méa rasjoneringen fjernes.
Dette har Direktoratet for medisinske produkter
lang og god erfaring med fra pandemien.

De negative folgene av manglende adgang til
rasjonering i en slik situasjon vil imidlertid kunne
vaere store. Rasjonering fra apotek kan blant annet
omfatte restriksjoner i antall pakninger som leveres
ut til den enkelte pasient eller pilegg om anbrudd
av pakninger. Det kan ogsé rasjoneres ved at lege-
midler rekvirert pa bla resept eller h-resept priori-
teres/forfordeles. Departementets forslag omfatter
ikke rasjoneringstiltak som medferer en priorite-
ring mellom pasientgrupper slik at apotek ma

vurdere diagnose som skal prioriteres innenfor
samme refusjonskode. Resepter inneholder riktig-
nok refusjonskoder, men disse er i mange tilfeller
ikke av en slik art at apotek entydig kan fa informa-
sjon om hvilken pasientgruppe en person tilherer.
Vurderingen av behovet for entydige diagnose-
koder og de skonomiske og administrative konse-
kvensene av et slikt tiltak, vil departementet even-
tuelt komme tilbake til i en egen hering.

Departementet viser ogsa til at gjennom bru-
ken av allerede tilgjengelige regler om endringer
av reseptstatus, vil Direktoratet for medisinske
produkter gjennom forslaget i denne lovproposi-
sjonen kunne forfordele ytterligere ved for eksem-
pel rasjonering til sykehus eller at kun resepter
som er skrevet ut av definerte spesialistgrupper,
kommunelege el. kan utleveres.

Rasjonering fra grossist kan omfatte restrik-
sjoner i levering til apotek slik at fordelingen av
legemidlene gir en likest mulig tilgang overalt i
landet. Departementet viste til at til tross for &
gripe sterkt inn i grossistenes interne styring, vil
grossistene fortsatt kunne selge legemidlene sine,
men at det blir lagt feringer pa salg og levering.
Grossistvirksomhet med legemidler er ogsa akti-
vitet som anses som offentlig tjenesteyting, og av
den grunn anser departementet det som nedven-
dig at myndighetene kan legge slik foringer.

Rasjonering anses som et godt tiltak for 4 sikre
at s mange pasienter som mulig far tilgang til
nedvendige legemidler. Under pandemien ble
rasjonering innfert med hjemmel i helsebered-
skapsloven § 5-2. Erfaringene med rasjonering av
legemidler under pandemien var positive. Lege-
middelverket hadde i lepet av pandemien mange
ATC-koder underlagt rasjonering. Rasjonerings-
tiltakene vurderes a4 ha hatt god effekt. Vi opp-
levde at redusert tilgang pa legemidler raskt med-
forte at det oppsto situasjoner med hamstring.
Rasjonering i for eksempel gjennom a sette gren-
ser mengden som kan utleveres pd en gang til
pasienter og/eller helseinstitusjoner, ble innfert
for & hindre hamstring. For legemidler rekvirert
pa bla resept utleveres normalt legemidler for tre
maéneders forbruk. Gjennom rasjonering ble dette
redusert til én maned for aktuelle legemidler.

Hjemmel for rasjonering av legemidler vil ogsa
veaere positivt for apotekene. P4 den maten vil det
enkelte apotekpersonell unngd vanskelige situa-
sjoner nar de ma utlevere mindre enn det kunden
onsker og ville ha hatt krav pa & fi utlevert der-
som det ikke var innfert rasjonering.

Forbrukertilsynet uttaler i sitt heringssvar at
rasjonering i apotek er uheldig, fordi forbrukerne
vil matte oppseke apotek oftere for a fa utlevert
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legemidlene. I tillegg peker Forbrukertilsynet pa
at det er en ulempe for de som skal ut & reise.
Departementet ser at det vil kunne oppfattes som
negativt for enkeltpasienter at de for eksempel
ikke far utlevert den mengden med legemiddel de
i en normalsituasjon vil kunne kreve utlevert i
henhold til resepten. Man vil métte ga i apoteket
opptil flere ganger nar rasjonering medferer at det
utleveres mindre enn det resepten tilsier.

Fagmiljger og andre akterer vil ogsid kunne
oppleve 4 ikke fi rekvirert mengde av lege-
middelet til sine pasienter. En folge av dette vil
kunne veere at de far flere spersmal fra pasienter.
Samtidig ensker vi at flest pasienter som mulig far
tilgang til nedvendige legemidler, og det kan vi
sikre gjennom rasjonering. Rasjonere er ogsa
positivt fordi det sikrer en enhetlig praksis og
begrenser eventuell forskjellsbehandling.

Til tross for at departementet vedgéar at forsla-
get kan oppfattes 4 ha noen negative folger for den
enkelte, mener departementet at disse veies opp
av forslagets positive folger ved at flest mulig eller
prioriterte pasientgrupper sikres tilgang til sine
legemidler. Det bidrar ogsa til 4 ivareta folke-
helsen og pasientsikkerheten i en mangelsitua-
sjon. Alternativet er at faerre pasienter far tilgang
til nedvendige legemidler. Hvilke som far tilgang
til nedvendige legemidler vil i sa fall vaere basert
pd ren vilkarlighet, og tilfeldigheter for den
enkelte. I tillegg vil man ikke ha mulighet til geo-
grafisk fordeling slik at bosted kan pavirke tilgan-
gen til legemidler. Departementet kan ikke fra et
folkehelse- og pasientsikkerhetsperspektiv legge
opp til at vi innretter var legemiddelberedskap péa
tilfeldigheter og bosted for den enkelte nar til-
gangen til konkrete legemidler er begrenset. De
pasientene som har et storre behov for legemidler
med begrenset tilgang ber forfordeles. I situasjo-
ner hvor det er nok til hele pasientgrupper der-
som utleveringen begrenses til faerre pakninger
enn normalt, ber vi ha anledning til dette. Alterna-
tivet vil veere at vi potensielt setter enkeltpasienter
i alvorlige helsemessige utfordringer imens andre
pasienter uten like store utfordringer far utlevert
legemidler for en bruk som ligger frem i tid, eller
at de pasientene som ikke trenger legemiddelet
mest far utlevert foran de hvor bruken er kritisk.
Det & skulle vekte ulempen med & métte gé flere
ganger til apoteket tyngre enn dette, slik som For-
brukertilsynet anferer i sitt heringssvar, mener
departementet ikke kan forsvares. Pensjonist-
Jforbundet stetter dette i sitt heringssvar og uttaler:

Tiltaket kan innebzere at man ma ga til apo-
teket flere ganger i lopet av et ar. Det synes vi

imidlertid er en liten byrde hvis det betyr at
tilgjengeligheten til medikamentet opprett
holdes.

OsloMet — storbyuniversitetet, Fakultet for helse-
vitenskap har i sitt heringssvar vist til at:

Tiltak som muligheten for salg mellom apotek
nar ett apotek er tomt, og en utvidet mulighet
for retur av legemidler til grossist, burde ogsa
veert foreslatt som et enkelt tiltak 4 muliggjore.

Departementet papeker at endring i forskrift om
apotek (apotekforskriften) § 27 som apner for det
OsloMet etterspor ble innfert midlertidig 27.
mars 2020, og tradte i kraft permanent 2. septem-
ber 2020. For spersmal om retur av legemidler til
grossist viser departementet til kravene i EU-GDP
(god distribusjonspraksis) punkt 6.3 (ii) dpner for
at grossist i en viss periode etter salg av lege-
midler kan ta disse i retur til salgbart lager.
Grossistforskriften § 9 gir Direktoratet for medi-
sinske produkter adgang til & gi nermere ret-
ningslinjer for retur av varer fra apotek til grossist.
Disse retningslinjene er oppdatert.

Legemiddelgrossistforeningen har i sitt
heringssvar uttalt at pd grunn av markedet for
apotekvirksomhet i Norge og vertikal integrasjon
av legemiddelgrossistene, ser den ikke hvordan
forslaget skal gi bedre fordeling av legemidler.
Nar det gjelder Legemiddelgrossistforeningens
anfersler knyttet til markedet, viser departementet
til at apoteklovens eierskapsregler apner for en
rekke eierkonstellasjoner i det norske grossist- og
apotekmarkedet. Innenfor disse rammene har
dagens apotekmarked utviklet seg. Akterene ma
imidlertid operere i henhold til gjeldende rett.
Dette innebeerer at grossister ma forholdes seg til
og innrette seg i henhold til de krav som gjelder.
Med unntak av fierningen av fullsortimentskravet
i 2015, er grossistenes leveringsplikt ikke endret
etter at ny apoteklov tradte i kraft i 2001. Dette
innebeerer at grossistenes leveringsplikt til apotek
etter grossistforskriften § 4 gjelder uavhengig av
hvilken tilknytning det er mellom akterene. I en
situasjon hvor det innferes rasjonering vil det
samme gjelde.

Regler om rasjonering ved utlevering fra apo-
tek og fra grossist ble innfert under pandemien.
Erfaringene fra bruken under pandemien er
sveert god. Erfaringen viser ogsé at bruken av vil-
kar knyttet til tilgang og etterspersel var en egnet
innretning. Dette er materielt sett det samme som
departementet sendte pd hering, men med et
enklere sprak. Departementet mener fortsatt at
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vilkér for rasjonering ma vere at forsyningen av
legemiddelet ikke dekker ettersperselen. Likevel
mener vi at begrepet tilgang er bedre, fordi det
omfatter bade forsyning og ettersporsel. Begrepet
tilgang er ogsa et etablert begrep innenfor lege-
middelberedskapen og kjent gjennom bruken i
regelverk fra pandemien.

Departementet opprettholder derfor forslag
om hjemmel for 4 kunne rasjonere legemidler ved
utlevering fra apotek og fra grossist som foreslatt i
apotekloven §6-12 og legemiddelloven § 18 a.
Kompetansen tillegges departementet, men vil
delegeres til Direktoratet for medisinske pro-

dukter. Bade Apotekforeningen og Legemiddel-
grossistforeningen ettersper hvordan rasjonering
skal gjennomferes i praksis. Som under pande-
mien vil praksis og rutiner etableres av Direkto-
ratet for medisinske produkter. Departementet
foreslar ogsa at det gis hjemmel til & fastsette
nermere bestemmelser om gjennomferingen av
rasjonering i apotek og fra grossist i forskrift.
Denne hjemmelen gir adgang til at det fastsettes
forskrifter om saksbehandlingen ved gjennom-
feringen av rasjonering som for eksempel frister
og tidsavgrensning.
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5 Forbud mot parallelleksport

5.1 Gjeldende rett

5.3 Hgringsinstansenes syn

Legemiddelloven inneholder ingen bestemmel-
ser om begrensninger i parallelleksport av lege-
midler. Likevel er det fra departementets side
tydeliggjort at manglende oppfyllelse av leverings-
plikten etter grossistforskriften § 4 som felge av
parallelleksport mé anses som brudd pé bestem-
melsen.

Helseberedskapsloven § 5-2 inneholder deri-
mot hjemmel for a fastsette omsetningsrestriksjo-
ner for legemidler, og omfatter siledes mulig-
heten for 4 begrense parallelleksport av lege-
midler. Hiemmelen ble anvendt under hele pande-
mien, frem til mai 2023, gjennom midlertidig for-
skrift om tiltak for & ivareta tilgangen til
legemidler, medisinsk utstyr og personlig verne-
utstyr under covid-19.

5.2 Hoaringsforslaget

Departementet viste i heringen til at parallell-
eksport innebaerer eksport av legemidler som er
produsert og pakket for det norske markedet.
Legemidlene har da blant annet norsk merking og
bruksanvisning. Parallelleksport er eksport som
skjer utenom rettighetshavers ordineere distribu-
sjonsnett. Legemidlene er importert og lagret i
Norge, men blir eksportert til et annet EQS-land.
Legemiddelgrossistene har i henhold til EGS-
retten anledning til 4 parallelleksportere lege-
midler til andre EJS-land.

Parallelleksport fra Norge skyldes at Norge
internasjonalt sett har et lavt prisnivd pa lege-
midler, og at grossistene dermed kan tjene mer
penger pa a selge legemidlene til andre land enn i
Norge.

I heringen redegjorde departementet for
behovet for & kunne forby paralleleksport fordi
det er gunstig med vére lave legemiddelpriser.

De fleste heringsinstansene stotter forslaget om
hjemmel til & kunne forby parallelleksport av lege-
midler.

Helsedirektoratet viser til at forslaget ivaretar
flere av tiltakene som er foreslatt i rapporten
Nasjonal legemiddelberedskap- vurderinger og
anbefalinger som ble oversendt departementet i
2019, herunder forslaget knyttet til parallell-
eksport.

Legemiddelindustrien uttaler at:

Det er helt riktig som departementet skriver
innledningsvis (s.4) at Norge er et lite marked
som gjer oss sarbare i mangelsaker, det er ogsa
riktig at Norge ikke nedvendigvis blir prioritert
av MT-innehavere. Lite volum og lav pris tror vi
er sterkt medvirkende arsaker til det. Siden
Norge er sé utsatt er det derfor spesielt viktig
at vi sikrer oss at de legemidlene som har
kommet til Norge faktisk forblir i Norge.

Apotekforeningen, Legemiddelgrossistforeningen og
European Association of FEuro-Pharmaceutical
Companies uttaler at de i all hovedsak forstar
behovet for & lovfeste det & kunne rasjonere og
forby parallelleksport. Disse heringsinstansene
etterspor tydeligere vilkar for at myndighetene
skal kunne ta i bruk de foreslatte tiltakene. Lege-
middelgrossistforeningen papeker at den er bekym-
ret for praktiseringen av forslaget og at EQJS-
retten setter rammer for en hjemmel som er fore-
slatt.

Konkurransetilsynet, Legeforeningen og Regel-
rdadet mener at forslaget ma utredes ytterligere.

5.4 Departementets vurdering

Prisreguleringen av legemidler i Norge er god.
Det medforer at legemidler er billigere enn i
mange andre europeiske land. Parallelleksport fra
Norge er derfor attraktivt. Tall fra Affordable
Medicines Europe viste at Norge var Europas
storste parallelleksporter av legemidler i Europa
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per innbygger i 2020. Det er grunn til 4 anta at
dette fortsatt er tilfelle gitt at Norge har effektive
virkemidler for prisfastsettelse gjennom maksi-
malprisregulering og offentlige anskaffelser.
Begge bidrar til at Norge oppnér lave priser
sammenlignet med flere andre europeiske land.

I folge Affordable Medicines Europe, hadde 19
av EUs medlemsland regler om forbud mot
parallelleksport knyttet til legemiddelmangel.

