Innst. O. nr. 29

(2003-2004)

Ot.prp. nr. 88 (2002-2003)

Innstilling fra sosialkomiteen om lov om endrin-
ger i legemiddelloven (refusjonskontrakter m.m.)

Til Odelstinget

1. INNLEDNING
1.1 Sammendrag

Regjeringen legger i proposisjonen fram forslag
til lov om endringer i legemiddelloven. Forslagene
omfatter:

— hjemmel i legemiddelloven til & innga refusjons-
kontrakt mellom staten og et legemiddels rettig-
hetshaver som vilkar for at staten godkjenner le-
gemidlet for pliktmessig refusjon,

— presisering av legemiddellovens begrep "indeks-
pris" i § 6 tredje ledd,

— hjemmel i legemiddelloven § 16 til & finansiere
det offentliges kostnader ved salg av reseptfrie
legemidler utenom apotek gjennom avgift og ge-
byrer.

Proposisjonens forslag om hjemmel for gebyr og
avgift i forbindelse med salg av legemidler utenom
apotek ble sendt pa hering i januar 2003 og forslaget
om endring i legemiddelloven for & hjemle bruk av
refusjonskontrakter ble sendt pa hering i februar
2003.

1.2 Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbei-
derpartiet, Bjarne Hékon Hanssen,
Britt Hildeng, Asmund Kristoffersen
og Gunn Olsen, fra Hoyre, Beate Hei-
eren Hundhammer, Bent Hoie og Elisa-
beth Rebekk Norve, fra Fremskritts-
partiet, lederen John I. Alvheim og Ha-

rald T. Nesvik, fra Sosialistisk
Venstreparti, Olav Gunnar Ballo og
Sigbjern Molvik, fra Kristelig Folke-
parti, Ase Gunhild Woie Duesund og
Per Steinar Osmundnes, og fra Senter-
partiet, Ola D. Gletvold, viser til at utgifter
til legemidler over statsbudsjettet giennom mange ar
har vist en betydelig vekst. Komiteen mener i lik-
het med departementet at en mé soke & begrense den-
ne utgiftsveksten.

Komiteen vil imidlertid understreke at tiltak
ikke mé g utover pasientens muligheter til & fa de
mest effektive legemidlene.

Komiteen viser til at departementet na frem-
mer forslag om & opprette lovhjemmel til & inngé re-
fusjonskontrakt mellom staten og legemiddelfirmaer
i forbindelse med opptak av legemidler i blaresept-
ordningen. Departementet antar at ved & bruke hjem-
melen for refusjonskontrakter sa &pnes det en mulig-
het for raskere opptak av legemidler i blareseptord-
ningen til en kontrollert kostnad.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heyre, Sosialistisk
Venstreparti og Kristelig Folkeparti, vi-
ser til at hjemmelen &pner for & gjore legemiddelin-
dustrien helt eller delvis ansvarlig for salg utover det
som er forutsatt i refusjonsvedtaket. Dette kan vare
rimelig av tre grunner:

— En refusjonskontrakt er ikke noe vedtak. Det vil
vere en frivillig sak for legemiddelfirmaet & inn-
gé en slik kontrakt med staten.

— Det er det enkelte legemiddelfirma som i refu-
sjonssegknaden gir anslag over forventet salg.

— Gjennom sin markedsforing har legemiddelfir-
maene betydelig innflytelse pad hvordan salget
faktisk blir.



Komiteen har gjennom heringer i forbindelse
med behandlingen av denne saken fatt mange innspill
gjennom pasientorganisasjoner om at det i mange til-
feller tar altfor lang tid & fi god og kostnadseffektiv
medisin inn pé blareseptordningen.

Komiteen har merket seg at i tilfeller der sta-
ten normalt ikke har hjemmel til & innvilge refusjon,
legger departementet opp til at det kan gis refusjon
under betingelse av at en refusjonskontrakt inngas.
Departementet forutsetter at en slik refusjonskontrakt
bl.a. skal inneholde hvor mange pasienter som skal
kunne fa legemiddelet pa blaresept, sanksjoner der-
som kontrakter brytes m.m.

Komiteen har merket seg at en mulig sank-
sjonsform vil veere & kreve at legemiddelfirmaene en-
ten far nedsatt pris for alt som er forskrevet utover
kontraktsfestet pasientantall, eller at firmaene mé be-
tale tilbake en pé forhédnd bestemt andel av omsetnin-
gen som overstiger kontraktsfestet pasientantall.

Komiteen har videre merket seg at departe-
mentet legger til grunn for sine forslag at legemiddel-
firmaene vil justere sin markedsforing mer malrettet
mot de spesielle vilkar som gjelder ved forskriving
av legemidler pé blaresept.

Komiteen har merket seg at det bade i uttalel-
sene til departementets haringsutkast til endring 1 le-
gemiddelloven og i komiteens heringer har kommet
innvendinger mot forslaget om refusjonskontrakt fra
en stor del av heringsinstansene.

Komiteen vil vise til at i forbindelse med be-
handlingen av Ot.prp. nr. 16 (2002-2003) Om lov om
endringer i legemiddelloven og apotekloven (Kon-
kurransestimulerende tiltak i markedet for generiske
legemidler) fattet Stortinget felgende vedtak, jf.
Innst. O. nr. 49 (2003-2003):

"Stortinget ber Regjerin%en i Revidert nasjonal-
budsjett for 2004 komme tilbake med en evaluering
av indeksprissystemet, herunder bléreseptordnin-
gen."

Komiteen mener at selve blareseptordningen
er et sd sentralt element i forskriving og bruk av lege-
midler, at det n& er behov for en bred og helhetlig
gjennomgang av alle sider ved blareseptordningen,
alt fra prosedyrer og myndighetsbestemmelser for
opptak av legemidler i ordningen til legenes forskri-
vingspraksis.

Komiteen konstaterer at dagens regelverk og
prosedyrer innebarer at enkelte legemidler blir brakt
inn 1 Stortinget for & sikre finansieringen. Pa denne
maéte blir Stortingets medlemmer en slags "saksbe-
handlere" i fagmedisinske spersmal om legemidler
skal tas opp i blareseptordningen eller ikke.

