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Fremtidens apotek — fleksibelt og forsvarlig

Kapittel 1

Kapittel 1
Om utvalget

1.1 Utvalgets mandat

Regjeringen Solberg oppnevnte 3. september 2021
et utvalg med oppgave 4 gjennomgi regelverk
knyttet til apotekvirksomhet med sikte pa & fore-
sld en fremtidsrettet regulering som legger til
rette for okt konkurranse og nye apoteklgsninger.
Utvalgets mandat lyder slik:

Bakgrunn og formal

God tilgang til sikre og effektive legemidler av god
kvalitet er viktig for befolkningens helsetjeneste.
Legemidler og hele omsetningskjeden for lege-
midler, som legemiddelprodusenter, importerer,
grossister og apotek, er derfor underlagt omfat-
tende regulering. Legemiddelpolitikkens maélset-
ning fremkommer i Legemiddelmeldingen (Meld.
St. 28 (2014-2015)). Den skal sikre god kvalitet
ved behandling med legemidler, legemidler skal
ha lavest mulig pris, det skal veere likeverdig og
rask tilgang til effektive legemidler, og det skal leg-
ges til rette for forskning og innovasjon. Apotek-
lovens formal er & sikre forsvarlig utlevering av
legemidler til sluttbruker. Den skal bidra til riktig
legemiddelbruk og sikre at alle deler av landet har
tilgang til legemidler og farmaseytiske tjenester,
som har god kvalitet og rimelig pris.

Dagens lov om apotek (lov 2. juni 2000 nr. 39
om apotek (apotekloven)) ble vedtatt 2. juni 2000
og iverksatt 1. mars 2001. Loven medferte store
endringer i lovreguleringen av apotek, basert pa
forslag i NOU 1997: 6 Rammevilkar for omsetning
av legemidler. Loven dpnet blant annet for at gros-
sister kan eie apotek, med den folge at tre verti-
kalt integrerte apotekkjeder etablerte seg i
Norge. Etter loven tradte i kraft har antall apotek
mer enn doblet seg, fra 461 i 20011 til 1006 i juni
2021. Apotek bemannes av heyt kvalifisert perso-
nale. Legemiddelverket fant i 2020 at apotekdek-
ningen fortsatt oker, at veksten i antall nye apotek

1 Antall per 31. desember 2001, kan avvike fra antall senere i

rapporten, da disse refererer til antall apotek per 1. januar.

er storre enn markedsvekst mélt i kroner, men at
okonomien hos primerapotekene fortsatt vurde-
res som god.

Staten dekker nesten 80 pst. av utgiftene til
reseptpliktige legemidler. Denne tredjeparts-
finansieringen medferer at det ikke er sterk pris-
konkurranse mellom apotek ved salg av resept-
pliktige legemidler til sluttbruker. For & na malet
om lavest mulig pris fastsetter derfor staten mak-
simalpriser pa reseptpliktige legemidler til men-
nesker. Bruk av legemidler mé i tillegg veere i
trdd med prinsippene for prioritering for at de
skal fi refusjon, og prisforhandlinger og refu-
sjonskontrakter inngétt mellom staten og lege-
midlets rettighetshaver medferer reduserte
legemiddelpriser. Ved apotekloven ble det innfort
adgang for apotek til 4 bytte det legemidlet legen
har rekvirert med et generisk likeverdig legemid-
del hvis departementet har godkjent legemidlene
som byttbare. Dette la til rette for innfering av
trinnprismodellen i 2005 som reduserer prisene
pa generiske legemidler. Fra 1. juli 2021 kan det
ogsa fastsettes trinnpris for likeverdige og bytt-
bare biologiske legemidler som har fatt biotil-
svarende konkurranse. Reseptfrie legemidler,
legemidler til dyr og handelsvarer som selges i
apotek er ikke prisregulert. Her dekker kunden
kostnaden selv.

I Legemiddelmeldingen la regjeringen frem
flere tiltak for 4 oppna malet om riktig legemiddel-
bruk, herunder bruk av apotektjenester. Inhala-
sjonsveiledning og oppstartssamtale (Medisinst-
art) ble innfert i henholdsvis 2016 og 2018 med
offentlig finansiering. Andre tjenester som blod-
trykksmaling, foflekkscanning og vaksinasjon til-
bys i flere apotek, men méa betales av den enkelte
kunde. Hosten 2020 ble det apnet for at farma-
seyter i apotek kan rekvirere influensavaksine
som administreres i apoteket, og i forbindelse
med covid-19-pandemien er det dpnet for farma-
seytrekvirering av vaksiner mot covid-19 i hen-
hold til vaksinasjonsprogrammet. Enkelte kom-
muner har inngatt avtaler med apotek om slik
vaksinasjon.
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I de senere ar har det kommet ulike nye apo-
tekformer, herunder nettapotek, apotek med salg
via nettapotek og utlevering pa fysisk apotek samt
bruk av nettapotek i hjemmepleietjenesten
(homecare apotek). Nye regler om salg av lege-
midler over internett i 2016 har apnet for at salg
av legemidler skjer via nettapotek. Etter nesten
fem ar er markedsandeler for nye apotekformer i
Norge fremdeles moderat, noe som kan skyldes
bl.a. vertikal integrasjon i markedet samt andre
barrierer for etablering og konkurranse som fol-
ger av grossist- og apotekregelverket. Erfaringer
med nettapotek i andre land indikerer at nett-
apotek kan st for sterre andeler av legemiddel-
omsetningen. Samtidig vil teknologisk utvikling
kunne &pne for andre apoteklosninger enn de
som eksisterer i dag. NOU 1997: 6 som ligger til
grunn for dagens regelverk ble lagt frem for 25 ar
siden. Utredningen var i det aller vesentligste inn-
rettet mot datidens samfunn, og apotekloven
stiller krav om at apotek skal veaere fysisk til-
gjengelige. Loven ble derfor ikke gitt med tanke
pa 4 omfatte apoteklgsninger som er mulig med
den utviklingen av ny teknologi vi har i dag, som
gir nye muligheter for distribusjon, samhandling
og informasjonsutveksling mellom apotek,
kunder og helsetjenesten.

Endringer i regelverket tilpasset nettapotek og
okt bruk av teknologiske lgsninger kan fi konse-
kvenser for tilgangen til fysiske apotek og endre
rammebetingelser for primaer- og sykehusapotek
samt nettapotek. Formalet med utvalgets arbeid
er 4 utrede hvordan regelverk for framtidens apo-
tek ber innrettes, samtidig som de helsepolitiske
malsettingene ivaretas.

Utvalgets hovedoppgaver (mandat)

Utvalget skal vurdere regelverk som knytter seg
til apotekvirksomhet. Utredningen omfatter apote-
kvirksomhet generelt, men utvalget skal spesielt
vurdere behovet for reguleringer som skal legge
til rette for okt konkurranse og nye apotek-
lesninger. Sentralt i utredningen er en samlet
gjennomgang av erfaringer med gjeldende apo-
tek- og grossistregelverk som vil danne grunnlag
for utvalgets vurdering av og forslag til ny eller
endret lovregulering og eventuelt andre tiltak.
Utvalget bes ogsd om a redegjore for regulering
og markedssituasjonen i andre land.

Marked- og konkurransesituasjon

Utvalget skal vurdere om dagens marked funge-
rer slik at det bidrar til & underbygge de lege-
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middelpolitiske maélene. I tilknytning til dette bes
utvalget ogsd om & vurdere konkurransesitua-
sjonen i markedet. I dette arbeidet inngar en
vurdering av om gjeldende regler om konsesjon
til eierskap til apotek, og den etablerte kjede-
strukturen bidrar til 4 begrense konkurransen
og etableringen av nye apotek og apotekformer.
Utvalget ber ogsd vurdere om malet om lavest
mulig pris er oppnadd for omrader med og uten
tredjepartsfinansiering. Utvalget skal vurdere
om lovgivningen ber endres med sikte pa bedret
oppfyllelse av de legemiddelpolitiske méilene og
bedret konkurranse i markedet. Dette kan for
eksempel veere regler som bedre legger til rette
for etablering av nye apotekformer, som nett-
apotek, og bruk av nye teknologiske lgsninger i
apotek. Utredningen ber beskrive den teknolo-
giske utviklingen samt utviklingen av nye apo-
tekformer. Utvalget skal se naermere pa forhold
mellom teknologisk utvikling og apotekenes
roller og oppgaver, og vurdere hvordan utvik-
lingen pavirker disse. Eventuelle forskjeller mel-
lom fysisk apotek og nettapotek skal fremheves.
Utvalget bes sarlig vurdere hvilke konsekvenser
forslagene kan ha for 4 sikre pasientene rask til-
gang til legemidler og andre varer samt at alle
deler av landet har tilgang til legemidler og
farmaseytiske tjenester, som har god kvalitet og
rimelig pris.