Parallellhandel foregar pa spotmarkeder hvor
handel gjennomferes innenfor et begrenset tids-
rom. Parallellhandel kan medfere at grossistene
bygger ned lagrene sine i Norge. Direktoratet for
medisinske produkter erfarer at det kan ta tid for
grossistene klarer & bygge opp igjen lagrene. Bak-
grunnen for dette er at produksjon av legemidler
til det norske markedet skjer basert pa estimert
behov i Norge for en viss periode. Siden Norge er
et lite marked, kan det derfor ta lang tid mellom
hver gang det produseres legemidler til dette mar-
kedet. Dette kan fore til mangel pa norske pak-
ninger, spesielt dersom det foreligger en mangel-
situasjon i hele Europa eller andre steder i verden.
Parallelleksport kan dermed svekke forsynings-
sikkerheten i Norge dersom den forer til at gros-
sistene ikke er i stand til & dekke ettersperselen
fra norske apotek og sykehus.

Legemiddelgrossister har etter grossistfor-
skriften §4 en leveringsplikt. Leveringsplikten
anses brutt dersom den ikke kan overholdes som
folge av parallelleksport hvor grossisten skjonte
eller burde ha skjont at eksporten ville fore til at
ettersporselen i Norge ikke kunne dekkes. Hvilke
forhold grossisten mé forutsettes & ha skjont eller
burde ha skjent er en vurdering som ma gjores i
hvert konkret tilfelle.

En regulering av parallelleksport gjennom
leveringsplikten i § 4 er imidlertid etter departe-
mentets vurdering ikke tilstrekkelig og krevende
& praktisere. Spersmalet om hvorvidt grossisten
skjonte eller burde skjonne at parallelleksporten
ville fore til at ettersporselen ikke kunne dekkes,
innebeerer etter departementets vurdering bety-
delig usikkerhet og fremstir som utydelig bade
for grossister og Direktoratet for medisinske pro-
dukter. Departementet papekte ogsa i heringen at
det er liten nytte i 4 fastsla at leveringsplikten er
brutt som felge av parallelleksport. Legemidlene
er da allerede ute av landet, og en eventuell
mangelsituasjon har oppstatt. Direktoratet for
medisinske produkter mé kunne agere proaktivt
for 4 unngd mangel, ikke reaktivt for a4 handtere
en allerede oppstétt mangelsituasjon.

Hvorvidt parallelleksport gjennomferes, beror
pa den informasjon grossistene besitter. Ved fare

for tilgangen til legemidler i Norge, er det viktig at
myndighetene tidlig tar en overordnet styring for
4 sikre tilgangen til legemidler. Hjemmel for &
kunne forby parallelleksport gjor at grossistene vil
ha et klart og tydelig vedtak & forholde seg til, og
etterlater ikke usikkerhet og tvil om hva grossis-
tene burde skjonne eller ha skjont. Forbudet vil
ramme grossister med varer pa lager i Norge.

Videre papeker departementet at nar det gjel-
der hva grossistene har forutsetning for & vite, sa
har grossistene kun oversikt over egen lager-
beholdning. Grossistene vurderer muligheten for
parallelleksport og samtidig oppfyllelse av leve-
ringsplikt opp mot sin egen lagerbeholdning og
salgshistorikk. De kjenner ikke til om andre gros-
sister allerede kan ha eksportert samme lege-
middel. De kan dermed bli mett med kvotering fra
innehaver av markedsferingstillatelsen, fordi
denne mener de har levert nok legemidler til &
dekke salget i Norge.

Departementet mener dette taler i retning av
at en hjemmel for 4 kunne forby parallelleksport
er nodvendig.

Hjemmel til &4 palegge forbud mot parallell-
eksport innebeerer ingen lemping av leverings-
plikten, herunder en lemping av de vurderingene
som grossisten skal foreta i forkant av eventuell
parallelleksport. Forslaget har ikke til hensikt &
undergrave grossistenes kompetanse. Mangel-
situasjoner medferer ofte at det oppstir en form
for dominoeffekt ved at det ogsd oppstar mangel
knyttet til legemiddelet som skal erstatte det lege-
middelet som mangelsituasjonen gjelder. Erstat-
ningen kan veere for eksempel vaere en annen
styrke av det samme legemiddelet eller et tilsva-
rende legemiddel som generika eller parallell-
importert legemiddel. En meldt mangel pa et lege-
middel vil saledes raskt kunne fa konsekvenser for
andre styrker av samme legemiddel og/eller til-
svarende legemiddel. Parallelleksport av disse
legemidlene vil dermed veare uheldig, og kan fa
alvorlig konsekvenser for pasientene. I et slikt til-
felle er det ikke nedvendigvis slik at grossisten vil
skjenne eller burde ha skjont at parallelleksport av
det tilsvarende produktet vil kunne fore til at etter-
sperselen i Norge ikke kunne dekkes.

Konkurransetilsynet uttaler i sitt heringssvar
at markedsmekanismer i legemiddelmarkedet
selv vil korrigere mangelsituasjoner ut ifra gene-
rell skonomisk teori, slik at okt etterspersel gir
okt produksjon og derfor vil ettersporsel dekkes
uten at myndighetene m& gi inn og korrigere
markedet. Det sier seg selv at dersom dette var til-
fellet ville vi ikke hatt legemiddelmangel. Departe-
mentet viser til at hadde legemiddelmarkedet
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fungert etter ordinaer skonomisk teori ville vi for
eksempel ikke hatt behov for den omfattende sty-
ringen av hvilke deler av befolkningen som skulle
prioriteres da covid-19-vaksinen métte rasjoneres.
Departementet mener at forutsetningene Kon-
kurransetilsynet legger til grunn for sine anfersler,
ikke tar hensyn til hvordan produktene og marke-
det faktisk er regulert og fungerer. Det er korrekt
at legemiddellovgivningen i all hovedsak er harmo-
nisert innenfor EQS-omridet. Det er likevel ikke
korrekt at man derfor ikke har nasjonale markeder
slik som Konkurransetilsynet pastir. EQSretten
stiller krav til nasjonale sprak pa pakning og i pak-
ningsvedlegg. Legemidler produseres derfor for
nasjonale markeder, og man kan i utgangspunktet
ikke selge legemidler ment for andre E@S-land
med mindre det gis unntak for det fra nasjonale
legemiddelmyndigheter. Departementet kan der-
for ikke se at dette er et holdbart argument.
Legeforeningen uttaler i sitt heringssvar at:

Vi kan ikke se at departementet redegjor for
om, og eventuelt i hvilken grad, myndighetene
har hatt kontakt med apotek, grossister eller
leveranderer med sikte pa & avklare hvordan
utfordringene kan leses. Det kan tenkes at
bransjens akterer ville ha hatt verdifulle inn-
spill som bade kunne ivaretatt legemiddel-
beredskapen mer effektivt, f.eks. gjennom de
allerede eksisterende avtalene, og samtidig iva-
retatt formalet pa en mindre inngripende mate.

Som det fremgéar av heringen, og som papekt av
Helsedirektoratet i deres heringssvar er forslaget
basert pa Helsedirektoratets gjennomgang av
norsk legemiddelberedskap, se Nasjonal lege-
middelberedskap - Helsedirektoratet. Apotek-
foreningen og Legemiddelgrossistforeningen tok
del i utarbeidelsen av Helsedirektoratets rapport.
Nasjonal legemiddelberedskapskomite, hvor Apo-
tekforeningen og Legemiddelgrossistforeningen
er representert, utgjorde prosjektets referanse-
gruppe. De deltok ogsé i radslag og fikk rappor-
tutkastet til gjennomgang. Helsedirektoratet mot-
tok skriftlige kommentarer fra begge. Departe-
mentet har fatt opplyst fra Helsedirektoratet at
bade Apotekforeningen og Legemiddelgrossist-
foreningen gjennom arbeidet med rapporten stot-
tet forslagene, men de har veert opptatt av at vilkar
for anvendelsen av de foreslatte tiltakene ma vaere
tydeligere. Legemiddelindustrien (LMI) har ogsa
deltatt inn i det samme arbeidet. Som det fremgéar
av LMI sitt heringssvar, stetter den forslagene fult
ut. Departementet anser derfor akterene Lege-
foreningen viser til som godt ivaretatt.

Forholdet til EQS-regelverket

Eksport av legemidler er, som for alle andre varer,
underlagt bestemmelser i EQS-avtalen om fri
vareflyt over landegrensene. Departementet leg-
ger til grunn at et forbud mot parallelleksport av
bestemte legemidler vil omfattes av E@S-avtalen
artikkel 12 som forbyr kvantitative eksportrestrik-
sjoner eller andre tiltak med tilsvarende virkning.

E@S-avtalen artikkel 13 inneholder tiltak som
likevel er lovlige. Hjemmel for & kunne forby
parallelleksport av bestemte legemidler har som
formal & sikre tilgangen til legemidler i Norge slik
at mangelsituasjonen far minst mulig konsekven-
ser for pasienten. Et forbud mot parallelleksport
er begrunnet ut fra hensynet til vernet om men-
neskers og dyrs liv og helse, vil etter departe-
mentets vurdering omfattes av unntaksadgangen i
E@S-avtalen artikkel 13. Dette er ogsa i trad med
rettspraksis fra EU-domstolen, se sakene C-468/
06 til C-478/06.

Den naermere anvendelsen av unntaksregelen
forutsetter en vurdering av om det er forholds-
messighet mellom restriksjonen og det hensynet
som skal ivaretas. For 4 gjore unntak fra forbudet
mot eksportrestriksjoner i EQS-avtalen artikkel
12, ma tiltaket veere forholdsmessig. EU-dom-
stolen og EFTA-domstolen har understreket at det
er opp til statene & fastsette nivaet for beskyttelse
av folkehelsen og hvordan denne beskyttelsen
skal oppnés. Det innebzerer at landene har en viss
skjennsmargin, men likevel slik at skjgnnsmargi-
nen m4i ivaretas innenfor rammene av forholds-
messighetsprinsippet. I dette ligger at tiltaket mé
vaere egnet til 4 oppnd malsetningen, og at den
samme malsetningen ikke like effektivt vil kunne
oppnas ved tiltak som i mindre grad hindrer han-
delen i EQS, jf. EFTA-domstolens uttalelse i sak
E-4/04 Pedicel avsnitt 56. Forholdsmessighets-
testen bestar av to hovedelementer: Egnethet og
nedvendighet.

Departementet mener tiltaket er egnet til a
sikre tilgangen til legemidler i Norge slik at konse-
kvensene for befolkningen ved en mangelsituasjon
i storst mulig grad begrenses. Formalet med en
hjemmel for & kunne forby parallelleksport av lege-
midler er & iverksette tiltak som kan begrense eller
fore til at mangel unngés. Det antas at et slikt tiltak
vil kunne ha effekt pa tilgangen til legemidler ved
fare for mangel. Videre er det etter departementets
vurdering et sentralt moment i egnethetsvurde-
ringen at overtredelsesgebyr ikke egner seg som
sanksjon ved brudd péa leveringsplikten i grossist-
forskriften § 4, ettersom tolkningen av bestemmel-
sen er skjennsmessig, og handlingsnormen, hva



2023-2024

Prop. 100 L 23

Endringer i legemiddelloven og apotekloven (styrket legemiddelberedskap m.m.)

parallelleksport angér, ikke fremgar Klart av
bestemmelsen. Det vil som regel vaere bevismessig
vanskelig 4 fastsld hva grossisten burde vite pa
eksporttidspunktet, og 4 vurdere hva som ma
anses som forsvarlig i et slikt tilfelle.

Kravet til egnethet innebarer at det ma veere
«rimelig & tro at tiltaket ville kunne bidra til &
beskytte menneskers helse», jf. sak E-16/10 Philip
Morris avsnitt 83. Departementet mener at det er
grunn til & tro at det 4 kunne palegge et forbud
mot parallelleksport er egnet til & nd malsetnin-
gen. P4 denne bakgrunn legger departementet til
grunn at tiltaket oppfyller egnethetskravet etter
E@S-avtalen artikkel 13.

Norge er et lite marked, og legemiddelmangel
er et globalt problem. I en mangelsituasjon kan en
derfor tenke seg at legemidler pa lager hos
norske grossister tiltenkt det norske markedet, vil
bli eksportert til et marked som er villige til &
betale en heyere pris for dem. For 4 kunne ivareta
befolkningens tilgang til legemidler, foreslar
departementet 4 gi hjemmel til & kunne pilegge
eksportrestriksjoner ved fare for at tilgangen ikke
kan ivaretas. Kompetansen vil delegeres til Direk-
toratet for medisinske produkter.

Det vil ogsd kunne vere slik at mangel andre
steder i verden forer til at tilgangen i det norske
markedet synker som folge av eksport. Det er da
nedvendig at myndighetene har gjort det man kan
for & sikre at det antall varer som er tiltenkt det
norske markedet, faktisk kommer til det norske
markedet og forblir der til en normal forsynings-
situasjon har gjenoppstatt.

Departementet mener derfor at det er ned-
vendig med et rettslig grunnlag for & kunne forby
grossist 4 eksportere bestemte legemidler nér det
er fare for at tilgangen ikke kan ivaretas. Forslaget
omfatter og tilvirkere som i kraft av sin tilvirker-
tillatelse ogsé kan drive grossistvirksomhet.

Forholdet til WTO-retten

I henhold til GATT 1994 artikkel XI:1 er det i
utgangspunktet ikke tillatt med forbud mot import
eller eksport eller ovrige kvantitative restriksjoner
pa import og eksport (annet enn toll, skatter eller
andre avgifter).

En «restriksjon» er i rettspraksis i WTO blitt tol-
ket som noe som har begrensende virkning («limi-
ting effect») pd handel. Et forbud mot parallell-
eksport vil etter departementets vurdering falle inn
under bestemmelsen.

Departementet fremholder at tiltaket faller inn
under unntaket i GATT 1994 artikkel XI:2 bokstav
a, som lyder:

Export prohibitions or restrictions temporarily
applied to prevent or relieve critical shortages
of foodstuffs or other products essential to the
exporting contracting party;

Bestemmelsen gir anledning til eksportrestriksjo-
ner dersom tiltaket er midlertidig og innferes for a
unngé eller lette kritisk mangel pa matvarer eller
andre grunnleggende produkter for den eksporte-
rende part. Legemidler ma anses for & falle inn
under denne bestemmelsen da det er en type pro-
dukt som er grunnleggende i et samfunn. Videre
vises til at et forbud mot parallelleksport vil vaere
midlertidige tiltak som kan iverksettes dersom det
er fare for at tilgangen i Norge ikke kan ivaretas.

Uansett mener departementet at forslaget
faller inn under artikkel XX i GATT 1994 som
inneholder en unntaksadgang dersom begrens-
ningen for parallelleksport anses for & vaere i strid
med artikkel XI:1.

Departementet viser til dreftelsen av tiltakets
formél under punkt 5.4 og serlig vurderingen av
forholdet til EQS-retten. Unntaksadgangen i artik-
kel XX bokstav b i GATT 1994 omfatter tiltak som
er nodvendige 4 beskytte liv og helse. Forslaget til
hjemmel for & kunne vedta forbud mot parallell-
eksport skal ivareta dette hensynet. Forslaget inne-
berer ikke et generelt forbud mot parallelleksport.
Departementets forslag innebaerer at det gis hjem-
mel for & péalegge et eksportforbud av bestemte
legemidler i mangelsituasjoner og ved fare for det.
Dersom hjemmelen tas i bruk vil det veere fordi det
er nodvendig med et slikt tiltak for 4 ivareta den
norske befolkningens tilgang pa legemidler.