Komiteen mener i likhet med departementet
og heringsinstansene at det er ngdvendig & finne en
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rimelig og forutsigbar méte & sikre kostnadskontroll
pa.

Komiteen vil be departementet i forbindelse
med en bredere gjennomgang av blareseptordningen
ogsa & vurdere andre modeller for kostnadskontroll
enn refusjonskontrakter, der en form for overslagsbe-
vilgning underlagt strenge ekonomiske kontrollme-
kanismer kan vare en del av vurderingen.

Komiteen ber ogsa departementet vurdere et
alternativ med midlertidig godkjenning av legemid-
ler pa blé resept slik det ogsa ble fremmet forslag om
fra pasientorganisasjoner under heringene.

Komiteen mener dette krever en total og bred
gjennomgang av blareseptordningen, og at vedtaket
ved behandlingen av Innst. O. nr. 49 (2002-2003) an-
gaende evaluering av indeksprissystemet tas opp 1
denne sammenheng.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heoyre, Sosialistisk
Venstreparti og Kristelig Folkeparti,
fremmer folgende forslag:

"Stortinget ber Regjeringen legge fram for Stor-
tinget en bred og helhetlig gjennomgang av blére-
septordningen, herunder ogsé prosedyrer for saksbe-
handlingen og bevilgningsmessige ordninger."

medlemmer fra Frem-
of Senterpartiet fremmer

Komiteens
skrittspartiet
folgende forslag:

"Stortinget ber Regjeringen, i god tid for frem-
leggelsen av statsbudsjettet for 2005, legge frem en
melding som tar for seg helheten i norsk legemiddel-
politikk fra seknad om godkjenning foreligger og
frem til at pasienter kan ta det i bruk, herunder Sta-
tens legemiddelverks rolle, hvordan legemidler skal
refunderes i fremtiden, saksbehandlingstider, opptak
av nye legemidler i refusjonsordningen, hvordan
prisfastsettelse skal forega, hvor og hvordan lege-
midler skal omsettes, og hvordan en kan sikre den
norske befolkning lik tilgang til legemidler uansett
bosted til en tilnaermet lik pris."

2. HJEMMEL FOR INNGAELSE AV
REFUSJONSKONTRAKTER

2.1 Sammendrag

Det er etter departementets syn et betydelig pro-
blem i forvaltningen av blareseptordningen at nye og
dyrere legemidler avlgser gamle og velprevde alter-
nativer ved behandlingen av pasientgrupper uten at
det er dokumentert at bruken av de nye og dyrere le-
gemidlene gir noen terapeutisk mereffekt eller faerre
bivirkninger.
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Departementet signaliserte i St.prp. nr. 1 (2002-
2003) at det skulle arbeides videre med a etablere ru-
tiner som i sterre grad sikrer at blareseptforskrivnin-
gen faktisk begrenses til de brukergrupper som Lege-
middelverket mener bor fé legemidlene pa blé resept.
Departementet antydet at et aktuelt alternativ ville
vare 4 innga forpliktende avtaler med produsentene,
der produsentene far et ansvar for 4 se til at refusjons-
vilkarene etterleves.

Det vises til at Stortinget i forbindelse med be-
handlingen av St.prp. nr. 1 (2002-2003) fattet folgen-
de vedtak:

"Stortinget ber Regjeringen serge for at medisi-
nene Actos og Avandia kan refunderes pé bl resept
etter forskriftens § 9 til de pasienter og etter de krite-
rier som Legemiddelverket har foreslatt. Regjeringen
bes fremlegge om nedvendig forslag til nedvendig
hjelinmel for & oppné dette gjennom refusjonskon-
trakt."

Hoveddelen av proposisjonen er et ledd i oppfel-
gingen av dette vedtaket.

Departementet legger til grunn at det er nedven-
dig med hjemmel i lov for & inngé avtale med lege-
middelprodusenter om at disse, gitt offentlig refusjon
for legemidlet, ma forplikte seg til & pata seg byrder
som for eksempel & dekke hele eller deler av lege-
middelutgiftene hvis salget overstiger et avtalt esti-
mat.

Det vises til at flere land har &pnet for og benytter
refusjonskontrakter, og det redegjores for aktuelle
eksempler fra Frankrike, Osterrike, Australia, Dan-
mark og Belgia.

Det vises til at Statens legemiddelverk ved flere
anledninger i1 forbindelse med sgknad om refusjon
har kunnet identifisere en begrenset pasientgruppe
som pé bakgrunn av manglende effekt eller uaksepta-
ble bivirkninger av eksisterende behandling, vil vaere
aktuelle for nye legemidler. Det framholdes at for
denne gruppen pasienter kan merkostnaden ved bruk
sta i forhold til ekstra effekt, feerre bivirkninger eller
bidra med innsparinger i form av redusert bruk av til-
leggsmedikamenter, ferre sykehusinnleggelser osv.,
men at dersom hele pasientgruppen bytter fra eldre,
rimeligere legemidler og behandles med det nye og
dyrere alternativet, kan bildet endres, og den totale
kostnad i forhold til effekt og bivirkninger kan med-
fore at legemidlet samlet sett ikke er kostnadseffek-
tivt.

For & imetega disse utfordringene i dag utarbei-
der Legemiddelverket i mange enkeltsaker vilkar for
forskrivning av legemidlet pé bla resept i forbindelse
med godkjenning for refusjon slik at refusjonsadgan-
gen forbeholdes de pasienter som vil kunne ha ekstra
effekt eller feerre bivirkninger som forsvarer de ek-
stra kostnadene. Det er legene som har ansvaret for &
sette pasientene pa riktig behandling ogsé i forhold til

Legemiddelverkets kriterier og vurdering av kost-
nadseffektivitet. Det papekes at leger far mye av sin
legemiddelinformasjon fra legemiddelindustrien, og
at denne ikke har noen interesse av & presentere de
myndighetsfastsatte vilkérene siden disse kan be-
grense forskrivningen, og medfere redusert salgsvo-
lum. En forskrivning utenfor de fastlagte vilkérene
har normalt ikke medfert noen konsekvenser for le-
gen, ettersom dette til na ikke har blitt avdekket og
sanksjonert av myndighetene. Det uttales at leger
derfor ikke har sterke insentiver til & gjeore seg kjent
med og folge Legemiddelverkets vilkér i sin forskriv-
ning pa folketrygdens regning. Dersom et legemiddel
forskrives til hele pasientpopulasjonen istedenfor til
den gruppen som er begrenset av vilkarene, vil sta-
tens utgifter oke og legemiddelindustrien vil erfare
okt inntjening, mens ekstra helseeffekt/faerre bivirk-
ninger ikke vil sté i et rimelig forhold til merutgifte-
ne.