Samhandling

God samhandling mellom apotek og helseperso-
nell samt andre deler av helsetjenesten er en for-
utsetning for god pasientbehandling og at lege-
midler utleveres og brukes riktig. Utvalget ber
kartlegge hvordan samhandlingen foregar i dag,
samt behov i lys av nasjonale e-helselosninger
som er i bruk og under utvikling. I dette arbeidet
bes utvalget 4 vurdere om de tilgjengelige tekno-
logiske mulighetene og samhandling med andre
akterer utnyttes pa en hensiktsmessig mate.
Utvalget bes peke pa eventuelle begrensninger i
regelverket som begrenser effektiv samhandling
mellom apotek og andre akterer i helsetjenesten
og foresld endringer utvalget finner nedvendig.

Apotekenes rammevilkar og roller

Utvalget bes ogsa a vurdere apotekenes rammevil-
kar i dag. Kostnader og avanse i de ulike ledd av
forsyningskjeden skal skisseres, herunder ram-
mevilkarene til de vertikalt integrerte kjedene
sammenlignet med uavhengige apotek og syke-
husapotek. Utvalget skal sammenligne navee-
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rende situasjon samt de senere ars utvikling av
rammevilkér i Norge med andre land, og identifi-
sere mulige forhold som kan bidra til & forklare
forskjellene. Utvalget skal videre vurdere om
myndighetsregulert kompensasjon, herunder
apotekavanse, avanse for medisinsk forbruks-
materiell, naeringsmidler og kompensasjon for
andre tjenester som det offentlige finansierer
samt stetteordninger er formaélsrettet og egnet til
4 understotte legemiddelpolitiske mal.

Utvalget skal vurdere om det er behov for
endringer i finansiering som folge av foreslatte
endringer, herunder endringer i avansemodellen
og driftsstetteordningen. En vurdering av dagens
modells egnethet til 4 fremme innovasjon og ekt
bruk av teknologi samt digital samhandling ber
inngé. I tilknytning til dette skal utvalget ogsa
kartlegge hvordan apotek utferer sine lovpélagte
oppgaver knyttet til tilgang og utlevering av lege-
midler, herunder i beredskaps- /mangelsituasjo-
ner. Videre skal det kartlegges hvordan apote-
kene bidrar til riktig legemiddelbruk, bade ved
utlevering av reseptpliktige og reseptfrie lege-
midler, samt handelsvarer gjennom bruk av
apotektjenester og ved rad og veiledning rettet
mot befolkningen og den enkelte sluttbruker.

Med sikte pa den fremtidige innretningen av
helsetjenesten, kan utvalget vurdere hvordan det
kan legges til rette for at apotek fortsatt innehar
nedvendig kompetanse og for at denne benyttes
best mulig for & fremme riktig legemiddelbruk.
Utvalget kan ogsé se pa i hvilken grad faglige
tjenester i apotek ber videreutvikles og inte-
greres i helsetjenesten, og mulige konsekvenser
av dette. Utvalget kan i tilknytning til dette
vurdere hvordan befolkningens tilgang til helse-
tjenester kan bedres, blant annet gjennom til-
gang til fysiske apotek og okt bruk av teknologi.
Mulige utviklingstrekk for apotekenes roller,
herunder nye roller og samhandlingslgsninger
kan skisseres i ulike scenarier, sammen med for-
slag til ulike finansieringslgsninger for slike
tjenester.

Ev. skonomiske konsekvenser for akterene
som felger av foreslatte endringer i regelverk skal
hensyntas. Alternativer til dagens modell for
finansiering skal vurderes. Utvalget skal vurdere
okonomiske og administrative konsekvenser av
sine forslag til tiltak, samt konsekvenser av tiltak
sett fra bl.a. et brukerperspektiv, i trdd med krav-
ene i utredningsinstruksen. Utvalget skal videre
utarbeide utkast til nedvendige endringer i lov og
forskrifter.

Utvalget skal avgi sin utredning innen 1.
januar 2023.

Kapittel 1

1.2 Utvalgets sammensetning

Apotekutvalget har hatt felgende medlemmer:

— Tore Brathen, professor, Oslo (leder)

— Beate Berrefjord, avdelingsdirektor
Konkurransetilsynet, Bergen

— Felix Kamal Ally, apoteker, Drammen

— Hans Olav Melberg, professor, Tromseg

— Harald Dale, pensjonist, Karmey

— Inger Cecilie Jorstad, spesialradgiver, Tromse

— Katrine Bryne, seniorradgiver
Legemiddelindustrien, Oslo

— Lilly Ann Elvestad, generalsekreteer
Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon, Oslo

— Marit Hermansen, sjeflege i NAV, Grue

— Oddbjern Tysnes, spesialradgiver Apotek-
foreningen, Oslo

— Stig Henning Pedersen, driftsdirekter,
Sandefjord

— Thomas Bickstrem, apoteker, Sarpsborg

— Turid Vollan Riset, assisterende banksjef,
Melhus

— Urd Andestad, leder Norges Farmaceutiske
Forening, Oslo

1.3 Utvalgets arbeid

Mater

Utvalget har hatt 17 utvalgsmeter, hvorav 16 hel-
dagsmeter og ett mote over to pafelgende dager.
Den forste tiden ble utvalgets arbeid pavirket av
koronasituasjonen, sarlig reise- og meterestrik-
sjoner som folge av denne. Det var nedvendig &
gjennomfoere to av utvalgsmetene som heldigitale
meter. For gvrige utvalgsmeter ble det tilrettelagt
for bade fysisk og digital deltakelse.
Sekretariatet har bestétt av:
— utredningsleder Carolin Hagen (sekretariats-
leder, Helse- og omsorgsdepartementet)
— seniorradgiver Per Thomas Thomassen
(Helse- og omsorgsdepartementet)
— seniorriadgiver Berge Myrlund Larsen
(Helsedirektoratet)
— legemiddelinspekter Mona Wensaas Kinn
(Statens legemiddelverk).

Forstekonsulent Helene Sophie Michelet (Helse-
og omsorgsdepartementet) har bidratt med admi-
nistrative og faglige innspill.

Dialog med gvrige interessenter

Folgende representanter fra interesseorganisasjo-
ner og neringsliv samt fagpersoner og forskere
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har holdt innlegg for utvalget (i kronologisk

rekkefolge):

— Line Skitey (Unge funksjonshemmede)

— Venche Fagereng (Stoffskifteforbundet)

— Jergen Huse (pensjonist, tidligere Statens lege-
middelverk)

— Eli Skeid (fastlege)

— Tove Borgen (fastlege)

— Marte Kvittum-Tangen (Norsk forening for
allmennmedisin)

— Nils Kristian Klev (Allmennlegeforeningen)

— Dag Morten Dalen (Handelsheyskolen BI)

— Erling Ulltveit (Legemiddelindustrien)

— John Lind-Nilsen (Legemiddelgrossistfore-
ningen)

— John Billy Nenningsland (Apotekergruppen)

— Per Lund (Apotekforeningen)

— Markus Carlmar Leoveid
neeringsutvalg)

— Simona Motrogan (VESO)

— Therese Varli Kvenseth (VESO)

— Tore Age Tobiassen (Vitusapotek Evenskjer)

— Lene Strand (Norsk Medisinaldepot AS
(NMD))

— Kurt Haga (NMD)

— Gro Miller (Apotek 1 Gruppen AS)

— Ingvild Mauseth (Apotek 1 Gruppen AS)

— Patrick Hjetland (Apotera AS)

— Tone Rojahn (Sykehusapotekene HF)

— Ane Andersen (Stavanger kommune)

— Gerhard Anthun (Virke)

— Aleksi Westerholm (Helsedepartementet i
Finland)

— Lars Erik Fagernaes (Aviant)

— Espen Moen (Handelsheyskolen BI)

— Kathrine Lavik Tvedt (Konkurransetilsynet)

— Arne Krokan (Norges teknisk-naturviten-
skapelige universitet)

— Rune Reren (Direktoratet for e-helse)

— Ingunn Tho (Universitetet i Oslo)

— André Bregéird (Novo Nordisk)

— Ali Areffad (Bristol-Myers Squibb)

— Daniel Serli (Dr. Dropin)

— Atle Riksfjord (Eika)

— Magnus Isacson
allmennmedisin)

— Espen Hetty Carlsen (Direktoratet for e-helse)

— Anne-Lise Hirter (Apotekforeningen)

— Anne Gerd Granés (Universitetet i Oslo)

— Hanne Andresen (Apotekforeningen)

— Ellen Karine Hakonsen (Apotek 1 gruppen AS)

— Kirsten Hjelle (Helsedirektoratet)

— Elin Orjasaeter (Hoyskolen Kristiania Oslo)

— Hans-Petter Johannessen (Sykehusapotekene
HF)

(Bandasjistenes

(Svensk Forening for
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Elisabeth Haug (Farmasiet AS)

— Bjarni Siggurdsson (Helsedepartementet i
Island)

—  @yvind Winther (Apotek 1 Gruppen AS)

— Anders Larsson (Alliance Healthcare Norge AS/
Alliance Healthcare Norge Apotekdrift AS)

— Terje Kvaal (NMD)

— Sverre Engelschion (Helse-
departementet)

— Janne Kutschera Sund (Helseplattformen)

— Therese W. Bakke (Helsedirektoratet)

0g 0omsorgs-

Utvalget har ogsa besekt Vitusapotek Storo.