Paneler og ankeorganet har tolket nedvendig-
hetskravet i GATT 1994 artikkel XX-som folger, se
f.eks. ankeorgansrapporten i Brazil — Retreaded
Tyres, para. 156:

In order to determine whether a measure is
«necessary» [...], a panel must assess all the
relevant factors, particularly the extent of the
contribution to the achievement of a measure’s
objective and its trade restrictiveness, in the
light of the importance of the interests and
values at stake. If this analysis yields a prelimi-
nary conclusion that the measure is necessary,
this result must be confirmed by comparing
the measure with its possible alternatives,
which may be less trade restrictive while provi-
ding an equivalent contribution to the achieve-
ment of the objective pursued.

Utgangspunktet for nedvendighetskriteriet er at til-
taket ma bidra til oppfyllelsen av det aktuelle for-



24 Prop. 100 L

2023-2024

Endringer i legemiddelloven og apotekloven (styrket legemiddelberedskap m.m.)

malet («contribution») og at det ikke mé vaere mer
handelsrestriktivt enn det som er nedvendig for &
oppna formaélet. Et sentralt spersmaél vil veere om
det finnes et annet tiltak som er mindre handels-
hindrende som kan anvendes for & oppnd samme
formal og som ikke er teknisk eller administrativt
vanskelig anvendelig. WT'Os medlemmer har rett
til & fastsette sitt eget beskyttelsesniva, og kravet til
nedvendighet ma vurderes i forhold til dette nivaet.

Begrepet «<nedvendig» er ikke tolket s strengt
at det ma vaere tvingende nedvendig («indispensa-
ble») med akkurat det valgte tiltaket. Det ma fore-
tas et visst skjonn sett hen til sakens natur, her-
under tiltakets karakter. Tiltaket skal sikre liv og
helse som anses ha en sveert hoy beskyttelses-
interesse. Legemiddelmangel er en utfordring som
ofte bunner i forhold utenfor Norges landegrenser.
Det er derfor viktig at vi har gode verktey for a
kunne treffe nasjonale tiltak som kan bidra til &
sikre Norges tilgang til legemidler. Andre tiltak vil
ikke kunne bidra i like stor grad til & sikre Norges
tilgang til legemidler i mangelsituasjoner. Tiltaket
medferer at legemidler produsert og ment for det
norske markedet forblir i Norge dersom tilgangen
ikke kan ivaretas. I s4 méte mener departementet
at tiltaket er bade mélrettet og effektivt for a4 na
beskyttelsesmalsetningen.

Bestemmelsen vil rette seg mot enhver gros-
sist med varer pé lager i Norge. Videre vil tiltaket
ikke medfore vilkérlig og uberettiget diskrimine-
ring mellom land da et forbud mot parallell-
eksport vil gjelde legemidler knyttet til en mangel-
situasjon. Departementet mener derfor at for-
slaget ogsa oppfyller kravene i det sikalte «cha-
peauet» 1 GATT 1994 artikkel XX, som er en forut-
setning for at bestemmelsens bokstav b kan
komme til anvendelse.

Departementet anser pa denne bakgrunn at
hjemmel for & kunne forby parallelleksport av lege-
midler er nedvendig for 4 oppna et legitimt formal,
og at vilkarene i artikkel XX bokstav b er oppfylt.

Det kan fremstd som noen heringsinstanser
legger til grunn at terskelen for & innfere forbud
mot parallelleksport skal veere lav. Redegjorelsen
over viser at dette ikke er tilfelle. Likevel er det et
verktoy vi mener at Direktoratet for medisinske
produkter ber ha tilgjengelig.

Departementet viser til at regler om forbud
om parallelleksport ble innfert under pandemien,
med hjemmel i helseberedskapsloven. I situasjo-
ner hvor forsyningssikkerheten er truet og forsy-
ningen av konkete legemidler av en slik karakter
at vi ikke kan ivareta var tilgang uten a sikre at
legemidler som allerede er i Norge forblir her,
kan forbud mot parallelleksport veere et egnet til-

tak inntil vi far kontroll over forsyningssituasjonen
for disse legemidlene. Terskelen for dette er hoy,
det viser ogsa praksis under pandemien.

Bade Konkurransetilsynet og Regelradet hev-
der at hjemmel for a4 kunne innfere forbud mot
parallelleksport kan virke negativt pa muligheten
Norge har til 4 parallellimportere. Det er korrekt
at et av tiltakene Direktoratet for medisinske pro-
dukter bruker for & sikre tilgang til konkrete lege-
midler som vi opplever mangel av er 4 godkjenne
utenlandske pakninger gjennom parallellimport.
Likevel mé ikke dette forveksles som to like for-
hold. Parallelleksport fra Norge gjores i sterre
grad enn parallellimport, rett og slett fordi prisen
ved eksport er mer gunstig enn import, fordi
Norge har gode regler for prisregulering som
medferer at vi har lave priser. Pastanden fra Kon-
kurransetilsynet og Regelradet vil derfor ikke
kunne underbygges ut ifra den reelle situasjonen i
markedet.

Departementet viser til at regler om forbud
mot parallelleksport ble innfert under pandemien
med hjemmel i helseberedskapsloven. De midler-
tidige reglene var gjeldende fra forste gang
kongelig resolusjon om bruk av fullmaktene etter
§ 1-5 ble fremmet 6. mars 2020 til 14. april 2023.
Erfaringen fra denne perioden er god men viser
samtidig at det er behov for dette tiltaket utover
helseberedskapslovens virkeomréde. De avhengig-
hetene og sarbarhetene i legemiddelmarkedet tas
ikke heyde for i loven. Alvorlige mangelsituasjo-
ner kan oppstd uten at kriser eller katastrofer
truer Norge.

Departementet viser til at begrepet eksport
slik det ble hert favner videre enn det forslaget er
ment & demme opp for. Under pandemien ble ogsa
regelverket begrenset til parallelleksport. Videre
viser departementet til at vi har et fitall lege-
middelprodusenter i Norge. Forslaget er ment &
dekke legemidler som er produsert og Kjopt inn
for det norske markedet. I dette inngar ogséa lege-
midler plassert pa det norske markedet gjennom
godkjenningsfritak som nevnes av Sykehus-
innkjep HF i deres heringssvar. Departementet
mener at begrepet i forslag til ny § 18 a derfor ber
endres fra eksport til parallelleksport. Ellers
opprettholder forslaget hjemmel som er inntatt i
utkastet til § 18 a i legemiddelloven. Kompetansen
tillegges departementet, men vil delegeres til
Direktoratet for medisinske produkter.

Endringer av spraklig karakter i trad med for-
slaget om hjemmel til rasjonering er ogsa inntatt
her. Departementet foreslar ogsa at det gis hjem-
mel til 4 fastsette i forskrift neermere bestemmel-
ser om gjennomferingen av bestemmelsen.
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6 Tilgang pa opplysninger om lagerstatus fra grossist

6.1 Gjeldende rett

Av legemiddelforskriften § 8-6 forste ledd bok-
stav d folger det at innehaver av markedsferings-
tillatelsen plikter 4 underrette Direktoratet for
medisinske produkter dersom legemiddelet mid-
lertidig eller permanent ikke lenger vil bli mar-
kedsfort i Norge. Videre fremgéar det av bestem-
melsens andre ledd at underretningen skal skje
senest to méneder for avbrytelsen av markeds-
foringen, med mindre det foreligger serlige
omstendigheter som hindret varsel pa et slikt
tidspunkt. I underretningen skal det opplyses om
arsaken til avbrytelsen. I praksis omtales denne
meldeplikten som «melding om legemiddel-
mangel».

6.2 Horingsforslaget

Departementet foreslo i forslaget til lovendringer
at Legemiddelverket skulle gis tilgang til far elek-
tronisk tilgang til grossistenes og apotekenes
lagerstatus. Tilgang til lagerstatus er avgjerende
for bruk av hjemlene om rasjonering og forbud
mot parallelleksport. Meldeplikten for inne-
havere av markedsferingstillatelse ble heller ikke
ansett tilstrekkelig for at Legemiddelverket kunne
danne seg et bilde av det totale nasjonale lege-
middellageret. Legemiddelloven § 28 andre ledd
vil heller ikke kunne anvendes i hindteringen av
mangelsituasjoner da denne bestemmelsen er
knyttet til Legemiddelverkets (n& Direktoratet for
medisinske produkters) ordineere tilsynsvirksom-
het.

6.3 Horingsinstansenes syn

Hovedandelen av heringsinstansene stotter forsla-
get om Legemiddelverkets innsyn inn lagerstatus,
herunder blant annet Helse Sor-Ost RHF, Helse
Vest RHF, Sykehusapotekene HF, Nasjonalt senter
Jor legemiddelmangel og -beredskap i spesialisthelse-
tienesten (Mangelsenteret) og Legemiddelindu-
strien (LMI).

Apotekforeningen og Legemiddelgrossistfore-
ningen uttaler at en frivillig losning som har veert
grunnlaget for tilgangen til disse opplysningene
hittil vil veere vesentlig enklere, billigere og
raskere 4 gjennomfere, enn palegg overfor alle
grossister og apotek.

6.4 Departementets vurdering

Legemiddelforskriften § 8-6 forste ledd bokstav d
er hjemlet i legemiddelloven § 10 forste ledd og
implementerer artikkel 23a andre avsnitt i direktiv
2001/83/EF (legemiddeldirektivet). Bestemmel-
sen er sentral for planlegging og gjennomfering
av riktige og best mulige tiltak ved endringer i til-
gangen til legemidler. Direktoratet for medisinske
produkter erfarer imidlertid at innehavere av
markedsforingstillatelse i mange tilfeller ikke
overholder meldeplikten i legemiddelforskriften
§ 8-6 forste ledd bokstav d.

Nedenfor folger en mer detaljert oversikt over
nar Legemiddelverket mottok mangelmeldingene
fra innehaverne av markedsforingstillatelse i
2023.

Bakgrunnen for at meldeplikten utleses grun-
ner ofte iblant annet rastoffmangel, produksjons-
svikt, feilberegning av forholdet mellom tilbud og
ettersporsel, samt kompliserte omsetningsstruk-
turer i det globale legemiddelmarkedet. For inne-
havere av markedsferingstillatelse i Norge, er
dette forhold som er krevende & ha kontroll over
gitt komplekse verdi- og forsyningskjeder i et glo-
balt legemiddelmarked. Det forventes imidlertid
at innehavere av markedsferingstillatelse har god
oversikt over alle forhold som bererer produk-
sjonskjeden, ogsa i et globalisert marked.

Grossistene innehar mye informasjon om
markedssituasjonen, men har ingen plikt til a
underrette Direktoratet for medisinske produkter.
Tilgangen til grossistenes og apotekenes lager-
status har i en arrekke veert basert pa frivillighet
og samarbeid. Utviklingen i mangelsituasjoner de
siste drene medferer at tilgangen til opplysninger
for 4 danne seg et bilde av den totale lagerbehold-
ningen i Norge spiller en langt viktigere rolle i
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Figur 6.1
Kilde: Direktoratet for medisinske produkter

overvikingen av forsyningssikkerheten enn tid-
ligere. Apotekforeningen og Legemiddelgrossist-
foreningen ensker en viderefering av den frivillige
rapporteringen og heller en lgsning knyttet til en
privatrettslig avtale med Direktoratet for medi-
sinske produkter. Departementet mener imidler-
tid at tilgang til lagerstatus er avgjerende for opp-
fyllelse av Direktoratet for medisinske produkters
myndighetsoppgaver. Etter departementets syn er
derfor en privatrettslig avtaleform for & fi tilgang
til lagerstatus lite egnet for fremtiden. Departe-
mentet mener imidlertid at behovet for oversikt
over lagerstatus ivaretas mer effektivt og formals-
tjenlig ved & heller sikre Direktoratet for medi-
sinske produkter direkte tilgang til denne infor-
masjonen. I Danmark er det fremmet et lovforslag
for Folketinget om &apenhet i lagerstatus og
rapportering fra grossistene til myndighetene.
Sverige bruker en ordning om innsyn i lagerstatus
i apotek pa ordinaer basis som gjor informasjons-
flyten raskere og mer effektiv.

Departementet viser for ovrig til at Mangel-
senteret til spesialisthelsetjenesten har direkte
webtilgang til lagerstatus for den grossisten som
de har grossistavtale med. Apotekforeningen
papeker at dette er en privatrettslig avtale som
departementet ikke ensker for Direktoratet for
medisinske produkter. Departementet mener like-
fult at innsyn i denne informasjonen derfor ogsa
bor vare mulig for Direktoratet for medisinske
produkter gjennom regelverk gitt at det er knyttet
til etatens forvaltningsoppgaver.

Dagens innretning er etter departementets
vurdering ikke egnet. Direktoratet for medisinske
produkter overvaker tilgangen til legemidler, og
iverksetter nedvendige tiltak i mangelsituasjoner.
Nar Direktoratet for medisinske produkter mottar
en mangelmelding, kontaktes hver enkelt grossist
separat via e-post. Formaélet fra Direktoratet for
medisinske produkters side er & fa totaloversikt
over lagerstatus for det aktuelle legemiddelet for &
kunne vurdere konsekvenser og egnede tiltak.
Denne arbeidsformen er etter departementets
vurdering uhensiktsmessig og lite effektiv. Det tar
unedvendig lang tid for Direktoratet for medi-
sinske produkter a skaffe seg totaloversikt, fordi
svarene kommer inn til ulik tid, og samtidig méa
Direktoratet for medisinske produkter bruke tid
og ressurser pa & sammenstille ulik informasjon. I
dag har Direktoratet for medisinske produkter
ingen mulighet for selv 4 innhente et oyeblikks-
bilde av lagerstatus ved fare for eller etablert mid-
lertidig eller permanent avbrudd i legemiddelfor-
syningen. Legemiddelloven § 28 andre ledd inne-
holder en hjemmel for & innhente opplysninger i
tilsynseyemed, blant annet for & se om grossis-
tene overholder lagringsplikten sin. Departemen-
tet mener dog at denne hjemmelen ikke kan
anvendes for 4 kreve tilgang til grossistenes og
apotekenes lagertall for hurtig & skaffe seg et aye-
blikksbilde over den totale lagerstatusen i Norge
og raskt kunne héandtere en mangelsituasjon.
Dette er problematisk da tidsaspektet er viktig i
Direktoratet for medisinske produkters arbeid
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med legemiddelmangel. Det er etter departemen-
tets syn av vesentlig betydning for legemiddel-
beredskapen at Direktoratet for medisinske pro-
dukter far elektronisk tilgang til grossistenes og
apotekenes lagerstatus, slik at man kan treffe til-
tak pa et s tidlig tidspunkt som mulig for & trygge
legemiddeltilgangen. I dette ligger det at Direkto-
ratet for medisinske produkter far lepende og
elektronisk tilgang til lagerstatus hos grossist og i
apotek, bade for det aktuelle legemiddelet og for
alle andre legemidler som kan veare erstatning
eller tilsvarende. Som vil bidra til & danne et oye-
blikksbilde med aggregert lagerstatus per gros-
sist og per apotekkjede. Direktoratet for medi-
sinske produkter ber derfor sikres uhindret til-
gang for 4 kunne hente ut tall pd egenhand.
Tilgang til lagerstatus er ogsa avgjerende for
bruk av hjemlene om rasjonering og forbud mot
parallelleksport, men ogséa andre virkemidler som
iverksettes i en mangelsituasjon. I utgangspunktet
skal tiltak som omfatter rasjonering og parallell-
eksport veere proaktive tiltak i den forstand at de
skal bidra til 4 sikre tilgangen pé legemidler. Dette
formélet er vanskelig gjennomferbart dersom
Direktoratet for medisinske produkter ikke har
elektronisk tilgang til lagerstatus pad en enkel
maéte. Som redegjort for er ikke meldeplikten for
innehavere av markedsferingstillatelse tilstrekke-
lig for at Direktoratet for medisinske produkter
kan danne seg et bilde av det totale legemiddel-
lageret. Legemiddelloven §28 andre ledd vil
heller ikke kunne anvendes i handteringen av
mangelsituasjoner da denne bestemmelsen er
knyttet til Direktoratet for medisinske produkters
ordineere tilsynsvirksomhet. For 4 kunne folge
opp sitt ansvar for a trygge legemiddeltilgangen
foreslar departementet derfor at det gis hjemmel
for at grossister og apotek skal gi Direktoratet for
medisinske produkter elektronisk tilgang til lager-

status slik at Direktoratet for medisinske produk-
ter pa eget initiativ kan innhente et gyeblikksbilde
over lagerstatus for legemidler som omfattes av
en mangelsituasjon, eventuelt legemidler som er
tilsvarende eller som kan erstatte det aktuelle
legemiddelet. Hiemmelen skal bidra til & sikre en
rask og egnet handtering av mangelsituasjoner.
Forslaget omfatter kun situasjoner hvor Direkto-
ratet for medisinske produkter har behov for a
innhente opplysninger knyttet til lagerstatus for &
handtere tilfeller hvor det er fare for tilgangen til
legemidler i Norge.