Departementet mener at pa grunn av legemiddel-
industriens sentrale rolle i pavirkningen av legers for-
skrivning vil det veere rimelig at den er med pé 4 dele
merutgiftene dersom det viser seg at forutsetningene
for refusjon i ettertid ikke viser seg a bli oppfylt.
Kostnaden ved forskrivning ut over refusjonsvilkére-
ne kan etter departementets syn deles mellom myn-
dighetene ved folketrygden og legemiddelindustrien
etter en naermere avtalt fordelingsnekkel i en refu-
sjonskontrakt.

Departementet legger til grunn at refusjonskon-
trakter vil stimulere legemiddelindustrien til & serge
for et bedre anslag pé pasientgrunnlag ved seknad om
refusjon og gi industrien insentiver til & tilpasse sin
markedsfering til refusjonsvilkérene. Departementet
erkjenner at selv om industrien folger opp sin del av
ansvaret pa forbilledlig méte, kan det likevel hende at
forskrivning pa bla resept ogsa skjer til personer
utenfor avtalt malgruppe. I den grad dette skjer som
folge av at legene mer eller mindre bevisst bryter re-
fusjonsvilkarene, vil departementet vurdere egnede
tiltak ogsa overfor legene. Departementet legger ogsa
til grunn at kontraktene vil inneholde bestemmelser
for hvilke omstendigheter som gir grunnlag for & re-
forhandle kontraktene.

Om formalet med refusjonskontraktene uttales
det at det vil gi seker om opptak av legemidler pa le-
gemiddellisten et insentiv til & informere forskriverne
om de vilkar for refusjon som er fastsatt, og at det i
storre grad vil sikre at legemiddelindustrien foretar
en grundig vurdering av sannsynlig antall pasienter i
brukergruppen nar det sekes om pliktmessig refu-
sjon.

Om kontraktenes innhold uttales det at disse nor-
malt vil holde opplysninger om antall pasienter som
forutsettes a skulle behandles pa trygdens regning, og
hvilke utgifter dette vil pafere folketrygden. Det leg-



ges opp til at refusjonskontraktene og refusjonsved-
taket etter en tid skal revurderes og deretter fastsettes
pa nytt i samsvar med ekt kunnskap om legemidlets
virkninger og kostnadseffektivitet. I kontrakten skal
det ogsé kunne inntas bestemmelser om revurdering
av refusjonsvedtaket dersom legemiddelmarkedet
endrer seg.

Dersom det viser seg at folketrygdens utgifter
overstiger det avtalefestede belep, vil sanksjoner
kunne iverksettes.

Som eksempler pd mulige lesninger nevnes:

— Legemiddelfirmaet palegges en omsetningsav-
gift for legemidlet som er progressivt stigende i
takt med ekningen av salget utover kontraktfestet
pasienttall.

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

— Industrien forplikter seg til & betale tilbake en pa
forhand bestemt andel av omsetningen som over-
stiger kontaktfestet pasientantall.

— Dersom Statens legemiddelverk finner det ned-
vendig, kan det aktuelle legemidlets refusjonssta-
tus revurderes ved at det eksempelvis fjernes fra
legemiddellisten.

Det redegjeres for etter hvilken prosedyre en ord-
ning med refusjonskontrakter kan gjennomfores.

Under sin drefting av informasjon, oppfelging og
kontroll papeker departementet at det er legene som
med sin forskrivning pé blé resept er de som faktisk
genererer utgifter knyttet til blareseptforskriften § 9,
og at det derfor vil veere urimelig & legge alt ansvar
for at kontrakten etterleves pé industrien. Det utales
at det kan vaere hensiktsmessig & foreta stikkprover
for 4 kontrollere at de myndighetsfastsatte vilkarene
er oppfylt nér et legemiddel er forskrevet pa § 9. De-
partementet mener at dersom det viser seg at en lege
har skrevet ut legemidlet etter § 9 til pasienter uten at
vilkarene er oppfylt, ber det fa konsekvenser.

Det uttales videre at fordi industrien ikke har
noen interesse av & pafere seg selv redusert inntje-
ning ved 4 bryte kontakten, ma det paregnes at indus-
trien gjennom sitt informasjons-/markedsferingsopp-
legg i betydelig storre grad enn i dag vil arbeide for
at legene etterlever de myndighetsfastsatte vilkarene
for refusjon.

Det framholdes at Radsdirektiv 89/105/EQF
(Transparensdirektivet) stiller krav om at vilkarene
for & innvilge refusjon for et legemiddel skal vere
objektive og etterprevbare. Bruk av refusjonskon-
trakt vil etter departementets oppfatning ikke veere til
hinder for at disse kravene ogsé i framtiden oppfyl-
les. Departementet anser at bruk av refusjonskontrakt
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ikke vil vere i strid med Norges forpliktelser etter
E@S-avtalen.

Om konsekvenser for pasientene uttales det at in-
gen pasienter vil fa darligere behandling ved bruk av
refusjonskontrakter, og at pasienter som vil ha ekstra
effekt/faerre bivirkninger med et nytt og dyrere lege-
middel, sikres tilgang til dette gjennom kontrakten.
Det framholdes at totalt sett vil midler frigjeres, at ut-
giftsveksten vil avta, og at dette vil fore til at andre
viktige tiltak kan gjennomferes. Det pépekes at lege-
midler vil kunne tas opp pa preparatlisten pa et tidli-
gere tidspunkt dersom refusjonskontrakter benyttes.