Eksterne utredninger

I tillegg til bruk av sekundaerkilder, ble det bestilt

folgende tallgrunnlag og analyser:

— Innhenting av tall og fakta om apotek gjennom
Apotekkartleggingen og Apotekstatistikken
(Statens legemiddelverk (Legemiddelverket))

— Prisunderseokelse om reseptfrie legemidler
(Oslo Economics)

— Kartlegging av regulering av sykehusapotek
(Norske Sykehusfarmaseyters Forening)

— Undersokelse om avstand til apotek (Universi-
tet i Tromso)

Innspill til utvalget

Utvalget har informert om arbeidet gjennom
nyhetssaker pa regjeringen.no (Helse- og
omsorgsdepartementet, 2021). Innspill kunne
sendes til utvalgets e-postadresse fortlopende.
Gjennom separate innspillsrunder innhentet utval-
get innspill om markeds- og konkurransesitua-
sjon, bruk av apotek, kvalitet i apotek, og apo-
tekenes og grossistenes rammevilkar. Oversendte
innspill har tatt opp spersmél om utdanning og
kompetanse for helsepersonell i apotek, vertikal
integrasjon, og grossistenes og apotekenes
rammevilkdr. Alle innspill ble gjennomgatt og
dreftet i utvalgets meoter.

Internasjonale sammenligninger

Internasjonale sammenligninger baseres pa rap-
porter fra nasjonale helsemyndigheter, internasjo-
nale helse- og interesseorganisasjoner samt fag-
meter med nasjonale myndigheter. Ytterlige infor-
masjon ble innhentet gjennom fagmeter mellom
utvalgets sekretariat og helsemyndigheter i
Danmark, Estland, Finland, Island og Sverige.
Det er videre foretatt en kartlegging av regule-
ring av sykehusapotek i andre land. Norske Syke-
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husfarmaseyters Forening har bistatt med inn-
henting av data.

1.4 Utvalgets forstaelse og tolkning
av mandatet og avgrensninger

Utvalget har oppfattet sitt mandat slik at for-
slagene som legges frem, skal vurderes i lys av
legemiddelpolitisk maloppnéelse. Utvalget forstar
mandatet slik at myndighetene ensker en regule-
ring av apotekvirksomhet som ivaretar fremtidig
utvikling i markedet hensyntatt den teknologiske
utviklingen. Utvalget, har derfor utarbeidet for-
slag til endringer som skal gi et mer fleksibelt og
teknologineytralt fremtidsrettet regelverk for
apotekvirksombhet.

Utvalget legger frem forslag til lovtekst for
endringer i apotekloven. Utvalget har imidlertid
ikke sett det som hensiktsmessig a legge frem for-
slag til forskrifter, fordi ny forskriftstekst vil
avhenge av Stortingets behandling av et eventuelt
lovforslag. Videre vurderer utvalget at enkelte
aktuelle forskriftsendringer vil kreve ytterligere
utredning enn det utvalget har hatt anledning til.
Utvalget legger derimot frem flere forslag til hvor-
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dan lovforslag kan utdypes og presiseres i for-
skrifter.

Mandatet la opp til at utvalget ogsd kunne
vurdere behov for endringer i andre lover og for-
skrifter enn de som knytter seg direkte til apotek-
virksomhet. Utvalget har vurdert endringer i den
grad det har veert av betydning for sentrale pro-
blemstillinger i mandatet. I tilknytning til konkur-
ransesituasjonen har utvalget funnet det relevant
a vurdere endringer i grossistregelverket.

Utvalget har ikke hatt tilgang til tilstrekkelig
kunnskapsgrunnlag eller tid til 4 foreta en helhet-
lig vurdering av kan-punktene i mandatet om
fremtidig bruk av kompetanse og tjenester. Gitt et
begrenset kunnskapsgrunnlag og utvalgets sam-
mensetning, kan ikke disse punktene besvares pa
en tilfredsstillende méate. Omradet ma videre ses i
sammenheng med andre utredningsarbeid, her-
under Helsepersonellkommisjonen og arbeidet
med Nasjonal helse- og samhandlingsplan. Utval-
get har derfor ikke foretatt kan-vurderingene. I
stedet peker utvalget i kapittel 13.3 pa noen over-
ordnede problemstillinger for fremtidige vurde-
ringer, og lofter noen sentrale spersmal knyttet til
fremtidig bruk av farmaseytisk kompetanse som
ber vurderes i videre utredningsarbeid.
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Kapittel 2
Sammendrag

NOU 1997: 6, som ligger til grunn for dagens apo-
teklov, ble lagt frem for 25 ar siden. Dagens lov-
verk ble derfor ikke gitt med tanke pd 4 omfatte
nye apoteklgsninger eller muligheter for distribu-
sjon og samhandling som den teknologiske utvik-
lingen har muliggjort.

Dagens apoteklov tradte i kraft i 2001, og inne-
bar store endringer i markedsstrukturen. Loven
apnet blant annet for at grossister kan eie apotek,
med den folge at tre vertikalt integrerte apotek-
kjeder etablerte seg i Norge. I dag har om lag 94
prosent av apotekene i Norge tilknytning til en av
kjedene, enten gjennom eierskap eller medlem-
skap, mens henholdsvis tre prosent er frittstdende
apotek uten kjedetilknytning og tre prosent er
sykehusapotek. Siden 2001 har antall apotek og
ansatte mer enn doblet seg, og antall apotek oker
hvert ar.

Myndighetene har et ansvar for & sikre god til-
gang til sikre og effektive legemidler. Apotek-
lovens formal ifelge apotekloven § 1-1 er & sikre
forsvarlig utlevering av legemidler til sluttbruker.
Loven skal medvirke til riktig legemiddelbruk i
befolkningen og til god tilgjengelighet i alle deler
av landet til legemidler og farmaseytiske tjenester
som har god kvalitet og rimelig pris.

Apotek er bemannet med heyt kvalifisert per-
sonale, og regelverket stiller detaljerte krav til
drift og oppgavelosning. Noen oppgaver er knyttet
til distribusjonen av legemidler, som for eksempel
forhandlingsplikt, leveringsplikt og lagerplikt.
Andre oppgaver skal bidra til riktig legemiddel-
bruk. Dette gjelder eksempelvis informasjons- og
veiledningsplikten samt kravet om farmaseyt-
kontroll av alle resepter og rekvisisjoner.

Apotekpersonale er i mange land en gruppe
helsepersonell som er lett tilgjengelig for befolk-
ningen. Slik er det ogsd i Norge. I 2021 hadde
apotek i Norge 56,2 millioner kundebesgk. Farma-
seyter er ansatt i hele helsesektoren, men majori-
teten av norske farmaseyter arbeider i apotek og
serger daglig for at pasientene far de legemidlene

de skal ha. BIs kundebarometer viser at brukerne
har hey tilfredshet med apotek, og at bransjen
skérer hoyt sammenlignet med andre bransjer.

Samtidig er ogsa apotekdrift kommersiell virk-
somhet. Apotek har enerett til salg av alle resept-
pliktige og mange reseptfrie legemidler, og kon-
kurransen om kundene gjor seg derfor primeert
gjeldende i valget mellom ulike apotekakterer.
Biade kunder og samfunnet som helhet har
interesse av et velfungerende apotekmarked som
fremmer apoteklovens formal og de legemiddel-
politiske malene. Samtidig er det flere elementer
som sKiller salg av legemidler fra salg i andre
markeder, som for eksempel regulering av priser
og avanse for reseptpliktige legemidler og stor
grad av tredjepartsfinansiering.

Apotekmarkedet er i endring. Adgang til inter-
nettsalg har medfort at en storre andel av salg av
legemidler skjer via nettapotek. Ny teknologi gir
muligheter for effektivisering av drift, men ogsa
nye mater for 4 lgse apotekenes oppgaver og a
samhandle med kunder, ovrig helse- og omsorgs-
tieneste og myndigheter. Det er innfert ulike
tjienester i apotek, bade med og uten offentlig
finansiering.

Utvalgets overordnede forméal har veert a
utrede hvordan det fremtidige apotekregelverket
skal innrettes, samtidig som de helsepolitiske mal-
settingene ivaretas. Utvalget slutter seg til tid-
ligere vurderinger om at det er et behov for ser-
skilt reguleringer av apotek. Apotekene med-
virker til riktig legemiddelbruk gjennom kontroll
av rekvirering, samhandling med helsetjeneste
lokalt, informasjons- og veiledningsplikt overfor
helsetjeneste, befolkning og pasienter samt ivare-
takelse av etterspersel av varer og tjenester for
egenomsorg. Alle oppgavene forutsetter bade hoy
kompetanse og tilstrekkelig kapasitet i apoteket.