Legemiddelverket fikk under pandemien inn-
syn i grossistenes lagerbeholdning via en midler-
tidig  innloggingsfunksjon. Innsynsadgangen
gjorde at bade grossistene og Legemiddelverket
sparte tid og at vurderingene ble basert pa et mest
mulig korrekt grunnlag. Innsyn i lagerbeholdning
er en forutsetning for & kunne foreta en god
vurdering av mangelsituasjonene og iverksette
egnede tiltak. Uten innsyn i lagerstatus vil ikke
Direktoratet for medisinske produkter settes i
stand til 4 vurdere om tiltak er forholdsmessige pa
en god mate, som er en forutsetning for en til-
fredsstillende bruk av de virkemidlene Direkto-
ratet for medisinske produkter har mulighet for &
iverksette ved mangel.

Departementet opprettholder derfor forslaget
som fremgar av utkast til legemiddellov § 14 sjette
ledd og apotekloven § 5-4 tredje ledd. Forslaget
endres slik at tilgangen skal gis til departementet,
men myndigheten vil delegeres til Direktoratet
for medisinske produkter.

Departementet foreslar at det i forskrift kan
gis naermere bestemmelser om grossist og apo-
teks plikt til & gi departementet elektronisk til-
gang til lagerstatus i legemiddelloven § 14
syvende ledd og apotekloven § 54 siste ledd.
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7 Overtredelsesgebyr og tvangsmulkt

7.1 Gjeldende rett

7.2 Heringsforslaget

Med hjemmel i legemiddelloven, kan myndig-
hetene fastsette ulike palegg rettet mot plikt-
subjekter etter loven. Dette vil eksempelvis vaere
tilvirkere, innehavere av markedsforingstillatelse
og grossister. Dersom frist for oppfyllelse av slikt
palegg oversittes, kan departementet fastsette
tvangsmulkt overfor den ansvarlige i form av
engangsmulkt eller lepende dagsmulkt, jf. § 28
femte ledd.

Etter samme lov § 28 a kan det gis overtredel-
sesgebyr for brudd pa regelverket. Dette gjelder
blant annet ved import av legemidler fra land uten-
for EQS néar det ikke foreligger tillatelse til dette, jf.
legemiddelloven § 13 forste ledd. Overtredelses-
gebyr kan ogsé ilegges ved import av legemidler fra
EOS uten nedvendig tillatelse, jf. § 13 fierde ledd.
Det samme gjelder der grossistvirksomhet drives
uten nedvendig tillatelse, jf. § 14 andre ledd og ved
brudd pa reklamebestemmelsene i legemiddelloven
§§ 19 og 21. Overtredelsesgebyr kan ogsa ilegges
nar markedsferingstillatelsens innehaver bryter
plikten til & underrette Direktoratet for medisinske
produkter om alle nye opplysninger som kan med-
fore endringer av opplysninger og dokumenter
oversendt myndighetene i forbindelse med seknad
om markedsforingstillatelse for et legemiddel, jf.
legemiddelforskriften § 86 forste ledd bokstav a.
Ogséd brudd pa tilsvarende bestemmelser i lege-
middelloven § 2 b, jf. forordning (EU) 2019/6 kan
ilegges overtredelsesgebyr. Dette gjelder forordnin-
gen om legemidler til dyr artikkel 58 nr. 3, 4 og 10
som palegger innehaveren av markedsferings-
tillatelsen informasjonsplikt. Det gjelder videre
artikkel 88 nr. 1 bokstav ¢ som stiller krav om til-
virkertillatelse for import av legemidler til dyr fra
land utenfor EQS og artikkel 99 nr. 1 som stiller
krav til grossisttillatelse for utevelse av grossistvirk-
somhet. Endelig gjelder det forordningens artikkel
119 til 121 som regulerer reklame for legemidler til
dyr, jf. Prop. 102 LS (2021-2022) Endringer i lege-
middelloven (legemidler til dyr) og samtykke til god-
kjenning av EOS-komiteens beslutning nr. 371/2021
om innlemmelse i EOS-avtalen av forordning (EU)
2019/6 om legemidler til dyr punkt 26.

I heringen viste departementet til at overtredel-
sesgebyr er en administrativ reaksjon ved brudd
pa en plikt (handlingsnorm) som er fastsatt i lov
eller i bestemmelser i medhold av lov (forskrift
eller en individuell avgjorelse, typisk enkeltved-
tak).

Departementet fremoldt at det er helt sentralt
for gjennomferingen av forslaget i heringen at
akterene overholder pliktene som felger av vedtak
og lovpalagte plikter. I motsatt fall vil lovbestem-
melsene som foreslds miste sin funksjon med
mulige negative konsekvenser for folkehelsen.
Mangelfull overholdelse av et vedtak om rasjone-
ring vil kunne medfere en forverret mangelsitua-
sjon, utgjere en fare for folkehelsen og kan fa
store konsekvenser pasientene. Det samme kan
veaere tilfelle ved forbud mot parallelleksport. Det
er derfor viktig at sanksjonssystemet bidrar til at
aktorene ser seg tjent med & overholde regel-
verket. Hjemmel for ileggelse av overtredelses-
gebyr ville etter departementes syn gi et signal til
akterene om viktigheten av 4 etterleve regelverket
og vil kunne virke forebyggende. Legemiddel-
verkets elektroniske tilgang til grossisters og apo-
teks lagerstatus ble fremholdt som et viktig ele-
ment i legemiddelberedskapsarbeidet. Mangel-
full overholdelse ville folgelig ogsd kunne med-
fore fare for at en mangelsituasjon ikke héndteres
tidlig nok og forverres. Innsikt i grossistenes og
apotekenes lagerstatus ble omtalt som et viktig
bidrag i Legemiddelverkets arbeid for & overvike
tilgangen til legemidler i landet.

Departementet fremholdt at de ovrige reak-
sjonsmidlene som finnes i apotekloven og lege-
middelloven ikke ble ansett som egnede i tilfeller
hvor rasjonering og forbud mot parallelleksport er
aktuelt. Blant annet vil et palegg om retting og
tvangsmulkt ha begrenset forebyggende effekt
ettersom disse reaksjonsmidlene har som formal
4 fremtvinge oppher av et pagdende regelbrudd.
Mangelfull overholdelse av et vedtak om rasjone-
ring og forbud mot parallelleksport vil vaere en
overtredelse som allerede er gjennomfert. Videre
vil tilbakekall av apotekkonsesjon eller grossist-
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tillatelse ikke vaere aktuelt i et tilfelle hvor det er
fare for eller foreligger en etablert mangelsitua-
sjon, da dette normalt ma forventes a forverre
situasjonen ytterligere. Innfering av overtredel-
sesgebyr som sanksjonsmulighet ved overtre-
delse av disse bestemmelsene vil siledes kunne
bidra til & sikre etterlevelse av regelverket.

I heringen viste departementet til at disse
argumentene ogsa er gyldige for mangelfull elek-
tronisk tilgang til grossistenes og apotekenes
lagerstatus. Departementet uttrykte imidlertid at
det er en forskjell mellom brudd péa vedtak om
rasjonering og forbud mot parallelleksport
sammenlignet med manglende elektronisk til-
gang til lagerstatus. Ved pa brudd pé vedtak om
rasjonering og forbud mot parallelleksport, har
regelbruddet funnet sted og kan ikke avhjelpes.
Ved manglende elektronisk tilgang til lagerstatus
vil det veere mulig a fortsatt fa tilgang til lager-
status, men ikke i tide. Et slikt regelbrudd kan
derfor avhjelpes ved tvangsmulkt. Departementet
foreslo at hjemmel for tvangsmulkt inntas i
legemiddelloven § 28 nytt femte ledd og apotek-
loven § 9-3.

Departementet foreslo derfor & gjere overtre-
delsesgebyr til en reaksjonsmulighet ved brudd
pa handlingsnormene, med unntak av grossiste-
nes og apotekenes plikt til 4 gi Legemiddelverket
elektronisk tilgang til lagerstatus, jf. Prop. 62 L
(2018-2019) om bakgrunnen for innfering av
overtredelsesgebyr som sanksjon. Nar det gjelder
saksbehandlingsregler, hvem gebyret skal tilfalle,
bestemmelser om betaling og innkreving, forel-
delse og utmaéling viste departementet til vurde-
ringene som fremgar av Prop. 60 L (2017-2018)
Endringer i alkoholloven, atomenergiloven, folke-
helseloven, legemiddelloven, lov om medisinsk
utstyr, stralevernloven og tobakksskadeloven wmu.
(overtredelsesgebyr mv.) og Prop. 62 L (2018-2019)
som ogsa ble lagt til grunn for heringen.

Det fremgéar av Prop. 60 L (2017-2018) punkt
4.5.4 at ansvaret for foretak i utgangspunktet er
objektivt, under henvisning til forvaltningslovens
§ 46, med en avgrensning av ansvaret for forhold
utenfor foretakets kontroll, slik som hendelige
uhell og force majeure. Departementet kunne
ikke se at det var grunnlag for 4 velge et annet
skyldkrav for foretak som overtrer de sarlovene
som vurderes i proposisjonen.

Departementet fremholdt at dette standpunk-
tet kan viderefoeres for brudd pa handlings-
normene som ble foreslatt i heringsnotatet. Det
ble derfor foreslatt et objektivt skyldkrav slik at
foretaket som er ansvarlig blir ansvarlig selv om
ingen fysisk person kan lastes. Departementet

viste til den vedtatte bestemmelsen i legemiddel-
loven § 28 a og apotekloven § 9-6, jf. Prop. 60 L
(2017-2018) og Prop. 62 L (2018-2019).

Departementet ga ogsa uttrykk for at det er
naturlig at Legemiddelverket, som fatter vedtak
om rasjonering og forbud mot parallelleksport,
kan ilegge overtredelsesgebyr for brudd pa disse
handlingsnormene.

7.3 Hogaringsinstansenes syn

Apotekforeningen, Helse Sor-Ost RHF, Konkurranse-
tilsynet, Legemiddelkomiteen ved Sykehuset i Vestfold,
Farmaceutene, Farmasiforbundet, Norges Farma-
soytiske Forening, Diakonhjemmet sykehus og Dia-
konhjemmet Sykehusapotek har kommentert for-
slaget om tvangsmulkt og overtredelsesgebyr.

Helse Sor-Ost RHF deler departementets vur-
dering av at det ma finnes mulighet for sanksjoner
som bidrar til at akterene ser seg tjent med 4 over-
holde regelverket. Legemiddelkomiteen ved Syke-
huset i Vestfold stetter forslaget til endringer i lege-
middelloven og apotekloven. Diakonhjemmet syke-
hus og Diakonhjemmet Sykehusapotek har forsta-
else for at reaksjonsmuligheter fra myndighetene
i form av tvangsmulkt eller overtredelsesgebyr
innfores ved mislighold av vedtatte forskrifts-
endringer, men er usikre pa hvordan dette kan
folges opp av myndighetene.

Farmaceutene, Farmasiforbundet og Norges
Farmasoytiske Forening stotter ikke forslaget.
Farmaceutene finner det ikke naturlig at lege-
middelgrossister og apotek skal méatte betale over-
tredelsesgebyr nar andre akterer i legemiddel-
leveransekjeden ikke gjor dette. Farmaceutene
uttaler videre at:

Videre finner vi det merkelig at Legemiddel-
verket i retrospekt skal kunne overprove fag-
lige beslutninger gjort av apotekfarmasoyter i
resept-rasjoneringssituasjoner, slik lovverket
da vil &pne opp for.

Dersom det likevel skulle innfores slike
overtredelsesgebyrer er det spesielt viktig at det
er mangelsentrene for primaerhelsetjenesten og
spesialisthelsetjenesten som avgjer hvilke lege-
midler det er en fare for eller er et etablert
midlertidig eller permanent avbrudd i lege-
middelforsyningen for. Alternativt at dette gjo-
res av en gruppering bestdende av et fast utvalg
av akterer i legemiddelforsyningskjeden — i til-
legg til Legemiddelverket. I tillegg ber ogséa
restriksjoner for salg i apotek veere unntatt pa lik
linje med elektronisk lagerstatustilgang.
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Farmaceutene uttaler at dersom overtredelses-
gebyr fastsettes ber de om at restriksjoner for salg
i apotek wunntas. Farmasiforbundet oppfatter
palegg om overtredelsesgebyr som et tegn pa lite
tillitt til at bransjen héndterer legemiddelmangel-
utfordringene og uttaler felgende:

Apotekbransjen trenger ikke tvangsmulkt for &
handtere legemiddelmangel utfordringene,
men gode verktay.

Apotekforeningen mener det er inkonsekvent at
departementet na foreslar hjemmel for overtredel-
sesgebyr og tvangsmulkt for apotek og grossist
ved brudd pa forslag til bestemmelser om rasjone-
ring, eksportforbud og tilgang til lagerdata, samti-
dig som det samme departement lar legemiddel-
industrien fortsette med manglende etterlevelse
av rapporteringsplikten.