Som konsekvenser for legemiddelindustrien pa-
pekes at refusjonskontrakter i noen tilfeller vil kunne
fore til lavere inntjening for legemiddelindustrien
sammenliknet med en situasjon med opptak i blare-
septordningen uten en kontrakt. Det uttales at en le-
gemiddelindustri som gir legene balansert informa-
sjon om hvilke pasienter som skal behandles, dvs.
oppnér en balanse mellom egen markedsfering og
Legemiddelverkets kriterier for refusjon, vil kunne
oke sin troverdighet hos sa vel myndigheter som hos
leger.

Det framholdes at legene vil matte forholde seg
mer aktivt til refusjonsvilkérene i sin forskrivning, og
at de vil trolig fa hjelp til dette fra industrien selv.

Det uttales at refusjonskontrakter vil medfere gkt
arbeidsmengde for staten i form av arbeid i tilknyt-
ning til forberedelser til og utforming av refusjons-
kontrakten, informasjon til leger, oppfelging av kon-
trakten og vurderinger av eventuell dokumentasjon
som kan endre forutsetningene for kontrakten. I til-
legg vil eventuell gkt kontroll av legene medfore okt
arbeidsmengde. Det antas at tiltaket vil kunne redu-
sere veksten 1 folketrygdens utgifter til legemidler.

2.2 Komiteens merknader

Komiteen viser til at departementet begrunner
hoveddelen i denne proposisjonen med oppfelging
av Stortingets vedtak i Budsjett-innst. S. nr. 11
(2002-2003) som hadde slik ordlyd:

"Stortinget ber Regjeringen serge for at medisi-
nene Actos og Avandia kan refunderes pa blé resept
etter forskriftens § 9 til de pasienter og etter de krite-
rier som legemiddelverket har foreslatt. Regjeringen
bes fremlegge om nedvendig forslag til hjemmel for
4 oppna dette gjennom refusjonskontrakt."

Komiteen understreker at Statens legemiddel-
verk fant at dersom disse to ovennevnte legemidlene
ble brukt istedenfor insulin, ville utgiftene til folke-
trygden ikke endre seg, og legemidlene kunne fores
inn pa legemiddellisten knyttet til blareseptforskrif-
ten § 9. Departementet legger imidlertid til grunn at
det med dagens virkemidler er vanskelig & avgrense
blareseptforskrivingen til den begrensede gruppen
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Legemiddelverket mener ber fa legemidlene pé blé-
resept.

Komiteen viser til at departementet derfor
foreslar en ny lovhjemmel for & inngd forpliktende
avtaler med legemiddelprodusentene, der produsen-
tene far ansvar for at refusjonsvilkarene oppfylles og
etterleves.

Komiteen har merket seg at departementet i
proposisjonen bl.a. sier:

"En avtale som péalegger rettighetshaverne hele
den ekonomiske risikoen for at pasientpopulasjonen
overstiger det som er lagt til grunn som kriterium for
refusjon, vil kunne regnes som urimelig. Rettighets-
haverne fér i realiteten valget mellom ingen refusjon
eller refusjon pa strengere vilkar."

Det vises videre til folgende i samme avsnitt:

"Dette tilsier at en avtale om at rettighetshaverne
skal dekke utgiftene fullt ut for legemiddelsalg som
overstiger Legemiddelverkets salgsestimater, etter
omstendighetene kunne tenkes & bli kf' ent u%yldig av
en flomstol med henvisning til manglende lovhjem-
mel.

Pa denne bakgrunn legger departementet til
grunn som et klart utgangspunkt at det er nedvendi
med hjemmel i lov for & inngé avtale med legemid-
delprodusenter om at disse, gitt offentlig refusjon for
legemidlet, ma forplikte seg til & pata seg nye byrder
som for eksempel & dekke hele eller deler av lege-
middelutgiftene hvis salget overstiger det avtalte es-
timatet."

Komiteen mener at dette pa en god mate illus-
trerer at det er meget krevende & skulle etablere lov-
hjemmel for ei ordning som ut fra eksisterende lov-
verk trolig ikke ville vaere lovlig med mindre alle par-
ter var fullt ut enige.

Komiteen merker seg departementets begrun-
nelse for behovet for refusjonskontraktsordning. Det
vises til behov for en mer malrettet forvaltning av
medisiner pa blaresept, og at det i visse tilfeller for-
skrives legemidler i storre omfang enn det som ble
lagt til grunn for refusjonsinnvilgelse.

Komiteen merker seg at departementet i be-
grunnelsen sier at Legemiddelverket ved flere anled-
ninger i forbindelse med sgknad om refusjon har
kunnet identifisere en begrenset pasientgruppe som
kunne ha stor fordel av mye legemidler.

Komiteen merker seg videre at departementet
sier at legemiddel i ettertid for innvilgelse av refusjon
kan framvise manglende kostnadseffektivitet fordi
pasienttallet i refusjonsordningen kan vere anslatt
for lavt.

Komiteen vil understreke, slik det ogsa kom-
mer fram i proposisjonen, at det er legene som for-
skriver medisin, som er "dervoktere", og som har an-
svaret for at pasientene far riktig behandling.

Komiteen har merket seg at sveert mange he-
ringsinstanser har fort argumenter mot en ordning

med refusjonskontrakter, ogsd med de betingelser
som er lagt til grunn.

Komiteen registrerer likevel at mange er posi-
tive til at det etableres tiltak som kan bidra til at pasi-
enter som har god effekt av og ferre bivirkninger
med nye og dyrere legemidler, skal sikres tilgang tid-
ligere enn na. Dessuten mé det gjennomfoeres riktig
og rasjonell forskriving og bedre utnyttelse av sam-
funnets ressurser.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heyre, Sosialistisk
Venstreparti, Kristelig Folkeparti og
Senterpartiet, har fatt inntrykk av at det er van-
skelig & avgrense blareseptforskrivingen, bl.a. fordi
legene har fa insitamenter til & gjore seg kjent med og
forskrive etter de fastsatte vilkarene.