Mandatet oppgir tre hovedomrader som utval-
get er bedt om & vurdere. Utvalgets overordnede
funn oppsummeres under.
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2.1 Utvalgets funn

Markeds- og konkurransesituasjonen

Det er etablert et marked med tre vertikalt inte-
grerte akterer. Det er ikke etablert nye vertikalt
integrerte grossister siden 2001, til tross for at full-
sortimentskravet er fiernet for & tilrettelegge for
flere etableringer. Dette kan tyde pa at det kan
vaere krevende § etablere slik grossistvirksomhet i
Norge. Krav om leveringsplikt til alle landets apo-
tek innen 24/48 timer og andre regulatoriske krav,
oppgis som etableringshindringer i grossistleddet.

Det er en hey etableringstakt av nye apotek,
og beliggenhet er en av flere konkurranseparame-
tere. I tillegg til etablering av fysiske apotek, har
enkelte nettapotek etablert seg siden 2016. Nett-
apotekene konkurrerer blant annet ved a tilby
reseptfrie legemidler og handelsvarer til en lavere
pris, og ved 4 tilby ulike alternativer for levering.
Markedsandelen for netthandel i 2021 er lavere
enn i andre bransjer. Utvalget konkluderer med at
dagens marked, herunder reglene om at grossis-
ter kan eie apotek og den etablerte kjedestruk-
turen, bidrar til 4 begrense konkurransen og
hever terskelen for etableringen av nye apotek og
apotekformer som ikke har tilknytning til de tre
vertikaleide apotekkjedene.

De gjeldende eierskapsreglene og det eta-
blerte markedet har imidlertid ogsa hatt flere
positive effekter. Etter en samlet vurdering mener
derfor utvalgets flertall at den etablerte kjede-
strukturen har bidratt til 4 ivareta apoteklovens
forméal om god tilgjengelighet til legemidler i store
deler av landet. Flertallet foreslar derfor & videre-
fore gjeldende regler om grossisters leverings-
plikt, men foreslar flere tiltak for & legge til rette
for okt konkurranse som ogsa kan bidra til ekt
etablering av nye apotekformer.

Det er ikke tegn til nevneverdig priskonkur-
ranse mellom apotek for prisregulerte, reseptplik-
tige legemidler i blaresept- og hvitreseptmarkedet.
Tidligere prisundersekelser samt undersegkelsen
gjennomfert i forbindelse med dette arbeidet anty-
der at det er noe priskonkurranse pa reseptfrie
legemidler. Prisen varierer imidlertid mellom ulike
utsalgssteder, og fysiske apotek ser ikke ut til 4
delta i konkurranse om pris i sarlig grad. Utvalget
mener at malene om rimelig pris og lavest mulig
pris ikke blir ivaretatt gjennom dagens apoteklov-
givning og etablerte marked, men i stedet ivaretas
primaert gjennom annet regelverk.

Utvalgets flertall foreslar flere tiltak med sikte
pa a gjore det fremtidige apotekregleverket tekno-
logineytralt. Blant annet foreslds det & fjerne
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apoteklovens krav om at apotek skal vaere fysisk
tilgjengelig for publikum, samt & fierne kravet om
at all kjernevirksomhet i apotek skal foregid i
lokalet som er ment & veere apotekets hovedlokale,
og erstatte dette med et generelt krav om at virk-
somheten skal drives forsvarlig. Flertallet forslar
ogsa a fierne kravet om at apotekets gvrige lokasjo-
ner skal ligge i geografisk naerhet til hverandre.

Samhandling

God samhandling mellom apotek og helsepersonell
samt andre deler av helse- og omsorgstjenesten er
en forutsetning for forsvarlig pasientbehandling og
for at legemidler utleveres og brukes riktig.
Utvalget har kartlagt hvordan samhandlingen fore-
géar i dag, og mener det er behov for lesninger som
bedrer og effektiviserer samhandlingen. Slike
nasjonale e-helselesninger er enten tatt i bruk, er
under planlegging eller under utvikling. Overord-
net finner ikke utvalget at dagens regelverk er til
hinder for at det kan utvikles losninger for effektiv
samhandling mellom apotek og andre akterer i
helse- og omsorgstjenesten.

Apotekenes rammevilkar og roller

Apoteklovgivningen ma veere innrettet slik at den
bidrar til & opprettholde et apotektilbud til hele
befolkningen og de ulike innbyggernes behov.
Apotek skal veere en arena der det ytes helsehjelp,
og hvor det skal vaere fokus pa kjerneoppgavene.

For at apotek skal fylle sin rolle med hensyn til
forsvarlig utlevering av legemidler til sluttbruker
samt medvirke til riktig legemiddelbruk, er det
behov for stabile overordnede rammevilkar som
bidrar til & sikre tilgjengelighet og faglig forsvarlig
drift.

Ut fra tilgjengelig informasjon finner utvalget
at rammevilkarene for akterene i grossist- og apo-
tekleddet synes & vere stabile over tid. Utvalget
vurderer at ekningen i antall apotek kan peke i
retning av at de samlede skonomiske rammevil-
kérene for eiere, grossister og apotek er gode. Et
stort antall apotek driftes imidlertid med tap. De
alle fleste av disse er lokalisert i sentrale strok og
er kjedeeid. Okonomiske gevinster kan ogsa tas
ut i grossistleddet eller det kan veaere andre grun-
ner til & opprettholde et apotek selv om det gar
med tap isolert sett. Basert pad de funn som fore-
ligger, har utvalget ikke grunnlag for 4 konklu-
dere med at disse apotekene vil forsvinne. Utval-
get har heller ikke grunnlag for & anta at befolk-
ningens tilgang til apotek i mindre sentrale strok
ligger an til & bli svekket.
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Utvalget fremholder at farmaseytisk kompe-
tanse er viktig for & oppna de legemiddelpolitiske
malene og maélet om bedre folkehelse. Etter utval-
gets vurdering ma god utnyttelse av de innsats-
faktorene man har veare et ferende prinsipp for a
oppna sentrale samfunnsmal, herunder god folke-
helse. Utvalget understreker at den farmaseytiske
kompetansen er apotekets viktigste ressurs, og at
forholdene ber legges til rette for at denne kan
utnyttes pa en effektiv mate. Sentrale spersmal
knyttet til fremtidig bruk av farmaseytisk kompe-
tanse ber inngd i videre utredningsarbeid.

Utvalget peker pa at uavhengig, dokumentert
effekt bor ligge til grunn for offentlig finansierte
helsetjenester, ogsa dersom disse gjennomferes i
apotek. Videre er det av sentral betydning at even-
tuelle fremtidige offentlig finansierte tjenester i
apotek er et supplement til, og ikke unedvendig
overlapper med, ovrige helsetjenester. Dette for-
utsetter at det er klare ansvarsforhold og tydelige
vekslinger mellom tilgrensende tjenester, samt at
apotek har tilstrekkelig ressurser og kompetanse
slik at de fremstar som robuste faglige enheter,
som ogsa kan ivareta oppgaver som krever sam-
handling pa en effektiv mate.

2.2 Omrapporten

Utvalgets rapport er strukturert i tre deler. I det
folgende gis en kort oversikt over innholdet i de
ulike kapitlene.

DEL I Introduksjon
Kapittel 1 Innledning

I kapittel 1 presenteres utvalgets sammensetning
og mandat. Det redegjores for utvalgets arbeids-
prosess, herunder dialog med interessenter og
fagpersoner, handtering av innspill, eksterne
utredninger satt i bestilling, og grunnlaget for
internasjonale sammenlikninger. Videre gis en
beskrivelse av utvalgets tolkning av mandatet,
samt avgrensninger og begrunnelsen for disse.

Kapittel 2 Sammendraget

Kapittel 2 beskriver bakgrunnen for utredningen,
utvalgets funn og vurderinger samt strukturen i
utredningen.

Kapittel 3 Historisk utvikling og bakgrunn

Kapittel 3 beskriver den historiske fremveksten av
det norske apotekvesenet. Det gjengis hovedtrekk
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fra legemiddelmeldingene fra henholdsvis 2005
og 2015 som danner grunnlag for de fire lege-
middelpolitiske malsetningene. Kapitlet inne-
holder ogsé en beskrivelse av relevante endringer
i apotekregelverket i arene etter 2001, med seerlig
fokus pa at det i 2009 ble apnet opp for salg av
legemidler over internett. Nye muligheter for kon-
kurranse og samhandling som felge av ny tekno-
logi beskrives overordnet, herunder hvordan
dette danner bakgrunnen for utvalgets mandat og
arbeid.

Kapittel 4 Gjeldende rett

I kapittel 4 gjennomgés regelverket for legemidler
og medisinsk utstyr, samt gjeldende regulering av
akterene som utgjer forsyningskjeden for lege-
midler. Det redegjores for gjeldende apoteklovs
formal, samt plikter og krav som felger av regel-
verket. Apotekenes lovpalagte oppgaver beskrives
naermere i kapittel 7. Videre redegjores det for
regelverket for pris og refusjon av legemidler,
medisinsk forbruksmateriell og naeringsmidler,
og i den forbindelse ogsa apotekavansen. Kapitlet
avsluttes med en gjennomgang av konkurranse-
lovgivningen.