7.4 Departementets vurdering

Som fremholdt i heringen mener departementet
at det er helt sentralt for gjennomferingen av
heringsforslaget at akterene overholder pliktene
som felger av vedtak og lovpéalagte plikter. I mot-
satt fall vil lovhestemmelsene som foreslds miste
sin funksjon med mulige negative konsekvenser
for folkehelsen. Mangelfull overholdelse av et ved-
tak om rasjonering vil kunne medfere en forverret
mangelsituasjon, utgjere en fare for folkehelsen
og kan fi store konsekvenser pasientene. Det
samme kan vere tilfelle ved forbud om parallell-
eksport. Det er derfor viktig at sanksjonssystemet
bidrar til at akterene ser seg tjent med & over-
holde regelverket. Hiemmel for ileggelse av over-
tredelsesgebyr vil gi et signal til akterene om
viktigheten av & etterleve regelverket, og vil
kunne virke forebyggende. Direktoratet for medi-
sinske produkters elektroniske tilgang til grossis-
ters og apoteks lagerstatus anses som et viktig
element i legemiddelberedskapsarbeidet. Mangel-
full overholdelse vil folgelig ogséd kunne medfere
fare for at en mangelsituasjon ikke handteres tid-
lig nok og forverres. Innsikt i grossistenes og apo-
tekenes lagerstatus er et viktig bidrag i Direktora-
tet for medisinske produkters arbeid for & over-
véake tilgangen til legemidler i Norge.

Som det fremkommer av gjennomgangen
over, er det en rekke akterer i omsetningskjeden
for legemidler som kan ilegges overtredelses-
gebyr og tvangsmulkt. Departementet kan derfor
ikke se at apotek p&d denne maten behandles
annerledes enn andre akterer. Tvangsmulkt og

overtredelsesgebyr skal benyttes ved brudd pa
plikten om & gi tilgang til opplysninger om lager-
status og brudd pa restriksjoner pa salg, utleve-
ring og parallelleksport av legemidler.

Departementet papeker at det er Direktoratet
for medisinske produkter som er fagmyndighet
for legemidler i Norge. Etaten er tillagt et overord-
net ansvar for forsyningssikkerhet og beredskap
av legemidler. I dette arbeidet vil det veere naturlig
at Direktoratet for medisinske produkter innhen-
ter nedvendig innspill fra relevante akterer i vur-
deringen av om rasjonering skal innferes. Depar-
tementet viser i s mate til Meld. St. 5 (2023-2024)
side 16 og omtalen av utvalg for forsyningssikker-
het for medisinske produkter.

Nar deg gjelder Farmasiforbundets uttalelse,
har departementet stor tillitt til at akterene vil
folge opp de tiltak som iverksettes. Bestemmelser
om overtredelsesgebyr og tvangsmulkt skal imid-
lertid kun brukes der hvor dette ikke gjores.

Apotekforeningen uttaler i heringen at det er
inkonsekvent at departementet nd foreslar hjem-
mel for overtredelsesgebyr og tvangsmulkt for apo-
tek og grossist ved brudd pa forslag til bestemmel-
ser om rasjonering, eksportforbud og tilgang til
lagerdata, samtidig som det samme departement
lar legemiddelindustrien fortsette med manglende
etterlevelse av rapporteringsplikten.

Departementet viser til at det er en vesentlig
forskjell pa det & skulle innrette seg etter et rasjo-
neringsvedtak sammenlignet med det 4 overholde
en meldeplikt. I tillegg viser departementet til at
meldeplikten til innehavere av markedsferings-
tillatelse i Norge i all hovedsak er knyttet til for-
hold de ikke har kontroll over. Som tabell 6.1.
viser, er meldeplikten etter legemiddelforskriften
§ 86 krevende for bade myndigheter og inne-
havere av markedsferingstillatelser. Dette er en
utfordring Norge deler med s 4 si alle europeiske
land. Dette er ogsd noe av drsaken til at melde-
plikten foreslds endret i Kommisjonens forslag til
revidert legemiddelregelverk. Dette er ogsa bak-
grunnen for at det ikke er knyttet overtredelses-
gebyr til denne bestemmelsen.

Det fremgér av Prop. 60 L (2017-2018) punkt
4.5.4 at ansvaret for foretak i utgangspunktet er
objektivt, under henvisning til forvaltningslovens
§ 46, med en avgrensning av ansvaret for forhold
utenfor foretakets kontroll, slik som hendelige
uhell og force majeure. I heringen viste departe-
mentet til at det ikke var grunnlag for 4 velge et
annet skyldkrav for foretak som overtrer de saer-
lovene som vurderes i proposisjonen.

Det folger av legemiddelloven § 28 fjerde ledd
at
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Fysiske personer kan bare ilegges overtredel-
sesgebyr for forsettlige eller uaktsomme over-
tredelser. Foretak kan ilegges overtredelses-
gebyr nar overtredelsen er begétt av noen som
har handlet pad vegne av foretaket, selv om
ingen enkeltperson har utvist skyld.

Fra 1. juli 2022 ble skyldkravet for foretak i forvalt-
ningsloven § 46 forste ledd endret. Endringen
innebaerer at hovedregelen om skyldkrav na skal
veere uaktsomhet. Lovendringen ble foreslatt pa
bakgrunn av Knut Heiviks enkeltpersonsutred-
ning «Foretaksstraff og korrupsjon», praksis fra
EMD og Heyesteretts dom av 15. april 2021 (HR-
2021-797-A). Helse- og omsorgsdepartementet
sendte 9. februar 2023 pa hering et forslag blant
annet endringer i skyldkravet for foretak i lege-
middelloven slik at det stilles krav om at forsettlig
eller uaktsom overtredelse. Departementet fore-
slo dermed at det objektive ansvaret for foretak
bortfaller. Departementet fulgte opp forslaget i
Prop. 60 L (2023-2024) Endringar i lov om
tannhelsetjenesten muv. (vett til tannhelsetenester for
unge vaksne, personar med rusmiddelavhengigheit
mv.). | merknadene til endringen fremkommer:

Andre ledd ferste punktum presiserer at skuld-
kravet er forsett eller aktloyse. Regelen skil
ikkje mellom fysiske personar og feretak.

Skuldkravet blir no likt for fysiske personar og
foretak.

Av apotekloven § 9-6 fremgér at

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

Apotekloven har ingen uttrykkelig bestemmelse
om objektivt ansvar for foretak, og departementet
legger til grunn at det ogsa for ileggelse av over-
tredelsesgebyr etter apotekloven ni gjelder et
skyldkrav om forsettlige eller uaktsomme overtre-
delser.

Departementet opprettholder derfor forslag i
heringen om at tilsynsmyndigheten kan péalegge
apotek en lepende tvangsmulkt ved brudd pa plik-
ten til & gi elektronisk tilgang til opplysninger om
lagerstatus ved fare for tilgangen til legemidler i
Norge. Videre opprettholdes forslaget om at
departementet kan ilegge overtredelsesgebyr ved
apoteks brudd pa palagte restriksjoner pa salg og
utlevering av legemidler. Skyldkravet vil imidler-
tid endres i samsvar med lovforslaget i Prop. 60 L
(2023-2024).
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8 Endringerilegemiddelloven om grossistvirksomhet med
legemidler til mennesker

8.1 Bakgrunn og gjeldende rett

Direktiv 2001/83/EF (legemiddeldirektivet) er
del av EQS-avtalen og omhandler blant annet
grossistvirksomhet med legemidler til mennes-
ker. Bestemmelsene er en videreforing av reglene
i tidligere direktiv 92/25/EQF. Regelverket om
grossistvirksomhet med legemidler til mennesker
er harmonisert innenfor EQS- omradet.

Det er legemiddelloven og grossistforskriften
som i hovedsak gjennomferer direktivenes
bestemmelser i norsk rett. Legemiddelloven
kapittel VI gir naermere regler om formidling,
grossist- og detaljomsetning av legemidler. Lege-
middelloven § 14 forste ledd definerer grossist-
virksomhet («engrosvisksomhet») som «all virk-
somhet som gar ut pa anskaffelse, oppbevaring,
utlevering eller eksport av legemidler, med unn-
tak for utlevering av legemidler til allmennheten.
Med grossist menes virksomhet eller person som
driver med engrosomsetning.» Grossister vil
typisk kjope legemidler fra tilvirkere eller andre
grossister og videreselger legemidlene til apotek
eller til profesjonelle sluttbrukere.

Av § 14 andre ledd fremgér det at det stilles
krav om seerskilt godkjenning for 4 drive grossist-
virksomhet med legemidler. Departementet er i
bestemmelsens tredje ledd gitt hjemmel til i for-
skrift & fastsette naermere vilkar for slik godkjen-
ning. Lovens § 15 angir hvem grossister kan
motta fra og utlevere legemidler til. Departe-
mentet kan i forskrift regulere dette naermere. I
§ 16 er det gitt neermere regler om hva som anses
som detaljomsetning. Det er i § 18 gitt adgang til &
kreve sektoravgift pa salg av legemidler fra gros-
sister og andre som driver engrosomsetning.

Grossistvirksomhet med legemidler til dyr
reguleres ikke av ovennevnte bestemmelser. Slik
virksomhet reguleres i stedet av legemiddelloven
§ 2 b som bestemmer at forordning (EU) 2019/6
om legemidler til dyr gjelder som lov, jf. Prop.
102 LS (2021-2022) punkt 20 som omtaler for-
ordningens innhold vedrerende grossistvirksom-
het med legemidler til dyr. Legemiddelloven § 14
femte ledd om grossistenes registreringsplikt og

rapporteringsplikt om omsetning gjelder imidler-
tid ogsé for grossistvirksomhet med legemidler til
dyr.

8.2 Horingen

Grossistregelverket har siden vedtakelsen i 1993
veert gjenstand for endring flere ganger. Bade
antall ar siden vedtakelsen, det store antallet
endringsforskrifter og den senere utviklingen,
medforer etter departementets syn et behov for
en gjennomgang og revisjon av lov og forskrift.

Helse- og omsorgsdepartementet sendte 6.
november 2020 pa hering forslag om endringer i
reglene for grossistvirksomhet i lov 4. desember
1992 nr. 132 om legemidler (legemiddelloven) og
tilherende forskrifter. Forslaget skulle ivareta
behovet for oppdatering av regelverket slik at det
er tilpasset den til dels omfattende utviklingen
som har skjedd pa omradet. Dette forslaget folger
opp departementets forslag til endringer i lege-
middelloven.

Horingsfrist var 8. januar 2021. Heringsnotatet
ble sendt til felgende heringsinstanser:

Departementene

Barneombudet

Datatilsynet

Direktoratet for e-helse

Folkehelseinstituttet

Forbrukertilsynet

Forbrukerradet

Helsedirektoratet

Helse- og sosialombudet i Oslo (na Sosial og
eldreombudet i Oslo kommune)

Kreftregisteret

Landets fylkesmenn (na landets statsforvaltere)

Landets pasient- og brukerombud

Likestillings- og diskrimineringsombudet

Mattilsynet

Nasjonalt kompetansesenter for migrasjons- og
minioritetshelse NAKMI

Nasjonalt klageorgan for helsetjenesten
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Norges forskningsrad

Norsk Pasientskadeerstatning (NPE)

Personvernnemnda

Regjeringsadvokaten

Regelradet

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk (na Direktoratet for
medisinske produkter)

Statens rad for likestilling av funksjonshemmede

Statens seniorrad

Stortingets ombudsmann for forvaltningen

Sysselmesteren péa Svalbard

Institutt for helse og samfunn HELSAM

Institutt for samfunnsforskning

Norges arktiske universitet, Det helseviten-
skapelige fakultet

Norges arktiske universitet, Farmaseytisk institutt

Norges arktiske universitet, fakultet for bioviten-
skap, fiskeri og skonomi (fiskerihegskolen)

Norges milje- og biovitenskapelige universitet,
NMBU

NTNU, Det medisinske fakultet

OsloMet storbyuniversitetet, Fakultet for helse-
vitenskap (Bachelorutdanningen i Farmasi)

Senter for medisinsk etikk ved universitetet i Oslo

Universitetet i Oslo, Det medisinske fakultet

Universitetet i Bergen, Det medisinske fakultet

Universitetet i Oslo, Farmaseytisk institutt

Universitetet i Oslo, seksjon for odontologisk
farmakologi og farmakoterapi

Veterinaerinstituttet

Landets regionale helseforetak
Landets helseforetak

Norsk helsenett SF
Sykehusapotekene HF
Sykehusapotekene Vest HF
Sykehusapotekene Nord HF
Sykehusapotekene Midt-Norge HF
Sykehusinnkjep HF - legemidler

Sametinget

ACOS AS

Akademikerne

Alliance Healthcare Norge AS
Allmennlegeforeningen
Amathea

Apotekforeningen

Apotek 1 Gruppen AS
Apotekergruppen

CGM (Compugroup Medical Norway AS)
Den Norske Jordmorforening
Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening

Den norske veterinaerforening

DIPS ASA

Fagforbundet

Fellesorganisasjonen FO

Forskerforbundet

Forskningsstiftelsen FAFO

Fri

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO)

Helsetjenestens Lederforbund

HIV-Norge

IKT Norge

Infodoc

Institutt for Energiteknikk (IFE)

Kliniske erneeringsfysiologiske forening

Kreftforeningen

KS

Landsgruppen av helsesgstre, NSF

LO - Landsorganisasjonen i Norge

Legeforeningens forskningsinstitutt

Legemiddelindustrien

Legemiddelparallellimporterforeningen

Mental Helse Norge

Nomvec AS

Norsk legemiddelhandbok

Nasjonalforeningen for folkehelsen

Norges Blindeforbund

Norges Doveforbund

Norges Farmaceutiske Forening

Norges Handikapforbund

Norges kristelige legeforening

Norges Optikerforbund

Norsk Farmaseytisk Selskap

Norsk Forening for Erneeringsfysiologer

Norsk Medisinaldepot AS

Norsk Pasientforening

Norsk Psykiatrisk Forening

Norsk sykehus og helsetjenesteforening (NSH)

Norsk sykepleierforbund

Norsk Tannpleierforening

Norsk Tjenestemannslag (NTL)

Norske Homeopaters Landsforbund

Norske Sykehusfarmaseyters Forening

NHO - Neringslivets Hovedorganisasjon

Parat

Pensjonistforbundet

Radet for legeetikk

Samarbeidsforumet av funksjonshemmedes
organisasjoner SAFO

Sex — og samfunn

SINTEF Helse

Spekter

UNIO

Utdanningsforbundet

Velferdsforskningsinstituttet NOVA
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Virke

Visma

Yngre legers forening
Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund (YS)

Det innkom 24 heringssvar, hvorav 18 var med
merknader. 12 av disse hadde merknader til lov-
forslagene. Departementet mottok slike merkna-
der fra felgende heringsinstanser:

Statens legemiddelverk

Helse Midt-Norge RHF

Helse Vest RHF

Helse Ser-Ost RHF

Oslo Universitetssykehus

St. Olavs hospital HF

Sykehuset i Vestfold

Sykehusinnkjep HF, divisjon legemidler

Apotekforeningen

Institutt for Energiteknikk
Legemiddelgrossistforeningen
Legemiddelindustrien

Folgende instanser som avga heringssvar, hadde
ikke merknader til lovforslagene:

Folkehelseinstituttet
Mattilsynet

Helse Bergen HF, Legemiddelkomiteen

Norges Farmaceutiske Forening
Norske Sykehusfarmaseyters Forening
Norsk Sykepleierforbund

Folgende instanser som avga heringssvar, hadde
ikke merknader:

Forsvarsdepartementet

Justis- og beredskapsdepartementet
Klima- og miljgdepartementet
Samferdselsdepartementet
Utenriksdepartementet

Vestre Viken HF

8.3 Myndighetsfastsatt grossistavanse

8.3.1 Gjeldende rett

Direktoratet for medisinske produkter fastsetter
legemidlers maksimale innkjepspris til apotek
(maksimal AIP), jf. legemiddelforskriften §§ 12-1

og 12-2. Legemiddelprodusentenes pris til gros-
sist og grossistens avanse er ikke regulert i lege-
middelforskriften. Produsentenes pris til grossist
og dermed ogsa grossistens avanse bestemmes
som utgangspunkt i avtaler mellom legemiddel-
produsenter og grossister. Maksimal AIP er ogsa
den heyeste prisen grossister kan selge lege-
midler for til apotek. Maksimal utsalgspris fra apo-
tek (AUP) fremkommer ved & legge til maksimal
avanse jf. legemiddelforskriften §12-3 og mer-
verdiavgift. Maksimal avanse fastsettes av Direk-
toratet for medisinske produkter.