Komiteen har heller ikke noen holdepunkter
for & si at det forskrives legemidler i noen stor grad
utover det som folger av forskrivingsvilkér.

Komiteen understatter det som kommer fram
i sveert mange heringssvar, om at tiltak som skal bi-
dra til at forskriving etter blareseptordningen, faktisk
skjer etter forutsetningen. Disse tiltak mé ha legen
som malgruppe og i mindre grad legemiddelprodu-
sentene.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heyre, Sosialistisk
Venstreparti, Kristelig Folkeparti og
Senterpartiet, ber departementet vurdere tiltak
som i sterre grad enn i dag ansvarliggjer legen for de
kostnadsmessige konsekvensene av forskrivningen.
Dette kan eventuelt innga i en bredere gjennomgang
av blareseptordningen.

Komiteen vil sterkt understreke at riktig lege-
middelbruk i heyeste grad er et informasjonsanlig-
gende. Myndighetene har et enormt forbedringspo-
tensiale, pd samme mate som legemiddelindustrien
har et ubetinget ansvar for korrekt informasjon. I et
brev fra Norges Diabetesforbund av 7. november
2003 sies det blant annet:

"Diabetesforbundet ser det som sveart uheldig at
den medisinske industrien alene skal sta for & infor-
mere om de medikamenter de selger. Etter vart syn er
ikke kommersielle akterer som legemiddelfirmaene i
stand til & gi uavhengig og kunnskapsbasert informa-
sjon om sine egne produkter. Deres hovedanliggende
er naturlig nok @ ivareta sine kommersielle interesser.
Det er etter vért syn stor forskjell pd uavhengig, ba-
lansert informasjon og salgsbasert informasjon.

Norges Diabetesforbund mener det er myndighe-
tenes ansvar & serge for at det gis oppdatert, uavhen-
%ig og %yldiF informa_slion om res_eptbela%te legemid-

er. Vi foreslar at et slikt arbeid gjennomferers i sam-
arbeid med myndighetene, Den norske lwﬁeforening
og brukerorganisasjonene ved Funksjonshemmedes



Fellesorganisasjon. Disse akterene kan utarbeide en
strategi for hvordan et slikt informasjonsansvar best
kan ivaretas, blant annet hvilke kanaler som er best
egnet. Det er viktig at slik informasjon ikke gis en-
gang for alle, men at det legges rutiner for oppdate-
ring i samsvar for ny dokumentasjon om bruk og ef-
fekt av legemidlene."

Komiteen har merket seg at ogsé legemiddel-
industrien har poengtert at den ensker & bidra med
mest mulig adekvat og riktig informasjon der den s&
langt som mulig vil presentere realistiske salgspro-
gnoser for en nermere definert pasientgruppe i sine
refusjonssgknader. Det er ogsa viktig at legemiddel-
industrien gjennomferer en markedsfering overfor
legene som er fullt ut i samsvar med vilkérene for re-
fusjon slik de er bestemt av Legemiddelverket.

Komiteen legger til grunn at en kvalitetsmes-
sig bedre informasjon ogsa vil ha betydning for lege-
nes forskrivingspraksis. Ogsa der synes det & vare
behov for forbedringer, noe helsemyndighetene ber
ha konstant fokus pa og vurdere tiltak.

Komiteen harikke gjennom arbeidet med den-
ne saken fatt noen holdepunkter for at det markedsfo-
res forskriving utenfor godkjent indikasjon fra noen
av akterene i legemiddelomradet.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heyre, Sosialistisk
Venstreparti, Kristelig Folkeparti og
Senterpartiet, vil likevel understreke at det kan
vaere grunn for myndighetene & ha et konstant blikk
pa reklamebestemmelsene og eventuelt vurdere end-
ring.

Komiteen har merket seg at departementet
mener at en gjennom refusjonskontraktene gir soke-
ren om opptak av legemidler pé blareseptlisten et ty-
delig insentiv til at disse informerer forskriveren om
vilkarene for refusjon. Departementet mener ogsa at
rettighetshaveren skal lope en gkonomisk risiko ved
at det forskrives legemidler til andre enn den pasient-
gruppen som er utpekt som malgruppe.

Komiteen vil papeke at her ligger en av de sto-
re dilemmaer i et system med refusjonskontrakter.

Komiteen vil understreke at et ufravikelig
krav til valg av eventuelle sanksjoner mé veare at de
rammer de som de er ment & ramme, og ikke andre
parter. I heringene er det kommet fram at grossister
og apotek vil ha de samme kostnadene til distribusjon
av legemidler uavhengig om det forskrives legemid-
ler innenfor eller utenfor det kontraktsfestede pa-
sientantall. Disse er ikke parter i eventuelle kon-
traktsforhandlinger, og eventuelle sanksjoner kan
ikke rettes mot disse, noe komiteen mener ma
veere helt grunnleggende.

Komiteen merker seg at departementet rede-
gjor for en rekke sanksjonsmuligheter i de tilfeller
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der folketrygdens utgifter overstiger det avtalefeste-
de belop, for eksempel ved at legemidlet forskrives
til flere pasienter enn det en har forutsett i kontrakten.

Komiteen merker seg ogsé at departementet i
proposisjonen ikke foretar et endelig valg av sank-
sjonsmater, men foreslar hvordan refusjonskontrak-
ter kan gjennomferes, inkludert apningen for sank-
sjoner.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heoyre, Sosialistisk
Venstreparti og Kristelig Folkeparti,er
enig med departementet i at refusjonskontrakter kan
vaere en mate "8 gremerke" blareseptlegemidler til
den pasientgruppen som Legemiddelverket har fun-
net at legemidlet framstar som kostnadseffektivt for.

Et annet flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heyre, Sosialistisk
Venstreparti, Kristelig Folkeparti og
Senterpartiet, understreker at sanksjoner mot
rettighetshaverne til salg av et legemiddel mé sté i et
rimelig forhold til rettighetshaverens ansvar for salg
utover kontraktfestet volum.