Kapittel 5 Legemiddelforsyningen i Norge

I kapittel 5 gjennomgar utvalget dagens markeds-
struktur og forsyningskjeden for legemidler i
Norge. Akterene i verdikjeden, fra produsent via
grossist og detaljist til sluttbruker, beskrives.
Kapitlet beskriver utviklingstrekk i markedet i de
senere arene, herunder knyttet til tilgjengelig-
heten til apotek, kjedetilknytning og eierskap, og
fremvekst av nye apotektyper som nettapotek. Det
gis ogsa en oversikt over omsetningen i Norge,
fordelt pa ulike produktsegmenter. Omsetnings-
fordeling og avanse i de ulike markedssegmen-
tene beskrives. Kapitlet gir videre en nsermere
beskrivelse av systemene for prisfastsettelse.
Avslutningsvis beskrives trender og konsekven-
ser av legemiddelmangel.

Kapittel 6 Beskrivelse av konkurransesituasjonen

For 4 kunne vurdere konkurransesituasjonen
gjennomgés saertrekk som skiller apotekmarke-
det fra andre markeder, herunder fri etablering av
apotek- og grossistvirksomhet, vertikal integra-
sjon mellom detaljist- og grossistledd, og regule-
ring av legemiddelpriser og apotekavanse for
reseptpliktige legemidler. Konkurransesitua-
sjonen i markedet og utfordringsbildet kan opp-
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leves ulikt for ulike akterer. Utvalget gjengir der-
for funn fra en undersekelse av opplevd konkur-
ransesituasjon om konkurranseintensitet, trender
og utviklingstrekk samt etablerings- og vekst-
hindringer for henholdsvis produsent, grossist og
ulike apotektyper. Innspill om konkurransesitua-
sjon fra andre akterer beskrives ogsa.

Utvalget er bedt om a vurdere om malet om
lavest mulig pris er oppnadd for omrader med og
uten tredjepartsfinansiering. Funn om priskon-
kurranse i markedet legges frem i kapitlet.

DEL Il Utvalgets kartlegginger og analyser
Kapittel 7 Om apotek

I kapittel 7 gjennomgds apotekenes lovpalagte
oppgaver og plikter, som forhandlingsplikt, leve-
ringplikt, lagerplikt, krav knyttet til resept-
ekspedisjon og farmaseytkontroll, samt informa-
sjons- og veiledningsplikten. @vrige plikter
beskrives ogsa. Kapitlet redegjor for erfaringer
og funn fra relevante tilsynsmyndigheter. Kapit-
let gjennomgar dagens tilbud av veilednings-
tjenester, apotekenes rolle i legemiddelassistert
rehabilitering, og andre tjenester som opp-
startsveiledning og vaksinasjon. Krav knyttet til
forsendelse av legemidler samt apotekenes rolle
i legemiddelberedskapen, beskrives.

Det redegjores for regulatoriske krav til kom-
petanse og kapasitet i apotek. Utvalget har kart-
lagt kompetansen i apotek slik den er i dag samt
utviklingen av kompetanse og tilgang til autorisert
helsepersonell over tid. Utdanningskapasitet og
tilgang til farmaseytkompetanse beskrives. Videre
oppsummeres tilbakemeldinger fra apotek-
akterene.

Ulike apotekformer og akterer og deres utvik-
ling over tid beskrives. Kapitlet redegjor for nye
konsepter i fysiske apotek, samt fremveksten av
nettapotek.

Videre presenteres sentrale funn knyttet til
apotekenes rammevilkér i dag. Det redegjores for
eierstrukturer i markedet, inkludert ekonomiske
resultater i tilherende virksomheter. Utvalget har
sett naermere pa utvikling av omsetning og drifts-
marginer for ulike apotekformer og utvikling i eta-
bleringer over tid. Kapitlet gjennomgar apotek-
avansen og annen myndighetsregulert kompensa-
sjon.

Kapittel 8 Teknologisk utvikling og samhandling

I dette kapitlet beskrives utviklingstrekk i den
digitale utviklingen, med fokus péa digitalisering
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for trygg og effektiv legemiddelbruk. Kapitlet gir
eksempler pa teknologisk utvikling i apotek,
inkludert nye metoder for databehandling, effekti-
visering og automatisering av ulike arbeids-
prosesser og bruk av digitale verktoy for kompe-
tanseutvikling, oppleering og kommunikasjon.
Den teknologiske utviklingens betydning for til-
virkning og administrasjon av legemidler beskri-
ves. Kapitlet gjennomgar ogsa nasjonale e-helse-
losninger med betydning for legemiddelomrédet.
Videre beskrives apotekenes plikt og behov for &
samhandle, og det redegjores for hvordan sam-
handling i dag gjennomferes med henholdsvis
helse- og omsorgstjenesten, sluttbrukere, myn-
digheter og i forsyningskjeden. Kapitlet gjennom-
gar ogsa krav knyttet til handtering av person- og
helseopplysninger.

Kapittel 9 Brukere

Kapittel 9 fokuserer pd brukere av legemidler
utenfor sykehus og institusjon. Kapitlet omtaler
pasientenes behov og forventninger pa et over-
ordnet niva, med henblikk pd mulige problem-
stillinger i relasjonen bruker — apotek. Ulike for-
hold ved legemiddelbrukeren beskrives, med
fokus pa seertrekk som skiller brukeren av lege-
midler fra forbrukere i andre markeder. Det rede-
gjores for brukeres behov og forventninger knyttet
til produkttilgang for ulike legemiddelsegmenter,
herunder konsekvenser av legemiddelmangel.
Kapitlet drefter videre tilgang til informasjon og
veiledning, trygghet og tillit, samt forbrukernes
forventninger og forbrukermakt.

Kapittel 10 Regulering og marked i andre land

Utvalget redegjor i dette kapitlet for regulering,
markeds- og konkurransesituasjon og ramme-
vilkar i andre land pa bakgrunn av gjennomgatte
rapporter og intervjuer med fageksperter fra
offentlige myndigheter i enkeltland. Videre gjen-
gis funn fra en kartlegging av reguleringen av
sykehusapotek i europeiske land. Kapitlet behand-
ler krav til faglige kvalifikasjoner for farmaseyter
og teknisk personell, etableringskriterier, regule-
ring knyttet til eierskap, apotekenes plikter, omset-
ning av varer og tjenester, pris- og avanseregule-
ring og offentlige stotteordninger. Regulering,
markedet og konkurransesituasjonen, samt offent-
lig kompensasjon gjennomgas serskilt for
Danmark, Finland og Sverige. Avslutningsvis
gjengis internasjonale utviklingstrender knyttet til
netthandel.
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Overordnede premisser

Legemiddelpolitiske mal og apotekenes formalsparagraf. Faglig forsvarlighet. Teknologingytralt regelverk.

Markeds-og
konkurransesituasjon

«Redusere etablerings- og
vekstbarrierer nye akterer»

Apotekenes
gkonomiske rammevilkar
"Sikre tilgjengelighet
og faglig forsvarlig drift"

Apotekenes
roller og oppgaver

«Styrke apotek som faghandel»

Teknologisk utvikling i apotek
og apotekenes samhandling

«Samhandlingslgsninger»

—7 X + Bedre kvalitetsindikatorer

O .

Endring i krav til:
+ Grossisters leveringsplikt
+ Fysisk tilgjenglig publikumslokale
y * Kjernevirksomhet i hovedlokalet og
geografisk naerhet mellom lokalene
+ Utkontraktering
+ Forhandlingsplikt
+ Forsendelsesplikt

+ @kte rapporteringsforpliktelser
, * Fraktrefusjonsordning
+ Felles finansiering av nedvendig
infrastruktur

+ Mer uavhengig forskning pa
etterlevelse og effekt

+ Q@kte kompetansekrav til apotekere
og farmaseyter

Helsefaglig dialogmelding
Pasientens legemiddelliste

Eik og forretningslasninger
Pasientrettet legemiddelinformasjon
Felles lgsning for lagersaldo i apotek
Validering av teknologiske lgsninger
Digitale fullmaktslgsninger

Figur 2.1 Overordnete premisser og utvalgets flertalls anbefalinger

DEL Ill - Utvalgets vurderinger og anbefalinger
Kapittel 11-15 Funn, vurderinger og anbefalinger

Kapittel 11 til 15 oppsummerer sentrale funn og
vurderinger, det redegjores videre for utvalgets
anbefalinger. Utvalgets overordnede premisser,
samt flertallets anbefalinger oppsummeres i figur
2.1.

Kapittel 16 Konsekvenser

I kapittel 16 vurderer utvalget tiltakenes betyd-
ning for legemiddelpolitisk maloppnaelse. Jkono-
miske og administrative konsekvenser som folge
av de ulike endringsforslagene utvalgets flertall

fremmer, er ogsd omtalt. Kapitlet inneholder
videre en omtale av forslag til tiltak som krever
nzrmere utredning.