Der spesialisthelsetjenesten har behandlings-
ansvar for en legemiddelbehandling, plasseres
finansieringsansvaret hos de regionale helsefore-
takene, jf. Meld. St. 34 (2015-2016) s. 149, Innst.
57S (2016-2017) s. 21, jf. blareseptforskriften
§ 1b. Det gjelder ogsa legemiddelbehandling som
skjer utenfor sykehus. Dette omfatter sikalte
h-reseptlegemidler i tillegg til LAR-legemidler og
legemidler til tarmtemming. H-reseptlegemidler
kan hentes ut ved alle landets apotek.

Sykehusinnkjep HF anskaffer legemidler til
spesialisthelsetjenesten gjennom anbud, hvor
legemiddelleveranderene inngir tilbud om gros-
sist innkjepspris (RHF-GIP). Sykehusinnkjep HF
har ogsd inngéitt avtaler med alle de tre lands-
dekkende legemiddelgrossistene Alliance Health-
Care Norge AS (AHN), Norsk Medisinaldepot AS
og Apotekl Gruppen AS om distribusjon av
helseforetaksfinansierte legemidler (h-reseptlege-
midler) og LAR-legemidler til private apotek. I til-
legg har Sykehusapotekene HF avtale med AHN
om distribusjon av legemidler til alle landets syke-
hus og sykehusapotek. Avtalene som blir inngatt
med legemiddelprodusenter og grossistene med-
forer at helseforetakene anskaffer legemidler til
lavere priser enn den myndighetsfastsatte maksi-
male AIP.

I medhold av legemiddelloven § 6 fierde ledd,
kan departementet i forskrift palegge grossister
en maksimal avanse ved distribusjon av lege-
midler som apotek har fremforhandlet direkte
med leverander. Bestemmelsen er fastsatt med
bakgrunn i trinnprissystemet. Fra departementets
hering av bestemmelsen i 2006 hitsettes:

Departementet ensker 4 sikre apoteks mulig-
het til 4 inngd direkte avtaler med leverander.
Det er viktig at de rabattene som oppnas i
direkte i forhandlinger med leverander videre-
fores gjennom grossistleddet. Departementet
vurderer derfor a fastsette et generelt tak pa
grossistavansen for apoteks leveranser frem-
forhandlet direkte med produsent, slik at apo-
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tek kan nyte godt av oppnédd forhandlings-
resultat i form av gkt apotekavanse. Ordlyden i
legemiddelforskriften §12-19 er foreslatt
endret slik at grossistavansen, i tilfeller der
apotek selv inngar avtaler med leveranderene,
reguleres til maksimalt 15 prosent av GIP
(grossistens innkjepspris). Endringen inne-
baerer at dagens ordning, som bare gjelder to
av landets grossister og selvstendige apotek,
kan utvides til 4 gjelde alle grossister og alle
apotek.

8.3.2 Horingsforslaget

Tilsvarende som omtalt i heringen nevnt over, er
det viktig at de rabattene som Sykehusinnkjep HF
oppndr i anskaffelser og direkte i forhandlinger
med legemiddelprodusent videreferes gjennom
grossistleddet. I heringen fremholdt departemen-
tet at sa langt har rabattene vert sikret ved at
grossister gjennom grossistavtaler har forpliktet
seg til & distribuere legemidlene til fremforhandlet
pris (RHF-GIP) med tillegg av avtalt grossist-
avanse. Skulle det imidlertid oppstd en situasjon
hvor slik grossistavtale ikke foreligger, er det den
fastsatte maksimal AIP som bestemmer syke-
husenes maksimale innkjepspris. Dette kan med-
fore at fremforhandlede rabatter ikke nedvendig-
vis néar frem til helseforetakene. Departementet
foreslo derfor at det gis hjemmel i legemiddel-
loven til & fastsette grossistavansen for helsefore-
taksfinansierte legemidler i forskrift. I tillegg ble
det foreslatt hjemmel for & fastsette forskrifter om
gjennomferingen av slik distribusjon.

8.3.3 Hoaringsinstansenes syn

Statens legemiddelverk, Helse Midi-Novge RHF,
Helse Vest RHF, Helse Sor-Ost RHF, Oslo
Universitetssykehus, Sykehuset i Vestfold, Sykehus-
innkjop HF, divisjon legemidler, Apotekforeningen,
Institutt for Energiteknikk og Legemiddelgrossist-
foreningen har kommentert forslaget.

Institutt for Energiteknikk, Helse Midt-Norge
RHF, Helse Vest RHF, Helse Sor-Ost RHF, Oslo uni-
versitetssykehus, Sykehuset i Vestfold og Sykehusinn-
kjop HF, divisjon legemidler stotter forslaget om
myndighetsfastsatt grossistavanse.

Institutt for Energiteknikk stotter ogsa at det
gis hjemmel for fastsettelse av forskrifter om gjen-
nomferingen av slik distribusjon, herunder krav
til sortimentsomfang for helseforetaksfinansierte
legemidler, jf. legemiddelloven § 14 tredje ledd.
IFE vil imidlertid vektlegge at skal forskriften
omfatte radiofarmaka, ma forskriften avspeile de

seerskilte forhold som gjelder grossist og detaljist-
virksomhet med radiofarmaka (avanse/kostnads-
grunnlag). IFE stiller seg positiv til 4 bidra i arbei-
det og hering av eventuelle forskrift som skal
regulere grossistavanse for radiofarmaka.

Statens legemiddelverk foresldr 4 erstatte
«palegge grossister en maksimal avanse» med
«fastsette en maksimal grossistavanse». Det vises
til at det er frivillig om grossisten vil ta en lavere
avanse enn den maksimale. Av den grunn brukes
«fastsette» i andre reguleringer og omtaler om
maksimale priser og avanser. Eksisterende
bestemmelse om maksimal grossistavanse pa pri-
ser apotek har fremforhandlet selv, bruker ogsa
formuleringen «palegge grossister en maksimal
avanse». For & vare konsekvent, ber dette ogsa
endres.

Apotekforeningen uttrykker forstielse for at
myndighetene ensker en slik sikkerhet som det
vil innebzere 4 kunne fastsette grossistmarginen.
Det vises til at det for apotekene er det viktig &
kunne benytte sin faste grossist ogsa for helse-
foretaksfinansierte legemidler. De stotter derfor
en lesning som sikrer distribusjon gjennom alle
de tre store grossistene.

Apotekforeningen og Legemiddelgrossistforenin-
gen fremholder at et alternativ til myndighetsfast-
satt grossistavanse, er at apotek Kjoper og selger
legemidlene til maksimalpriser, og at helsefore-
takene far refundert rabattene direkte fra lege-
middelprodusentene. Ordningen vil etter deres
syn gjore det vesentlig enklere 4 opprettholde
hemmelige priser. Apotekforeningen mener hjem-
melen for myndighetsfastsatt grossistavanse ma
begrenses til de legemidlene som omfattes av for-
skrift om helseforetaksfinansierte reseptlege-
midler til bruk utenom sykehus. Dette innebzerer
at legemidler som brukes pa sykehus holdes uten-
for. Apotekforeningen viser til at det for slike lege-
midler er konkurranse mellom alle grossistene i
Norge om 4 levere legemidler til sykehus, og det
er ikke behov for 4 regulere avansen. Videre ber
ogsd legemidler som brukes utenfor sykehus,
men som ikke skrives ut pa h-resept, holdes uten-
for. Dette er legemidler som i dag ikke reguleres
av samme grossistavtale som h-reseptlegemidler,
f.eks. legemidler i LAR og tarmtemmingsmidler.

Legemiddelgrossistforeningen gir uttrykk for at
de ikke ser behov for at det ved myndighetsfastsatt
grossistavanse for helseforetaksfinansierte lege-
midler som selges gjennom primeerapotekene skal
kombineres med et krav til sortimentsbredde. De
viser til at i Norge er grossistene og apotekene ver-
tikal integrerte og det er viktig for apotekene & fa
leveranser av legemidler fra sin hovedgrossist.
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Grossistene har derfor en interesse i 4 fa til en los-
ning for leveranser av helseforetaksfinansierte
legemidler som selges gjennom primeerapotekene,
slik at det ikke vil vaere behov for en hjemmel om
krav til sortimentsomfang pa disse varene.

Dersom dagens praksis med avtaler ikke
skulle fungere ser Legemiddelgrossistforeningen
behov for hjemmel for & fastsette grossistavansen
i forskrift og krav om sortimentsomfang for lege-
midlene som benyttes i sykehus. De forutsetter at
de tas med i dialogen om fastsettelse av grossist-
avanse.

8.3.4 Departementets vurdering

Departementet viser til at et stort flertall av
heringsinstansene stotter departementets forslag.
Som fremholdt av Apotekforeningen vil forslaget
kunne bidra til at kjedeapotekene fir legemidler
fra egen grossist.

Apotekforeningen og Legemiddelgrossistforenin-
gen viser til at et alternativ til myndighetsfastsatt
grossistavanse, er at apotek kjoper og selger lege-
midlene til maksimalpriser og at helseforetakene
far refundert rabattene direkte fra legemiddel-
produsentene.

Forslaget innebaerer at myndighetsfastsatt
grossistavanse kan for eksempel benyttes i til-
feller hvor det ikke oppnés avtaler om grossiste-
nes avanse for distribusjon av h-reseptlegemidler,
eller de tilbud som mottas er urimelig hoye. Dette
gjelder bade for legemidler til bruk i eller utenom
sykehus. Hjemmelen er imidlertid ikke til hinder
for at partene fremforhandler andre avtalebaserte
losninger, slik tilfellet er i dag.

Nar det gjelder eventuelle krav til sortiments-
bredde, er det hjemmel for 4 stille krav om dette i
legemiddelloven § 14 tredje ledd. Hvorvidt det
skal stilles slikt krav vil utredes og veere gjenstand
for hering dersom myndighetene benytter adgan-
gen til & fastsette grossistavansen for helsefore-
taksfinansierte legemidler.

Departementet foreslar 4 endre lovforslaget i
samsvar med Legemiddelverkets forslag slik at
«palegge grossister en maksimal avanse» erstat-
tes av «fastsette en maksimal grossistavanse». Det
fremgar ved dette Kklart at grossisten star fritt til 4
ta en lavere avanse.

8.4 Definisjon av grossistvirksomhet
med legemidler til mennesker

8.4.1 Gjeldende rett

Grossistvirksomhet med legemidler er definert
ulikt i regelverket. Slik virksomhet er i direktiv
2001/83/EF artikkel 1 nr. 17 definert som:

Alle former for virksomhet som bestar i &
skaffe til veie, oppbevare, utlevere eller ekspor-
tere legemidler, med unntak av utlevering av
legemidler til offentligheten. Slik virksomhet
drives sammen med produsenter eller deres
depositarer, importerer, andre grossister eller
med farmaseyter og personer med tillatelse
eller rett til &4 utlevere legemidler til offentlig-
heten i den berorte medlemsstat.

I legemiddelloven § 14 er grossistvirksomhet og
hvem som anses som grossist definert slik:

Med engrosomsetning menes all virksomhet
som gar ut pa anskaffelse, oppbevaring, utleve-
ring eller eksport av legemidler, med unntak
for utlevering av legemidler til allmennheten.
Med grossist menes virksomhet eller person
som driver med engrosomsetning.

Grossistvirksomhet er definert noe annerledes i
grossistforskriften § 1 forste ledd:

Med grossistvirksomhet med legemidler
menes alle aktiviteter som omfatter innkjep,
oppbevaring, utlevering og utforsel av lege-
midler, med unntak for utlevering til all-
menheten og vanlig apotekvirksomhet.

Hvem som anses som grossist etter forskriften
fremgér av § 1 andre ledd. Denne lyder:

Med grossist forstas innehaver av grossisttilla-
telse eller av annen tillatelse som gir rett til &
uteve grossistvirksomhet med legemidler.

I tilvirknings- og importforskriften § 1-2 forste
ledd bokstav s defineres grossistvirksomhet slik:

Alle aktiviteter som omfatter anskaffelse, opp-
bevaring, utlevering og eksport av legemidler,
med unntak av utlevering av legemidler til all-
mennheten.
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8.4.2 Horingsforslaget

I heringen viste departementet til at definisjonen av
grossistvirksomhet i legemiddelloven § 14, gros-
sistforskriften § 1 og tilvirknings- og importforskrif-
ten § 1-2 forste ledd bokstav s ikke er likelydende.
Departementet fremholdt at definisjonene i realite-
ten har samme innhold, men anser at det er uhel-
dig at ordlyden ikke er sammenfallende, all den tid
dette kan skape tvil om innholdet er ment & vare
det samme. Departementet foreslo i heringen &
endre legemiddelloven § 14 slik at innholdet tilsva-
rer definisjonen i direktiv 2001/83/EF, med en pre-
sisering av at ordet «supply» i direktivet ikke kun
oversettes med «utlevering», men ogsd omfatter
«salg» slik som definert i EU-GDP annex «Glossary
of terms».

Etter legemiddelloven er alle som driver med
grossistvirksomhet med legemidler grossist, uav-
hengig av om man har tillatelse til dette, mens
grossistforskriften angir at det kun er innehavere
av grossisttillatelse som er 4 anse som grossist.
Departementet fremholdt i heringen at siden
grossistvirksomhet krever tillatelse, ber begrepet
grossist forbeholdes de som innehar slik tillatelse.
Departementet foreslo derfor at lovens definisjon
endres slik at grossistbegrepet etter loven, i likhet
med grossistforskriften, kun omfatter innehavere
av grossisttillatelse eller annen tillatelse som gir
rett til & uteve grossistvirksomhet med lege-
midler, og ikke de som eventuelt utferer grossist-
aktiviteter uten & inneha slik tillatelse.