Dette flertallet antar at det i en sgknadsfase
for &4 fa et nytt legemiddel inn under bléreseptfor-
skriften i mange tilfeller kan vere svert vanskelig a
prognosere hva som er korrekt forskriving fra lege-
nes side, og dermed hva som kan bli salgsvolumet.

Dette flertallet serogsa at det kan oppsta en
uheldig situasjon for pasienter nar salgsvolumet har
nadd kontraktstaket, og det enné er pasienter som er
tjent med & bruke legemidlet. En foreliggende mulig-
het vil da vaere at legemidlet ikke vil bli tilgjengelig
fra leveranderen.

Dette flertallet har gjennom heringene ogsa
merket seg at det stilles spersmal ved handteringen
av en maksimal kvote nar flere legemidler konkurre-
rer om samme pasientgruppe, dvs. fast anslatt pasi-
enttall slik systemet med refusjonskontrakter baserer
seg pd. Dette tydeliggjor at et betydelig ansvar ma
ligge hos forskriveren, dvs. legen.

Dette flertallet mener at sanksjonsformen
ma ta tilberlig hensyn til dette, og at det i alle fall ma
vere spesifisert i kontrakten under hvilke forutset-
ninger kontraktspartene kan fremme krav om 4 refor-
handle inngatte refusjonskontrakter. Dersom forut-
setningene for reforhandling av kontrakten tilfreds-
stilles, plikter partene & forhandle om ny kontrakt.

Dette flertallet mener at en ma ha sikre av-
taleforhold i de tilfeller der kreves tilbakebetaling
pga. at salgsvolumer overstiger avtalefestet niva.

Dette flertallet mener videre i likhet med
departementet at et alternativ til slike tiltak kunne
vere & innfore en progressiv avgift for salg utover av-
talefestet kvote.
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Dette flertallet viser til at en i merknadene
har understreket behovet for en mer helhetlig gjen-
nomgang av blareseptordningen samtidig som beho-
vet for kostnadskontroll med utgiftene til legemidler
er apenbar.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heyre, Sosialistisk
Venstreparti og Kristelig Folkeparti, gir
sin tilslutning til at en nd innferer refusjonskontrak-
ter, men at betingelsene er entydige og klare for par-
tene.

Flertallet mener at de forskjellige sakenes
seregenheter og forskjeller i beslutningsgrunnlaget
bor f4 felger for kontraktsutformingen, herunder
sanksjonene for kontraktsbrudd. Departementet pre-
siserer i proposisjonen at legemiddelindustrien ikke i
alle tilfeller skal dekke alle utgiftene nér salget over-
stiger avtalt niva. Avtalene ma derfor vere fleksible
i forhold til de lesninger som ber velges i de enkelte
tilfeller.

Flertallet mener at nytt femte ledd i § 6 ber ta
storre hensyn til nedvendig fleksibilitet og fremmer
forslag om dette.

Flertallet fremmer folgene forslag:

"I lov 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler
m.v. skal § 6 nytt femte ledd lyde:

1 forbindelse med soknad om innvilgelse av plikt-
messig refusjon for et legemiddel etter folketrygdio-
ven § 5—14, kan det inngas refusjonskontrakt mellom
staten og sokeren, dersom partene finner det for-
malstjenlig. I kontrakten kan det inntas bestemmelser
om at soker helt eller delvis skal refundere folketryg-
dens utgifter som folge av at legemidlet forskrives til
flere pasienter enn forutsatt i refusjonsvedtaket. Gyl-
dig kontrakt skal ha regler om hvordan soker kan
bringe sitt ansvar etter kontrakten til opphor. Kon-
gen kan i forskrift fastsette ncermere regler om bru-
ken av refusjonskontrakter.”

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet og Senterpartiet mener at
det burde vert utredet et alternativ med midlertidig
godkjenning av legemidler pa blaresept istedenfor et
refusjonskontraktsystem, slik det ogsa ble fremmet
forslag om fra pasientorganisasjonene under heringe-
ne.

Disse medlemmer mener at innfering av re-
fusjonskontrakter burde veaert sett i ssmmenheng med
evalueringen av blareseptordningen slik at ei ny ord-
ning kunne ha vert vurdert i en mer helhetlig og stor-
re sammenheng.

Disse medlemmer mener at legitimiteten til
refusjonskontraktene undergraves dersom en legger
inn sterke element av gkonomisk ansvarliggjering av

en part som ikke er ansvarlig for forskriving av lege-
midlet.

Disse medlemmer viser til at departementet
hevder at det ved & bruke refusjonskontrakter apnes
en mulighet for raskere opptak av legemidler i blére-
septordningen til en kontrollert kostnad. Det som
imidlertid har vist seg som et problem nér det gjelder
en eventuell inngaelse av refusjonskontrakter, er at
det virker som om fokus rettes for ensidig mot kost-
nadskontrollen og de ulike sanksjonsmuligheter
fremfor 4 sorge for at pasientene skal fa rask tilgang
til de beste legemidler. Disse medlemmer me-
ner at dette helt klart har avspeilet seg i problemstil-
lingene rundt en eventuell refusjon for legemidlene
Actos og Avandia. Dette er legemidler som Stortin-
get har sagt skal refunderes etter blareseptforskriften
§ 9, om nedvendig ved bruk av refusjonskontrakt.
Det faktum at disse legemidlene enna ikke blir refun-
dert etter blareseptforskriften § 9, vitner om at det er
begrensningen av eventuelle kostnader som kommer
for ensket om 4 tilby de beste legemidler raskest mu-
lig til pasientene.

Disse medlemmer mener at eventuell innfo-
ring av refusjonskontrakter ber ses i sammenheng
med den gjennomgangen som skal finne sted hva an-
gar blareseptordningen, som er varslet i forbindelse
med Revidert nasjonalbudsjett. Dette gjelder serlig
de forhold som knytter seg opp mot hvem som skal
bare ansvaret dersom et medikament forskrives til
andre pasientgrupper enn de som er innstilt som refu-
sjonsberettigede etter blareseptforskriften.