Kapittel 17 Merknader til de enkelte bestemmelsene

Kapittel 17 inneholder merknader til de enkelte
lovbestemmelsene som er foreslatt av utvalgets
flertall.

Kapittel 18 Lovutkast

Forslag til lovendringer som folge av foreslatte
endringer fra utvalgets flertall, fremkommer av
dette kapitlet.
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Kapittel 3

Kapittel 3
Historisk utvikling og bakgrunn

3.1 Innledning

Kapitlet gir et kort historisk tilbakeblikk pa hvor-
for apotekvesenet oppsto og en gjennomgang av
utviklingen i forsyningskjeden for legemidler for
og etter 2001. Kapitlet gar deretter neermere inn
pa utviklingen av legemiddelpolitiske méal samt
legemiddelmeldingene fra henholdsvis 2005 og
2015. Kapitlet beskriver ogséa utviklingen i regel-
verket som danner bakgrunnen for utvalgets
arbeid.

3.2 Historisk skille mellom farmasi
og medisin

Mennesket har sveert langt tilbake i historien
brukt midler fra plante-, dyre-, og mineralriket ved
sykdom. Det formelle skillet mellom medisin og
farmasi oppsto sannsynligvis pa Sicilia i ferste
halvdel av 1200-tallet, gjennom det séakalte
Salernoediktet. Her ble det fastsatt et klart skille
mellom leger og de som fremstilte legemidler.
Fremstillingen skulle foregd etter en nzermere
beskrevet fremgangsméte. Myndighetene skulle
fastsette prisene pa legemidlene, og apoteknaerin-
gen skulle ikke veaere fri, men avhengig av konse-
sjon eller privilegium. Fra Italia spredte apotekene
seg til resten av Europa. Virksomheten ble da
regulert ved lover som var i trdd med Salerno-
ediktet.

Det forste apoteket i Norge ble opprettet i
Bergen i 1595. Skillet mellom leger og apotek
samt kravet om at leger ikke kunne eie apotek ble
innfert i Danmark og Norge ved Christian den
femtes forordning av 4. desember 1672. Skillet
mellom salg av legemidler og rekvirering av lege-
midler har gjennom historien vert viktig for a
hindre utilberlig pavirkning i valg av legemidler.
Frem til midten av 1900-tallet foregikk en stor del
av legemiddelproduksjonen i Norge i apotekenes
laboratorier.

3.3 Situasjonen for apotekreformen
i 2001

Strukturen i markedet for legemiddelforsyning
endret seg betydelig i 1995 da grossistmonopolet
som Norsk Medisinaldepot hadde hatt, falt bort
som folge av E@S-avtalen. To nye legemiddel-
grossister, Tamro og Holtung, etablerte seg.
Dette la grunnlaget for naveerende tredeling av
grossistmarkedet.

For dereguleringen av apotekvesenet 1. mars
2001 gjaldt lov om drift av apotek av 21. juni 1963
nr. 17. Alle apotek, med unntak av sykehusapotek,
var eid av enkeltpersoner med norsk farmaseytisk
embetseksamen (cand. pharm.) eller tilsvarende
utdanning samt relevant praksis. De hadde rett og
plikt til & drive apotek og eventuelle filialapotek
som enkeltpersonforetak med personlig ansvar
for apotekets skonomi. Apotek hadde enerett pa
salg og utlevering av legemidler. Beslutning om
etablering eller nedleggelse av apotek 13 hos
Statens helsetilsyn (Helsetilsynet). I perioden
1991-2000 ble det etablert 71 nye apotek. Den
1. januar 2001 var det 397 apotek i Norge.

Helsepolitiske mal for apotekneeringen i perio-
den for 2001 omtales i St.meld. nr. 41 (1987-88)
Helsepolitikken mot ar 2000. Nasjonal helseplan.
Her heter det blant annet at:

«Hovedmalet for apotekvesenet mé vare 4 yte

best mulig farmaseytisk service. (...) Innenfor

den overordnede malsetting mé apotekvesenet
bidra til:

— at befolkningen i alle deler av landet far
rimelig lett og sikker adgang til effektive og
hoyverdige legemidler til lavest mulig pris
og med ens utsalgspris over hele landet.

— at ressursene blir hensiktsmessig fordelt
innenfor legemiddelsektoren. Videre ber
apotekvesenet medvirke til betryggende
forhold pa felter som grenser opp med
legemiddelomradet.»
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Om apotekenes roller med hensyn til ovennevnte
mal heter det at:

«1. Det ma sikres tilstrekkelig tilgang pa lege-
midler. Befolkningen i alle deler av landet
ma ha rimelig lett adkomst til apotek-
tjeneste. Publikum ber fi den service de
har behov for uten unedig forsinkelse.

2. Legemidlene mé veere av god kvalitet. Sik-
kerhetstiltakene i systemet og apotekenes
ekspedisjonsrutiner ma vaere betryggende.

3. Det ma treffes tiltak som kan sikre forsvar-
lig og medisinsk riktig legemiddelbruk
savel i som utenfor institusjon. Nedvendig
informasjon om legemiddelspersmal ma na
frem til alt helsepersonell som har tilknyt-
ning til medisinforsyningen. Apotekene ma
engasjeres i en med den evrige helse-
tjeneste samordnet virksomhet som har til
hensikt & fremme korrekt legemiddelhand-
tering og bruk i befolkningen. Informa-
sjonsformidling og veiledningsoppgaver
mé bli viktige sider ved apotekfarma-
seytenes arbeids- og ansvarsomrade.

4. Apotekene ber, i den grad det er nedvendig
og forholdene ligger til rette for det, yte
service ogsa pa felter innenfor helseomra-
det hvor apotekfunksjon ikke har monopol-
karakter, blant annet nar det gjelder vare-
omrader som sykepleieartikler, forbind-
ingssaker, handikaphjelpemidler o.l. og pa
felter som alminnelig helseopplysnings-
virksomhet, analyse- og laboratorie-
tjenester, forstehjelp mv.

5. Prisene pa apotekenes ytelser ma vaere ens
over hele landet og sa lave som mulig under
hensyntagen til at et tilfredsstillende kvali-
tetsnivd skal opprettholdes. Ressursfor-
delingen mellom de ulike ledd innen lege-
middelomradet ma veere rimelig i forhold til
de oppgaver som skal skjottes.»

Sosial- og helsedepartementet oppnevnte i 1996 et
utvalg som gjerne omtales som Stremutvalget.
Utvalget fikk mandat til & vurdere ulike modeller
for omsetning av legemidler som «ivaretar de
helsepolitiske malsettinger og samtidig medferer
en mest mulig effektiv ressursutnyttelse». Som
folge av Stremutvalgets anbefalinger (NOU 1997: 6
Rammevilkdr for omsetning av legemidler), her-
under anbefalinger om endringer i1 eierskaps-
bestemmelser med sikte pa en mer markedsstyrt
apoteketablering samt innfering av ordningen for
generisk bytte i apotek for & stimulere til konkur-
ranse om legemidlenes pris, fremmet regjeringen i
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1998 i Ot.prp. nr. 29 (1998-99) Om lov om apotek
(apotekloven) — Ny apoteklov som ledd i en samlet
giennomgang av legemiddelpolitikken forslag til ny
apoteklov. Loven ble vedtatt av Stortinget i februar
2000, og tradte i kraft 1. mars 2001.

3.4 Situasjonen etter apotekreformen
i2001

3.4.1 Formal og malsettinger med

apotekloven

Apoteklovens primaere formal er & sikre forsvarlig
utlevering av legemidler til sluttbrukere. Videre
skal apotekene medvirke til riktig legemiddel-
bruk, god tilgjengelighet i alle deler av landet til
legemidler og farmaseytiske tjenester som har
god kvalitet og rimelig pris.

Apotekloven innferte ifelge St.meld. nr. 18
(2004—2005) Rett kurs mot riktigere legemiddelbruk
to grunnleggende endringer pd apotekomradet:
(1) friere etablering og eierskap til apotek, og (2)
adgang til 4 gjennomfere generisk bytte av lege-
midler i apotek.

Friere etableringsadgang skulle oke tilgjenge-
ligheten til og servicen pa apotektjenester, samt
fremme kostnadseffektivisering. Tilgjengelighet
og generisk bytte skulle stimulere til okt konkur-
ranse mellom apotek og mellom legemiddel-
produsenter og dermed bidra til lavere pris pa
legemidler og apotektjenester.

Tidligere var det myndighetene som bestemte
bade antall apotek og hvor apotekene skulle ligge.
Névaerende apoteklov setter ingen begrensninger
pa antall eller hvor det skal opprettes apotek.
Departementet kan imidlertid i forskrift fastsette
regler som begrenser retten til apotekkonsesjon
dersom hensynet til en geografisk forsvarlig for-
deling av farmaseytisk personell tilsier det.