I legemiddelloven benyttes begrepet engros-
omsetning for & omtale grossistenes virksomhet.
Departementet foreslo at «engrosomsetning»
erstattes med «grossistvirksomhet» i legemiddel-
loven slik at begrepet engrosomsetning ikke lenger
brukes. Departementet viste til at dette ikke var
ment & medfere noen realitetsendring, men kun
ment som en modernisering av ordlyden.

8.4.3 Horingsinstansenes synspunkter og
departementets vurdering

Helse Vest RHF, Helse Sor-Ost RHF og Legemiddel-
industrien har gitt kommentarer til forslaget. Helse
Vest RHF og Helse Sor-Jst RHF stotter forslaget
om & endre definisjonen slik at den samsvarer
med definisjonen i direktiv 2001/83/EF, samt &
erstatte «engrosomsetning» med «grossistvirk-
somhet».

Legemiddelindustrien gir uttrykk for at de er
enige i at definisjonene i de ulike bestemmelsene
bor veare like for 4 unnga tvil. De ensker imidler-
tid klarhet i om endring av ordlyd i legemiddel-

loven § 14 vil ha betydning for hvordan sakalt
fiskal import skal vurderes. Legemiddelindustrien
mener med dette situasjoner der den norske
enheten betaler til en enhet i et land utenfor EQS,
sakalte tredjeland, mens legemidlene leveres
fysisk fra et EJS-land.

Fiskal import foreligger der legemiddelet
fysisk befinner seg innenfor EQS, mens eien-
domsretten tilligger et selskap utenfor EQS. I
praksis oppstidr eksempelvis denne problem-
stillingen nar legemiddelet selges fra en sveitsisk
til en norsk legemiddelgrossist, mens produktet
er tilvirket og befinner seg innenfor EQS-omradet.

Ved import av legemidler fra tredjeland
kreves tilvirkertillatelse i form av en importtilla-
telse. Handel med legemidler innen E@QS-omra-
det kan skje i medhold av en grossisttillatelse.
Det er imidlertid et krav i om at grossisten kjo-
per legemiddelet fra en grossist med grossist-
tillatelse.

Direktoratet for medisinske produkter har i
sin forvaltningspraksis lagt til grunn at lege-
middel- og grossistlovgivningen i Norge ikke
apner for fiskal import av legemidler. Ved tilsyn
har de derfor gitt avvik ved slik virksomhet. De
viser blant annet til at legemiddelloven § 14 alle-
rede i dag definerer anskaffelse av legemidler
som grossistvirksomhet. Videre viser de til at
grossistforskriften § 1 definerer grossistvirksom-
het som innkjep, noe den har gjort siden den ble
fastsatt i 1993. Norske grossister kan ikke Kkjope
legemidler fra Sveits, fordi de sveitsiske akterene
ikke har grossisttillatelse utstedt av en EQS-
myndighet. Videre fremholder Direktoratet for
medisinske produkter at fiskal import ikke er
import i legemiddelregelverkets forstand, og at
akterene dermed ikke kan gis tillatelse til import
fra tredjeland. Innenfor E@QS-omrédet er det ulik
praksis med hensyn til om fiskal import tillates av
myndighetene.

I Kommisjonens forslag til nytt legemiddel-
regelverk fremkommer det at «obtain, including
by financial transactions» er & anse som en gros-
sistvirksomhet, og at de ved slikt kjop ma fa lege-
midlene fra en akter med en tillatelse utstedt i
E@S. Forslaget forstas derfor slik at det utelukker
fiskal import.

Etter departementets vurdering vil forslaget til
endring av § 14 ikke ha betydning for hvordan
sakalt fiskal import skal forstas. Vurderingen méa
uansett skje i henhold til bakgrunnsretten, hvor
nye felleseuropeiske retningslinjer om god tilvirk-
ningspraksis og eventuelle fremtidige avgjorelser
fra EU-domstolen eller EFTA-domstolen ogsa ma
hensyntas.
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Departementet fastholder derfor forslaget slik
det ble sendt pa hering hvor definisjonen endres
slik at den tilsvarer definisjonen i direktiv 2001/
83/EF, med en presisering av at ordet «supply» i
direktivet ikke kun oversettes med «utlevering»,
men ogsa omfatter «salg» slik som definert i EU-
GDP.

8.5 Direkteleveranser til profesjonelle
sluttbrukere

8.5.1 Gjeldende rett

Legemiddelloven § 15 andre ledd bestemmer at
grossister som hovedregel bare kan selge lege-
midler (til mennesker) til andre grossister, til-
virkere, importerer eller til personer eller virk-
somhet som driver med detaljomsetning av lege-
midler. Av bestemmelsens tredje ledd fremgér det
imidlertid at grossister likevel kan utlevere lege-
midler til profesjonelle sluttbrukere etter neer-
mere bestemmelser fastsatt av departementet.
Som eksempel pa profesjonelle sluttbrukere nev-
ner loven sykehus, lege- og tannlegekontorer,
offentlige og offentlig godkjente helseinstitusjo-
ner, laboratorier, vitenskapelige institusjoner og
andre lignende institusjoner eller bedrifter. Listen
er ikke uttemmende. Departementet er gitt
adgang til 4 bestemme dette nseermere.

8.5.2 Hogringsforslaget

I heringen fremholdt departementet at det ikke sé
noen grunn til & ha en opplisting av profesjonelle
sluttbrukere i loven all den tid denne ikke er
uttemmende. I tillegg ga departementet uttrykk
for at behovet for revisjon og oppdatering tilsier at
hvilke grupper som anses som profesjonelle slutt-
brukere ber fremkomme av forskrift. Av den
grunn foreslo departementet at lovens § 15 tredje
ledd endres slik at den kun inneholder en hjem-
mel for at grossister kan selge til profesjonelle
sluttbrukere, og at departementet kan fastsette
hvilke dette er i forskrift. I dag fremgéar det av
grossistforskriftens § 13 hvilke akterer grossis-
tene kan selge legemidler til.

8.5.3 Hgringsinstansenes synspunkter og
departementets vurdering

Helse Sor-0st stetter forslaget. Ingen andre

heringsinstanser hadde merknader til forslaget.
Departementet fastholder forslaget om at § 15

tredje ledd endres slik at den bestemmer at gros-

sister kan utlevere legemidler til profesjonelle
sluttbrukere, og at departementet kan gi forskrift
om hvem som skal anses som profesjonelle slutt-
brukere.

8.6 Salg avlegemidler til ikke-
medisinsk bruk

8.6.1 Gjeldende rett

Detaljomsetning av legemidler skal, med de unn-
tak som er fastsatt i eller i medhold av lov, bare
forestas av apotek og medisinutsalg underlagt et
apotek, jf. legemiddelloven § 16 andre ledd. Av
bestemmelsens tredje ledd fremkommer videre
at legemidler til teknisk, vitenskapelig og annet
ikke-medisinsk bruk likevel kan selges av til-
virkere og Kkjepmenn i samsvar med forskrifter
gitt av departementet. Slike bestemmelser er gitt
i forskrift 1. mars 1983 nr. 628 om salg av lege-
midler til ikke-medisinsk bruk §2 hvor det
bestemmes at Norsk Medisinaldepot, apotek og
andre som har fatt Direktoratet for medisinske
produkters tillatelse har rett til 4 selge lege-
midler til ikke-medisinsk bruk. Forskriften regu-
lerer videre omsetningen blant annet ved & gi
regler om legitimasjon, rekvisisjon, emballasje,
merking, oppbevaring og bruk.

8.6.2 Hgaringsforslaget

Departementet foreslo i heringen at legemiddel-
loven § 16 tredje ledd endres slik at apotek, til-
virkere, grossister og andre som har fatt departe-
mentets tillatelse, kan selge legemidler til teknisk,
vitenskapelig og annen ikke-medisinsk bruk.

8.6.3 Hgringsinstansenes syn og
departementets vurdering

Ingen av heringsinstansene hadde merknader til
forslaget.

Den foreslatte endringen i bestemmelsen av
salg av legemidler til ikke-medisinsk bruk sam-
svarer med den gjeldende omsetningskjeden for
legemidler, og de naermere fastsatte forskriftene.
Departementet fastholder forslaget om at § 16
tredje ledd endres slik at apotek, tilvirkere, gros-
sister og andre som har fatt departementets tilla-
telse, kan selge legemidler til teknisk, vitenskape-
lig og annen ikke-medisinsk bruk i samsvar med
forskrifter gitt av departementet.
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9 @konomiske og administrative konsekvenser

For apotek kan forslaget knyttet til rasjonering
medfere gkte utleveringskostnader, for eksempel
sjekk av rasjoneringskriterier, tidligere utleverin-
ger, og okt tidsbruk for veiledning. Det vil ogsa
kunne fore til kostnader knyttet til et kommunika-
sjonssystem for oppfelging og muligens fordeling
mellom apotekene.

For grossist vil distribusjonskostnader og
koordinasjonskostnader generelt oke, og grossis-
ten kan ikke styre fordelingen selv for 4 oppna
best lennsomhet ved rasjonering. Det vil kunne
forekomme okonomisk tap ved restriksjoner pa
parallelleksportsalg som folge av produktet selges
til en lavere pris i Norge enn den prisen som
kunne ha blitt oppnadd i utlandet. Grossist har
imidlertid en leveringsplikt. Ved parallelleksport
vil grossisten basere seg pa alminnelige salgs-
prognoser for det norske markedet, men grossis-
ten ma ta heyde for naturlige markedssvingninger
og legge inn forsvarlige sikkerhetsmarginer. I
utgangspunktet skal det ikke vare stor diskre-
pans mellom nér det vedtas forbud mot parallell-
eksport og tilfeller hvor grossist ikke parallell-
eksporterer selv. Plikten til 4 gi Direktoratet for
medisinske produkter elektronisk tilgang til lager-
status kan muligens medfere noen ekonomiske
og administrative konsekvenser for grossistene.
Dette vil trolig veies opp mot ressursene som ville
gétt med for & besvare og folge opp henvendelser
om det samme fra Direktoratet for medisinske
produkter. Departementet forutsetter imidlertid
at en elektronisk lgsning méa kunne sté seg i frem-
tiden f.eks. md den kunne automatiseres/roboti-
seres. Videre forutsetter departementet at Direk-
toratet for medisinske produkter ikke mé binde
seg til 4 finansiere elektronisk tilgang til lager-
status.

For leger vil virkestofforskrivningen muligens
kunne utelukke en del av kostnadene knyttet til
mangel og rasjonering pa sikt. Direktoratet for
medisinske produkter vil ikke ha vesentlige mer-
kostnader knyttet vedtakskompetansen som fore-
slas i dette lovforslaget. Avhengig av tiltaket, kan
Direktoratet for medisinske produkter ha begren-
sede forvaltningskostnader knyttet til blant annet
forberedelse, gjennomfering og oppfelging av ved-
tak. Dette inkluderer kommunikasjon med rele-
vante aktorer og pasienter. Til gjengjeld forventes
det at lovendringene vil redusere risikoen for at
pasienter blir stiende uten sine legemidler, med de
samfunnsmessige kostnadene dette medferer.

Endringer i grossistdefinisjonen antas ikke &
fa ekonomiske eller administrative konsekvenser.
Det samme gjelder endringer i loven vedrerende
grossisters direkteleveranser til profesjonelle
sluttbrukere og salg av legemidler til ikke medi-
sinsk bruk. Endringene er hovedsakelig av sprak-
lig karakter.

Forslaget om hjemmel til 4 fastsette grossist-
avansen for helseforetaksfinansierte legemidler i
forskrift kan gi en lavere grossistmargin ved dis-
tribusjon av helseforetaksfinansierte legemidler
enn hva grossisten kunne oppnadd gjennom
anbudskonkurranse. Historiske grossistmarginer
for distribusjon av helseforetaksfinansierte lege-
midler er kjent for myndighetene, og vil innga
som en del av beslutningsgrunnlaget ved fast-
settelse av en maksimal grossistavanse dersom
hjemmelen benyttes.

Myndighetene vil ha kostnader knyttet til
eventuell fastsettelse av grossistavanse. Disse
antas imidlertid & vaere marginale sammenlignet
med sykehusenes tap dersom rabattene ikke
viderefores gjennom grossistleddet.
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10 Merknader til lovforslaget

10.1 Til endringene i legemiddelloven

Til § 6 fjerde ledd nytt andre punktum

Direktoratet for medisinske produkter fastsetter
legemidlers maksimale innkjepspris til apotek
(maksimal AIP), jf. legemiddelforskriften §§ 12-1
og 12-2. Legemiddelprodusentenes pris til gros-
sist og grossistens avanse er ikke regulert i lege-
middelregelverket. Produsentenes pris til grossist
og dermed ogsa grossistens avanse bestemmes
som utgangspunkt av avtaler mellom legemiddel-
produsent og grossist. Maksimal AIP er ogsa den
heyeste prisen grossister kan selge legemidler for
til apotek (maksimal grossist utsalgspris (GUP)).
Maksimal utsalgspris fra apotek (AUP) fremkom-
mer ved & legge til maksimal avanse jf. lege-
middelforskriften § 12-3 og merverdiavgift.

Etter fijerde ledd nytt andre punktum kan det i
forskrift fastsettes en maksimal grossistavanse
ved distribusjon av helseforetaksfinansierte lege-
midler. Dette er legemidler de regionale helse-
foretakene er gitt finansieringsansvaret for. Syke-
husene anskaffer i betydelig grad disse legemid-
lene gjennom anbud rettet mot legemiddelprodu-
sentene. Sykehusene anskaffer ogsd grossist-
tjenestene for legemidlene gjennom anbud.
Lovhjemmelen er ment benyttet der det ikke fore-
ligger avtale med grossister om distribusjon av de
helseforetaksfinansierte legemidlene. Bruk av
bestemmelsen vil innebaere at myndighetene kan
fastsetter en seerskilt maksimal GUP for helse-
foretaksfinansierte legemidler.

Til § 13 fjerde ledd

Bestemmelsen er endret ved at begrepet engros-
omsetning for & omtale grossistenes virksomhet
erstattes av grossistvirksomhet. Endringen er
ikke ment 4 medfere noen realitetsendring, men
er en modernisering av ordlyden.

Til § 14 farste ledd

Definisjonen endres slik at den tilsvarer definisjo-
nen av grossistvirksomhet i direktiv 2001/83/EF

artikkel 1 nr. 17. I ordlyden er det videre presisert
at definisjonen ogsd omfatter salg av legemidler.
Bestemmelsen er videre endret slik at det er kun
grossister med tillatelse til & drive grossistvirk-
somhet med legemidler som defineres som gros-
sist etter loven.

Til § 14 andre, tredje og femte ledd

Bestemmelsene er endret ved at begrepet engros-
omsetning for & omtale grossistenes virksomhet
erstattes av grossistvirksomhet. Det er ogsa gjort
visse spraklige justeringer i bestemmelsene.
Endringene er ikke ment 4 medfere noen
realitetsendringer, men er en modernisering av
ordlyden.