Nar det gjelder problemstillingen rundt hva som
eventuelt skal skje med legemidlene Actos og Avan-
dia dersom det né ikke gis lovhjemmel til & innga re-
fusjonskontrakter, kan lases ved at disse legemidler
refunderes etter blareseptforskriften § 9 pa vanlig
mate. Disse medlemmer erav den oppfatning at
dette vil vare den beste lgsningen for de av diabetes-
pasientene som har nytte av dette legemiddelet.

Nar det gjelder proposisjonens forslag om at det
er leveranderen/produsenten som skal dekke kostna-
dene dersom leger forskriver et legemiddel med refu-
sjonskontrakt til andre pasientgrupper enn de som
ligger innenfor SLVs anbefaling etter et kvoteprin-
sipp, virker dette pd disse medlemmer som et
lite gjennomtenkt prinsipp som disse medlem-
mer er imot.

Disse medlemmer vil stemme mot § 6 nytt
femte ledd.

3.  PRESISERING AV LOVENS § 6 TREDJE
LEDD OM INDEKSPRIS

3.1 Sammendrag

Indeksprissystemet ble vedtatt av Stortinget i for-
bindelse med statsbudsjettet for 2003 og tradte i kraft
3. mars 2003. Formalet med indeksprissystemet er &



styrke insentivene dagens akterer i legemiddelforsy-
ningskjeden har til & selge legemidler sa billig som
mulig. Ordningen gjelder for et utvalg generiske le-
gemidler og innebarer at apotekene far refundert en
fast indekspris innenfor hver virkestoffgruppe som
inngar. Det understrekes at det er en sentral forutset-
ning for at mélsettingen skal nés, at alle former for ra-
batter inkluderes i beregningsgrunnlaget for indeks-
pris.

Det uttales at det er reist tvil om lovforankringen
av den definisjon av indekspris som er lagt til grunn
i indeksprissystemet. Det er etter departementets
oppfatning ikke tvil om at Kongen har kompetanse til
i forskrift & bestemme at rabatter som gis fra leveran-
dor direkte til apotek utenom grossist, kan trekkes fra
beregningsgrunnlaget for indekspris. Med begrun-
nelsen & unngé enhver tvil om det rettslige grunnlaget
og saledes forebygge grunnlgse tvister, finner depar-
tementet det hensiktsmessig a foresla en endring av
legemiddelloven § 6 tredje ledd som presiserer at sli-
ke rabatter kan inntas i beregningsgrunnlaget.

Departementet har valgt & utforme forslaget til
lovendring slik at beregningsgrunnlaget for indeks-
prisen skal betegnes som "legemiddelleveranderenes
faktiske utsalgspris". Dette begrepet er igjen definert
som "netto pris for legemidler fra leverander til gros-
sist, med fratrekk av enhver rabatt eller lignende
overforing som apotek far fra andre enn grossist ved
kjop av disse legemidlene".

3.2 Komiteens merknader

Komiteen viser til at departementet mener det
er onskelig & endre legemiddelloven § 6 tredje ledd
for & hindre tvil om det rettslige grunnlaget for bereg-
ning av en indekspris som tar utgangspunktet i lege-
middelleveranderenes faktiske utsalgspris. 1 dette
ligger det at det ved fastsettelsen av indeksprisen skal
tas hensyn til eventuelle rabatter som legemiddelpro-
dusenter gir direkte til apotek og apotekskjeder uten
at disse rabattene har gatt gjennom grossistleddet.

Komiteen viser til at praktiseringen av indeks-
prissystemet har vist seg komplisert, og at en slik pre-
sisering som departementet foreslér, synes nedven-
dig og fjerner selv behov for & bruke skjonn ved fast-
settelse av indekspriser ved at alle rabatter inkluderes
1 beregningsgrunnlaget. Dette betyr at rabatter gitt
mellom alle ledd i forsyningskjeden vil danne grunn-
lag for beregningsgrunnlaget av indeksprisen.

Komiteen viser ellers Stortingets tidligere
vedtak om indeksprissystemet.

4. GEBYRER VED SALG AV RESEPTFRIE
LEGEMIDLER UTENOM APOTEK

4.1 Sammendrag

Det vises til at det i heringsnotatet om forslag til
forskrift for salg av reseptfrie legemidler utenom
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apotek, med heringsfrist 23. april 2003, er foreslatt
opprettet en konsesjonsordning for utsalgsstedene.
Konsesjoner og saksbehandling knyttet til omsetning
av legemidler utenom apotek er gebyrbelagt i Dan-
mark. Departementet foreslo i heringsnotatet at til-
svarende gebyr og avgift ber vurderes innfort ogsa i
Norge ettersom omsetning av legemidler utenom
apotek vil eke arbeidsbyrden for tilsynsorganene.
Gebyrene vil kunne bidra til & finansiere bade tilsyn
og forvaltning av ordningen. Innfering av gebyrer vil
kreve en endring av legemiddelloven § 16 fjerde
ledd.

Departementet har ennd ikke konkludert i spors-
maélet om det skal innferes en konsesjonsordning for
salg av reseptfrie legemidler utenom apotek. Det ut-
tales at det ikke er nedvendig & konkludere i dette
spersmalet for & ta stilling til et lovforslag om innfo-
ring av gebyr og avgift ved slik salg.

For 4 sikre en god tilsynsordning med eremerke-
de midler fra gebyr og avgift foreslar departementet
en lovendring som gir hjemmel for i forskrift & innfe-
re dette.

Departementet vil vurdere & fastsette et fast gebyr
for seknad om konsesjon og en avgift basert pa det
enkelte utsalgs faktiske omsetning begrenset oppad
til et maksimalt belep.

Innretningen og omfanget av tilsynet med salg av
reseptfrie legemidler utenom apotek har vert ute til
hering, og departementet avventer en behandling av
heringsinnspillene for tilsynsspersmélet avgjores en-
delig. Den usikkerheten som knytter seg til gebyrets
og avgiftens storrelse ber imidlertid etter departe-
mentets oppfatning ikke vere avgjerende for hvor-
vidt lovforslaget vedtas eller ikke. Det understrekes
at gebyret og avgiften vil bli satt pé et niva som ikke
vil utgjere en reell etableringshindring, og at Stortin-
get vil kunne kontrollere dette i forbindelse med de
arlige budsjettvedtakene.