Kravet om at apotekets eier méatte ha farma-
seytisk embetseksamen (nd master i farmasi eller
tilsvarende), er ogsa fjernet. Etter apotekloven
kreves det konsesjon bade for eierskap (apotek-
konsesjon) og drift av apotek (driftskonsesjon).
For & drive et apotek, stiller apotekloven frem-
deles krav om at man har autorisasjon som provi-
sorfarmaseyt, som innebarer master i farmasi
eller tilsvarende, samt minst to ars farmaseytisk
praksis etter eksamen.

Det er ogsd enkelte begrensninger i loven
knyttet til hvem som kan eie apotek, for eksempel
kan personer som har rekvireringsrett for lege-
midler, industrielle tilvirkere av legemidler og
foretak som tar syke i behandling, ikke gis apotek-
konsesjon. Eierskapsbegrensningsregelen er inn-
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fort for a4 hindre uheldig innflytelse pd apotek-
omsetningen.

Ordningen med adgang til &4 gjennomfore
generisk bytte av legemidler i apotek innebaerer at
pasienter kan fi utlevert et annet legemiddel enn
det legen har rekvirert, men med samme virke-
stoff i samme styrke, forutsatt at det generiske
eller biotilsvarende legemidlet er vurdert som
medisinsk likeverdig og oppfert pa en serskilt
bytteliste fastsatt av Legemiddelverket.

3.4.2 Endringeri markedet etter
apotekloven av 2000

Den tradisjonelle forsyningskjeden for legemidler
bestar av legemiddeltilvirker, legemiddelgrossist
og detaljist (apotek), jf. kapittel 4.3 og 5.2. Antall
apotek har ekt betydelig etter 2001, fra 397 per
1. januar 2001 til om lag 1 045 apotek per 1. januar
2023. Flere apotek i hele landet, gkt antall helse-
personell som er ansatt i apotek, og utvidete
apningstider gjennom etablering av apotek i kjope-
sentre, har bidratt til okt tilgjengelighet for befolk-
ningen. Det har i tillegg skjedd en horisontal og
vertikal integrering i apotekleddet etter at gjel-
dende regelverk apnet for at ett eller flere apotek
kunne eies av foretak, eksempelvis foretak som
ogsa eier en legemiddelgrossist. Apotekene har i
stor grad organisert seg horisontalt i tre domine-
rende apotekkjeder. Innen april 2002 var alle tre
apotekkjeder gjennom eierskap vertikalt inte-
grerte med hver sin legemiddelgrossist. Apotek
og grossist er dermed en del av samme selskap.
Apotekkjedene er alle eid av internasjonale selska-
per som er involvert i virksomheter i legemiddel-
forsyningskjeden bade i og til dels utenfor Europa.
I dag har om lag 94 prosent av apotekene i
Norge tilknytning til en av kjedene, mens hen-
holdsvis tre prosent er frittstdende apotek uten
kjedetilknytning og tre prosent er sykehusapotek.
De frittstdende apotekene er i stor grad organisert
i frivillige innkjepssamarbeid, men er ikke
eierskapsmessig integrert med en apotekkjede.
De fleste frittstiende apotek som ikke er kjedetil-
knyttet, inngar i Apotekergruppen. Alle grossister
som leverer legemidler til apotek og som ogsd
leverer et bredt sortiment av legemidler, er verti-
kalt integrert med en apotekkjede. Det er fri eta-
blering av grossistvirksomhet, men grossister
som leverer til apotek ma som hovedregel innen
24 timer kunne levere hvor som helst i landet.
Frittstiende apotek kjoper derfor legemidler
gjennom apotekkjedenes grossister.
Samhandlingen @ mellom  kommunehelse-
tienesten og apotekene dreide seg tradisjonelt om
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samarbeid mellom et sonekontor i hjemmesyke-
pleietjenesten og det lokale apoteket. I dag er
samhandling med den kommunale helse- og
omsorgstjenesten i storre grad enn tidligere sentra-
lisert til noen fa apotek.

Inntil 2003 var detaljomsetning av reseptfrie
legemidler, med unntak for naturlegemidler, for-
beholdt apotekene. I Sem-erkleeringen la Kjell
Magne Bondeviks andre regjering opp til 4 apne
for salg av reseptfrie legemidler utenom apotek.
Med utgangspunkt i Legemiddelverkets utred-
ning av 1. juli 2002, ble forslag til nedvendige for-
skriftsendringer sendt pa hering 24. januar 2003.
Forskrift 14. august 2003 nr. 1053 om omsetning
mv. av visse reseptfrie legemidler utenom apotek
(LUA-forskriften) tradte i kraft 1. november 2003.

3.4.3 Endringeriapotekloven etter 2001

I St.meld. nr. 18 (2004-2005) ble det varslet en
gjennomgang av apotekloven, og Legemiddel-
verket fikk i oppdrag 4 gjennomgé apoteklov-
givningen. Dette dannet grunnlag for forslag til
endringer i apotekloven, som ble sendt pa hering

29. oktober 2008. Forslag til endringer i forskrift

26. februar 2001 nr. 178 om apotek (apotekfor-

skriften) inngikk i samme heringsnotat. Ot.prp.

nr. 91 (2008-2009) Om lov om endringer i apotek-
loven ble fremmet pad bakgrunn av heringen og
inneholdt forslag til flere endringer av apotek-
loven. De viktigste forslagene var knyttet til
bestemmelsen om forsendelse av legemidler og
endringer knyttet til myndighetenes tilsyn.

Departementet foreslo i proposisjonen blant

annet:

— A erstatte prinsippet om forbud mot levering av
legemidler ved forsendelse med at forsendelse
er lov med mindre forsendelsesadgangen er
begrenset i forskrift.

— A fastsette forskrifter som videreforte gjeld-
ende forbud mot 4 sende reseptpliktige lege-
midler utenfor apotekets naturlige geografiske
kundeomréade.

— A fjerne forbudet mot forsendelse av reseptfrie
legemidler utenfor apotekets naturlige geo-
grafiske kundeomrade.

- Aformalisere tilsynsmyndighetenes rett til sted-
lig tilsyn med apotekkonsesjonzaer og 4 presisere
apotekkonsesjonaerens plikt til medvirkning.

- AKlargjore at palegg om retting kan rettes mot
bade apoteker og apotekkonsesjonaer.

I Prop. 62 L (2018-2019) Endringer i apotekloven,
legemiddelloven og folketrygdloven (overtredelses-
gebyr) ble det fremmet forslag om overtredelses-
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gebyr. Lovendringen tradte i kraft 1. januar 2022
og innebarer at det kan fattes vedtak om over-
tredelsesgebyr ved brudd pa meldeplikten om at
annen farmaseyt har overtatt driften av apoteket,
jf. apotekloven § 3-8 og § 9-6.

I Prop. 84 L (2020-2021) Endringer i lege-
middelloven og apotekloven (bytte av biologiske lege-
midler i apotek) ble det fremmet forslag om
endringer i apotekloven og legemiddelloven slik
at legemiddelbytte (tidligere generisk bytte) ikke
lenger skulle forbeholdes generiske og parallell-
importerte legemidler. Forslaget innebar at det
ble apnet for at originale biologiske legemidler og
deres biotilsvarende legemidler kan vurderes som
byttbare, herunder at biotilsvarende legemidler til
samme original (referanseprodukt) kan settes pa
byttelisten som byttbare med hverandre.

3.5 Legemiddelmeldingene

3.5.1 Nermere om Legemiddelmeldingen

2005

Det fremgar av St.meld. nr. 18 (2004-2005) at

hovedmalsettinger for Helse- og omsorgsdeparte-

mentet pa legemiddelomradet var felgende:

— Befolkningen skal ha tilgang til sikre og effek-
tive legemidler uavhengig av betalingsevne.

— Legemidler skal brukes riktig faglig og ekono-
misk.

— Det skal veere lavest mulig pris pa legemidler.

Videre star det i meldingen:

«Tilgang til legemidler og lave legemiddel-
priser er, pa lik linje med blant annet snsket om
god forskrivningspraksis og oppfelging av pasi-
entene, forutsetninger for at legemidler skal
brukes riktig. Det er imidlertid den faktiske
bruken av legemidlene som til slutt er avgjo-
rende for pasientens helse og for god ressurs-
anvendelse. Riktig legemiddelbruk er derfor
departementets overordnede maélsetting med
legemiddelpolitikken.»

Bakgrunnen for meldingen var blant annet ensket
om en helhetlig gjennomgang av blareseptord-
ningen i tillegg til evaluering av apotekloven som
tradte i kraft i 2001. P4 oppdrag fra Helse- og
omsorgsdepartementet utferte ECON Analyse AS i
2003 og 2004 en evaluering av om malsettingen
med apotekloven var oppfylt. I meldingen star det at

«Evalueringen konkluderer med at malene
knyttet til mer tilgjengelig service og effektivi-
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sering av apoteknaeringen er nadd. Apotek-
loven har imidlertid ikke hatt noen klar effekt
pa utsalgsprisene.»