Til § 14 nytt sjette ledd

Bestemmelsen fastslar at grossister og andre som
driver grossistvirksomhet plikter 4 gi departe-
mentet elektronisk tilgang til opplysninger om
lagerstatus ved fare for tilgangen til legemidler.
Bestemmelsen er tilsvarende som plikten for apo-
tek etter apotekloven § 5-4 nytt tredje ledd. Depar-
tementet skal ha elektronisk tilgang til lagerstatus
slik at det er mulig & fa oversikt over den samlede
lagerbeholdningen av ulike varelinjer. Tilgangen
skal gi departementet anledning til & kunne aggre-
gere informasjonen.

Departementet kan i forskrift fastsette neer-
mere bestemmelser om innholdet og gjennom-
foringen av bestemmelen.

Til § 15 forste ledd

Bestemmelsen er endret ved at begrepet engros-
omsetning for & omtale grossistenes virksomhet
erstattes av grossistvirksomhet. Endringen er
ikke ment 4 medfere noen realitetsendring, men
er en modernisering av ordlyden.

Til § 15 tredje ledd

Endringen av bestemmelsen innebarer at den
ikke lenger gir eksempler pa hvem som kan anses



2023-2024

Prop. 100 L 41

Endringer i legemiddelloven og apotekloven (styrket legemiddelberedskap m.m.)

som profesjonelle sluttbrukere. Departementet vil
som tidligere angi i forskrift hvilke akterer som
regnes som profesjonelle sluttbrukere grossis-
tene kan levere legemidler til.

Til § 15a farste ledd

Bestemmelsen er endret ved at begrepet engros-
omsetning for & omtale grossistenes virksomhet
erstattes av grossistvirksomhet. Endringen er
ikke ment 4 medfere noen realitetsendring, men
er en modernisering av ordlyden.

Til § 16 tredje ledd

Endringen av bestemmelsen innebaerer at en
utvidet krets av akterer kan selge legemidler til
teknisk, vitenskapelig og annen ikke-medisinsk
bruk. Dette gjelder apotek, tilvirkere, grossister
og andre som har fatt departementets tillatelse til
dette.

Til § 18 farste og andre punktum

Bestemmelsen er endret ved at begrepet engros-
omsetning for 4 omtale grossistenes virksomhet
erstattes av grossistvirksomhet. Endringen er
ikke ment 4 medfere noen realitetsendring, men
er en modernisering av ordlyden.

Tilny§ 18a

Bestemmelsen er ny og gir hjemmel for & kunne
innfere restriksjoner i utlevering og parallell-
eksport fra grossister dersom det foreligger fare
for tilgangen til legemidler i Norge. Et vedtak
etter bestemmelsen skal veere forholdsmessig.
Altsa nedvendig og egnet for 4 handtere en situa-
sjon hvor det er fare for tilgangen til et konkret
legemiddel i Norge. Vurderingen skal vaere kon-
kret for det enkelte legemiddel. Nar vilkarene for
vedtak om restriksjon ikke lenger er til stede skal
det oppheves. Begrensninger i parallelleksport
forutsetter at rammene som folger av EQJS-retten
og WTO-retten er oppfylt. Ogsa legemidler uten
markedsferingstillatelse i Norge som omsettes
gjennom godkjenningsfritak vil omfattes av denne
bestemmelsen.

Etter andre ledd er departementet gitt hjem-
mel til & fastsette forskrifter om gjennomfering av
forste ledd.

Til § 23 andre ledd farste punktum

Bestemmelsen er endret ved at begrepet engros-
omsetning for & omtale grossistenes virksomhet
erstattes av grossistvirksomhet. Endringen er
ikke ment 4 medfere noen realitetsendring, men
er en modernisering av ordlyden.

Til § 28 femte ledd

Departementet kan etter bestemmelsen ilegge
tvangsmulkt ved brudd pa plikten til & gi innsyn i
lagerstatus etter § 14 sjette ledd.

Til § 28a andre ledd

Bestemmelsen gir departementet hjemmel til &
fastsette overtredelsesgebyr ved manglende opp-
fyllelse av pliktene i § 18 a om begrensninger i
utlevering og i parallelleksport ved fare for til-
gangen til legemidler i Norge.

10.2 Til apotekloven endringene til
apotekloven

Til § 5-4 tredje ledd

Bestemmelsen fastslar at apotek plikter & gi
departementet elektronisk tilgang til opplysninger
om lagerstatus ved fare for tilgangen til lege-
midler. Bestemmelsen skal gi departementet til-
gang til lagerstatus slik at det er mulig a fa over-
sikt over den samlede lagerbeholdningen pa ulike
varelinjer. Tilgangen skal gi departementet anled-
ning til & aggregere informasjon.

Departementet kan gi forskrifter om gjennom-
foringen av bestemmelsen. Dette omfatter blant
annet bade hvordan tilgangen skal gis og hvilke
og hvordan opplysninger skal gjores tilgjengelige.

Til § 5-4 nytt femte ledd

Det er gjort visse spraklige justeringer i bestem-
melsen. Endringene er ikke ment & medfere noen
realitetsendringer.

Til§6-12

Bestemmelsen fastslar at dersom det er fare for
tilgangen til legemidler i Norge, kan departe-
mentet palegge apotek restriksjoner pa salg og
utlevering av legemidler. Bestemmelsen dpner for
bruk av rasjonering. I dette ligger muligheten for
bade rasjonering og prioritering.
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Ved fare for tilgangen til legemidler, kan det
raskt oppsta situasjoner med hamstring. Hjemmel
til & rasjonere salg fra grossister og apotek, for
eksempel gjennom & sette grenser mengden som
kan utleveres pa en gang til pasienter og/eller
helseinstitusjoner, er nedvendig for a4 hindre
hamstring. For legemidler rekvirert pa blaresept
utleveres normalt legemidler for tre maneders for-
bruk. Rasjonering kan innebzere at dette redu-
seres til én méned.

I situasjoner hvor det er fare for tilgangen til
bestemte legemidler slik at enkeltlegemidler ikke
er tilgjengelig for alle pasienter som trenger dem,
kan det veere nedvendig & styre utlevering i apo-
tek og fra grossist slik at s mange som mulig far
tilgang og at pasienter/pasientgrupper priorite-
res. Hvilke bestemte pasienter/-grupper som skal
fa legemidler utlevert fra apotek, skal baseres pa
en samlet vurdering av de generelle prioriterings-
kriteriene nytte, alvorlighet og ressursbruk, som
ligger til grunn for evrig prioritering i helse- og
omsorgstjenestene. Vedtak etter bestemmelsen
ma oppfylle de ordineere kravene til forholds-
messighet som forvaltningen er underlagt i sin
saksbehandling. Det innebaerer ogsi at nar vil-
kérene ikke lenger er oppfylt ma tiltak opphere og
fijernes.

Departementet kan gi forskrift om gjennom-
foringen av forste ledd. Det kan vaere regler om
saksbehandlingen i saker om rasjonering og ved-
tak om rasjonering av enkeltlegemidler som ma
inntas i forskriftsform.

Til § 9-3

Bestemmelsen gir departementet hjemmel til &
fastsette tvangsmulkt ved manglende oppfyllelse
av pliktene i § 54 tredje ledd. Tvangsmulkt kan
palegges etter denne bestemmelsen nér plikten til
4 gi tilgang til lagerstatus for apotek ikke er opp-
fylt.

Til § 9-6 forste ledd

Bestemmelsen fastsldr at departementet kan
ilegge overtredelsesgebyr ved manglende opp-
fyllelse av § 6-12.

Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver under
et framlagt forslag til proposisjon til Stortinget
om endringer i legemiddelloven og apotekloven
(styrket legemiddelberedskap m.m.).

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om 4 gjere vedtak til lov om endringer i legemiddelloven og apotekloven (styrket
legemiddelberedskap m.m.) i samsvar med et vedlagt forslag.
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Forslag

til endringer i legemiddelloven og apotekloven
(styrket legemiddelberedskap m.m.)

I

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

Nytt § 6 fierde ledd andre punktum skal lyde:

Departementet kan gi forskrift om maksimal
grossistavanse ved distribusjon av helseforetaks-
finansierte legemidler, og om gjennomferingen av
slik distribusjon.

§ 13 fijerde ledd skal lyde:

Import av legemidler fra stater innenfor det
europeiske ekonomiske samarbeidsomradet kan
bare foretas av den som har godkjenning til
grossistvirksomhet etter § 14, med mindre annet
folger av denne loven.

Kapittel VI overskriften skal lyde:

Kap. VI. Grossistvirksomhet, formidling og
detaljomsetning av legemidler

§ 14 skal lyde:

Grossistvirksomhet med legemidler til mennes-
ker omfatter alle former for virksomhet som bestar i
d skaffe til veie, oppbevare, selge, utlevere eller
eksportere legemidler, med unntak av vanlig apotek-
virksomhet og annen utlevering av legemidler til
allmennheten. Med grossist menes innehaver av
grossisttillatelse eller av annen tillatelse som gir rett
til a utove grossistvirksomhet med legemidler.

Grossistvirksomhet med legemidler krever en
seerskilt godkjenning fra departementet. Til-
virkere etter § 12 og importerer etter § 13 forste
ledd kan likevel, uten szerskilt godkjenning, drive
grossistvirksomhet med de legemidlene tilvirker-
eller importgodkjenningen gjelder for.

Departementet kan gi forskrift om vilkar for
godkjenning til grossistvirksomhet og krav til
ansvarshavendes faglige kvalifikasjoner, til loka-
ler, varehandtering mwv. Departementet kan ogsd
gi forskrift om at grossister som utleverer lege-
midler til apotek, pdlegges visse forpliktelser til
offentlig tjenesteytelse.

Godkjenning kan gis betinget og tidsbegren-
set og kan kalles tilbake dersom betingelsene for
godkjenning ikke oppfylles.

Departementet kan palegge grossister og
andre som driver grossistvirksomhet, a registrere
opplysninger om omsetningen. Opplysningene
skal gjeres tilgjengelig for departementet. Depar-
tementet kan gi forskrift om hvordan opplysnin-
gene skal oppbevares og gjores tilgjengelig.

Grossister og andre som driver grossistvirksom-
het, plikter a gi departementet elektvonisk tilgang til
opplysninger om lagerstatus ved fare for tilgangen
til legemidler i Norge. Departementet kan gi for-
skrift om giennomforingen av forste punktum.

§ 15 forste ledd skal lyde:

Grossister kan bare fa forsyninger av lege-
midler fra andre grossister eller fra tilvirkere og
importerer med rett til & drive grossistvirksomhet
etter § 14 andre ledd, andre punktum.

§ 15 tredje ledd skal lyde:

Grossister kan utlevere legemidler til profesjo-
nelle sluttbrukere. Departementet kan gi forskrift
om slikt salg og hvem som skal anses som profesjo-
nelle sluttbrukere.

§ 15a forste ledd skal lyde:

Med legemiddelformidling menes enhver
form for virksomhet knyttet til salg eller kjop av
legemidler, unntatt grossistvirksomhet og detalj-
omsetning, som ikke innebarer fysisk handtering
og som bestir i & forhandle uavhengig og pa
vegne av en annen juridisk eller fysisk person.

§ 16 tredje ledd skal lyde:

Varer som regnes som legemidler etter denne
loven, kan til teknisk, vitenskapelig og annen ikke-
medisinsk bruk selges av apotek, tilvirkere, grossis-
ter og andre som har fatt tillatelse i samsvar med
forskrifter gitt av departementet.

§ 18 forste og andre punktum skal lyde:
Departementet kan gi forskrift om sektoravgift
pa salg av legemidler fra grossister og andre som
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driver grossistvirksomhet. Grossisten og andre som
driver grossistvirksomhet, skal kreve sektoravgiften
dekket av legemiddelets Kjoper.

Ny § 18a i kapittel VI skal lyde:

Departementet kan ved fare for tilgangen til
legemidler i Norge péalegge grossister og andre
som driver grossistvirksomhet, restriksjoner pa
salg, utlevering og parallelleksport av legemidler.

Departementet kan gi forskrift om gjennom-
foringen av forste ledd.

§ 23 andre ledd forste punktum skal lyde:

Innforsel av, grossistvirksomhet og detalj-
omsetning med narkotika kan bare forega i den
utstrekning dette er uttrykkelig fastsatt i tillatelse
etter §§ 13, 14 og 16.

§ 28 femte ledd skal lyde:

Dersom plikten etter § 14 sjette ledd ikke opp-
Dlles, kan departementet treffe vedtak om at
grossisten skal betale en lopende tvangsmulkt for
hver dag som gar etter utlopet av fristen som er satt
Jor oppplling av forholdet, inntil plikten oppfylles.
Vedtak om tvangsmulkt er tvangsgrunnlag for
utlegg.

Néavaerende femte til attende ledd blir sjette til nytt
niende ledd.

§ 28 a andre ledd forste punktum skal lyde:

Departementet kan ilegge den som forsettlig
eller uaktsomt overtrer bestemmelsene i §13
forste og fierde ledd, § 14 andre ledd, § 16 andre
ledd, §§ 18 a til 21 og § 23 femte ledd, over-
tredelsesgebyr.

II

Ilov 2. juni 2000 nr. 39 om apotek gjores folgende
endringer:

§ 5-4 tredje ledd skal lyde:

Apotek plikter d gi departementet elektronisk til-
gang til opplysninger om lagerstatus ved fare for til-
gangen til legemidler i Norge. Departementet kan
gi forskrift om giennomforingen av forste punktum.

Naveerende tredje og fjerde ledd blir fierde og nytt
femte ledd.

Nytt femte ledd skal lyde:

Departementet kan gi forskrift om hvilke varer
et apotek alltid skal ha pa lager og stille minste-
krav til leveringsgrad for legemidler og om apotek-
enes plikter ved mottak av legemidler fra leveran-
der og om adgangen for apotek til 4 levere lege-
midler til hverandre.

Ny § 6-12 skal lyde:
§ 6-12 Restriksjoner pa salg og utlevering av lege-
midler
Dersom det er fare for tilgangen til legemidler
i Norge, kan departementet palegge apotek
restriksjoner pa salg og utlevering av legemidler.
Departementet kan gi forskrift om gjennom-
foringen av forste ledd.

§ 9-3 forste punktum skal lyde:

For & sikre at vilkar gitt etter § 2-8, plikter etter
§ 54 tredje ledd og § 5-5 og palegg gitt etter § 8-3
oppfylles, kan tilsynsmyndigheten bestemme at
apoteket skal betale en lepende tvangsmulkt for
hver dag som gir etter utlopet av fristen som er
satt for oppfylling av forholdet, inntil det er oppfylt.

§ 9-6 forste ledd ferste punktum skal lyde:
Departementet kan ilegge foretak eller fysiske

personer som bryter meldeplikten etter § 3-8 andre

ledd og palegg etter § 6-12, overtredelsesgebyr.

aaaaaaa

Departementenes sikkerhets- og serviceorganisasjon
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