4.2 Komiteens merknader

Komiteen viser til at det na er &pnet for salg
av reseptfrie legemidler utenfor apotek, og at depar-
tementet i denne forbindelse gjennom endring i lege-
middelloven § 16 fjerde ledd foreslar ngdvendig lov-
hjemmel for fastsetting av gebyr for behandling om
omsetning utenfor apotek og innkreving av arlig av-
gift for & kunne omsette slike varer.

Komiteen antar i likhet med departementet at
omsetning av legemidler utenom apotek vil gke ar-
beidsmengden for tilsynsorganene. Det er rimelig at
disse utgiftene belastes de nye utsalgsstedene.

Komiteen er pd samme méte enig i at det fast-
settes et gebyr for behandling av sgknad om omset-
ning utenom apotek.

Komiteen vil utover det som er nevnt, ogsa
mene at et gebyr og en avgift vil kunne medvirke til
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at userigse aktorer ikke kommer inn pé dette marke-
det. Reseptfrie legemidler er ogsé legemidler og ma
underlegges nedvendig serigsitet i salgsleddet og
krever serskilt oppfelgning, i alle fall i en overgangs-
fase.

Komiteen har merket seg at departementet
overveier innfering av en konsesjonsordning, som
kan veere med pé bevisstgjere selgerne om at resept-
frie legemidler ikke er en salgsvare pé linje med hvil-
ken som helst salgsvare i for eksempel dagligvarebu-
tikken.

Komiteen forutsetter at endringer i legemid-
delloven § 16 fjerde ledd om gebyr for behandling av
omsetning utenfor apotek og innkreving av arlig av-
gift for & kunne omsette slike varer, ikke skal gjelde
for medisinutsalg i regi av et lokalt apotek. Disse mé
fortsatt kunne drive denne virksomheten uten endrin-
ger. Det er ogsa viktig at utlevering av medisinpakker
med reseptbelagte medikamenter kan forega fra disse
stedene som na.

5. FORSLAG FRA MINDRETALL
Forslag fra Fremskrittspartiet og Senterpartiet:

Stortinget ber Regjeringen, i god tid fer fremleg-
gelsen av statsbudsjettet for 2005, legge frem en mel-
ding som tar for seg helheten i norsk legemiddelpoli-
tikk fra seknad om godkjenning foreligger og frem til
at pasienter kan ta det i bruk, herunder Statens lege-
middelverks rolle, hvordan legemidler skal refunde-
res i fremtiden, saksbehandlingstider, opptak av nye
legemidler i refusjonsordningen, hvordan prisfastset-
telse skal foregé, hvor og hvordan legemidler skal
omsettes, og hvordan en kan sikre den norske befolk-
ning lik tilgang til legemidler uansett bosted til en til-
narmet lik pris.

6. KOMITEENS TILRADING

Tilrddingen til A fremmes av enn samlet komité
med unntak av § 6 nytt femte ledd som fremmes av
Arbeiderpartiet, Hoyre, Sosialistisk Venstreparti og
Kristelig Folkeparti.

Tilrddingen til B fremmes av Arbeiderpartiet,
Hoyre, Sosialistisk Venstreparti og Kristelig Folke-
parti.

Komiteen viser til merknadene og til proposi-
sjonen og rar Odelstinget til & gjore folgende

vedtak:

A.
Vedtak til lov

om endringer i legemiddelloven
(refusjonskontrakter m.m.)

I

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

§ 6 tredje ledd skal lyde:

Kongen kan i forskrift pdlegge apotekene a leve-
re utvalgte byttbare legemidler til en fastsatt indeks-
pris. Indeksprisen fastsettes av departementet og skal
vere et volumveid gjennomsnitt av legemiddelleve-
randorenes faktiske utsalgspris for de legemidler
som inngér i beregningsgrunnlaget, med tillegg av
den grossist- og apotekavanse som er fastsatt. Med
legemiddelleverandorenes faktiske utsalgspris for-
stds netto pris for legemidler fra leverandor til gros-
sist, med fratrekk av enhver rabatt eller lignende
overforing som apotek far fra andre enn grossist ved
kjop av disse legemidlene. Kongen kan i forskrift gi
narmere bestemmelser om prisfastsettelsen, hvilke
legemidler som kan gis indekspris og leveringsplikt
for de legemidler som omfattes.

§ 6 nytt femte ledd skal lyde:

1 forbindelse med soknad om innvilgelse av plikt-

messig refusjon for et legemiddel etter folketrygdio-
ven § 5-14, kan det inngas en refusjonskontrakt mel-
lom staten og sokeren, dersom partene finner det for-
madlstjenlig. [ kontrakten kan det inntas bestemmelser
om at soker helt eller delvis skal refundere folketryg-
dens utgifter som folge av at legemidlet forskrives til
flere pasienter enn forutsatt i refusjonsvedtaket. Gyl-
dig kontrakt skal ha regler om hvordan soker kan
bringe sitt ansvar etter kontrakten til oppher. Kon-
gen kan i forskrift fastsette ncermere regler om bru-
ken av refusjonskontrakter.

§ 16 fjerde ledd skal lyde:

Departementet kan i forskrift bestemme at visse
reseptfrie legemidler skal kunne selges av kjepmenn
samt gi nermere bestemmelser for slikt salg. I for-
skriftene kan det fastsettes gebyr for behandling av
soknad om slik omsetning, samt plikt til d betale darlig
avgift for fortsatt tillatelse til slik omsetning.
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Loven gjelder fra den tid Kongen bestemmer.
Kongen kan sette de enkelte bestemmelsene i kraft til

forskjellig tid.

II
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B.

Stortinget ber Regjeringen legge fram for Stor-
tinget en bred og helhetlig gjennomgang av blare-
septordningen, herunder ogsa prosedyrer for saksbe-
handlingen og bevilgningsmessige ordninger.

Oslo, 1 sosialkomiteen, den 2. desember 2003

John 1. Alvheim

leder

Asmund Kristoffersen
ordferer
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