I St.meld. nr. 18 (2004-2005) ble det foreslatt en
rekke tiltak for a felge opp de legemiddelpolitiske
malene. Et av hovedtemaene i meldingen var &
utvikle et mer effektivt refusjonssystem. Et varslet
tiltak var at departementet ville ga gjennom
apoteklovgivningen i detalj. Det var ogsd Klart
uttrykt at apotekdekningen i distriktene skulle
opprettholdes. En viderefering av driftsstetteord-
ningen ble foreslatt som hovedvirkemiddel for &
sikre dette. Samtidig ensket departementet &
fremme forslag om 4 tillate forsendelse fra apotek
til forbrukere i hele landet, etter at nye krav til for-
sendelse av legemidler var utredet. Niviet pa de
gjeldende apotekavansesatser ble vurdert som til-
strekkelig heyt. Departementet onsket & videre-
fore reguleringen av apotekenes maksimale inn-
kjopspris og utsalgspris, men ville vurdere a
endre ulike bestanddeler i avansesatsene gradvis,
slik at kronetilleggene ble gkt i forhold til de pro-
sentvise tilleggene.

3.5.2 Neermere om Legemiddelmeldingen
2015

Ett av formalene med Meld. St. 28 (2014-2015)

Legemiddelmeldingen — Riktig bruk — bedre helse

var 4 oppdatere méalene fra Legemiddelmeldingen i

2005 slik at de var mer i trdd med overordnede hel-

sepolitiske mél. Hovedintensjonen bak de eksis-

terende malene skulle videreferes, samtidig som

Solbergregjeringens intensjoner formulert i

regjeringsplattformen skulle ivaretas. Regjeringen

forslo folgende mal:

— Sikre god kvalitet ved behandling med lege-
midler.

— Legemidler skal ha lavest mulig pris.

— Likeverdig og rask tilgang til effektive lege-
midler.

— Legge til rette for forskning og innovasjon.

Helse- og omsorgskomiteen papekte i Innst. 151 S
(2015-2016) at de fire legemiddelpolitiske mélene
maé ses i sammenheng i utevelsen av legemiddel-
politikken.

En rekke tiltak for & folge opp de legemiddel-
politiske maélsettingene ble foreslatt i meldingen.
Tiltak som bererte apotekomradet, var blant annet:
— Utrede felles legemiddelliste.

— Vurdere om oppstartsveiledning kan vere en
egnet tjeneste dersom forseket med Medisin-
start viste gode resultater.
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— Utrede muligheten for & innfere standardiserte
veiledningstjenester som for eksempel veiled-
ning fra apotekfarmaseyt til pasienter med
astma og KOLS.

— Utrede regulatoriske og organisatoriske
endringer for 4 bedre kvaliteten pd multidose.

— Gjennomfere en informasjonskampanje om
retur av ubrukte legemidler til apotek.

— Foreta en gjennomgang og vurdering av trinn-
prisordningen og apotekenes avanse i lopet av
2016.

— Utrede hvilke endringer i regelverket, her-
under opphevelse av forbudet mot etterskudds-
vise rabatter, som er nedvendig for & legge til
rette for prisrabatter for legemidler som finan-
sieres av folketrygden.

— Utrede en ordning med farmaseytutlevering i
apotek.

Mange av tiltakene hadde som maél & bidra til
mer riktig legemiddelbruk, og flere av tiltakene
anses som fulgt opp eller er under oppfelging.
Eksempelvis skal gjennomferingen av Pasien-
tens legemiddelliste tilgjengeliggjore pasientens
legemiddelopplysninger i én felles nasjonal over-
sikt.

I 2016 ble det innfert en egen takst for inhala-
sjonsveiledning i apotek, jf. Prop. 1 S (2015-2016).
Videre utpreves Medisinstart, en veilednings-
tjeneste i apotek for pasienter som starter med et
nytt legemiddel til behandling av heyt blodtrykk,
heyt kolesterol eller blodfortynnende legemidler,
se kapittel 7.2.3. Som en del av programmet for
Pasientens legemiddelliste, skal Direktoratet for
e-helse innfere multidose i e-resept.

Legemiddelverket utredet farmasgytutleve-
ring pd oppdrag fra Helse- og omsorgsdeparte-
mentet. Som oppfelging av dette ble en ordning
med reseptfrie legemidler med risikomini-
meringstiltak innfert fra 1. januar 2018. Ord-
ningen innebarer at apotekansatte gir ekstra
informasjon i forbindelse med utleveringen av
legemidlet. Sildenafil (Viagra Reseptfri) er det for-
ste legemidlet som ble godkjent som reseptfritt
legemiddel med krav til veiledning og kom i salg i
desember 2019.

Utredninger med formal om & oppna lavest
mulig pris, herunder gjennomgang og vurdering
av apotekenes avanse og trinnprissystemet samt
vurdering av endringer i regelverket som tilrette-
legger for prisrabatter for legemidler som finan-
sieres av folketrygden, ble igangsatt som planlagt
i 2016, jf. Innst. 151 S (2015-2016). Apotekavansen
ble vurdert pa nytt i 2020.
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3.6 Utviklingiteknologi
og samhandling

St.meld. nr. 18 (2004-2005) omtaler en rekke til-
tak som skal bidra til riktig legemiddelbruk. Inn-
foringen av e-resept (elektroniske resepter) og
utvikling av forskrivnings- og ekspedisjonsstotte
(FEST) er sentrale virkemidler. Legemiddelverket
forvalter strukturert informasjon om legemidler
gjennom FEST, og FEST er datagrunnlag og den
primeere Kkilden til informasjon om legemidler og
refusjonsinformasjon i legenes journalsystem,
apotekenes ekspedisjonssystem, e-resept, kjerne-
journal med videre. Legemiddelverket kan sende
varsler med viktig informasjon direkte til legenes
journalsystem via FEST. Apotekene bruker
Farmaloggs vareregister, som utveksler data med
blant annet Legemiddelverket og FEST.

E-resept ble i sin tid utviklet for & sikre elektro-
nisk oppgjersordning for refusjonslegemidler fra
apotek. Losningene for e-resept har bidratt til
bedre informasjonsutveksling om reseptopplys-
ninger mellom lege og apotek og gir pasienten
god oversikt over gyldige resepter. Derimot har
losningen ikke funksjonalitet for kommunikasjon
mellom lege og apotek rundt pasientens lege-
middelbruk. Tall fra Direktoratet for e-helse viser
at 93 prosent av all rekvirering av legemidler pa
resept til mennesker skjer elektronisk. Informa-
sjon i Reseptformidleren danner grunnlag for
informasjon i nasjonal kjernejournal. Nasjonal inn-
foring av eresept startet i alle landets apotek i
2012, se kapittel 8.3.5 for naermere omtale.

Apotekakterene har utviklet en ny felles
kjernelesning, Eik, som sammen med apotekenes
egne forretningslesninger, skal erstatte dagens
apoteklesning (FarmaPro) i alle landets apotek.
Eik er en samhandlingsplattform som gjor det
mulig & dele pasientinformasjon pa tvers av apotek
og juridiske enheter.

Teknologi og samhandling beskrives mer inn-
gaende i kapittel 8.

3.7 Internettsalg av legemidler

Endringene i apotekloven i 2009 apnet for for-
sendelse av reseptfrie legemidler over hele landet
fra 1. januar 2010. Dermed ble det apnet for salg
av reseptfrie legemidler over internett. Helse- og
omsorgsdepartementet fremmet i 2015 forslag om
4 oppheve begrensningene i apotekenes adgang
til 4 sende reseptpliktige legemidler til forbrukere
bosatt utenfor apotekets naturlige geografiske
kundeomrade, samt tilrettelegge for etablering av
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nettapotek som tilbed alle legemidler tillatt solgt i
Norge. Samtidig foreslo man & innfere en alders-
grense pd 18 ar ved internettsalg av reseptfrie
legemidler samt & innskrenke ordningen for refu-
sjon av frakt. De foreslatte endringene ble vedtatt
og tradte i kraft fra 1. januar 2016. Videre la man
til rette for at nettapotek kunne koble sine nett-
lesninger opp mot Reseptformidleren. De forste
nettapotekene som ogsd selger reseptpliktige
legemidler etablerte seg i oktober 2016. Det var
per 1. januar 2022 i alt 15 registrerte nettapotek i
Norge. «Klikk-og-hent» nettsalg kommer i tillegg.

3.8 Konsekvenser av deregulering -
bakgrunnen for den foreliggende
utredningen

Apotekmarkedet er i endring. Adgang til inter-
nettsalg har medfort at en storre andel av salg av
legemidler skjer via nettapotek. I de senere ar har
det kommet ulike nye apotekformer, herunder
nettapotek, apotek med salg via nettside og utleve-
ring pa fysisk apotek, samt bruk av nettapotek for
levering av medisinsk forbruksmateriell og
naeringsmidler. Internettsalget av legemidler har
hatt en betydelig vekst i de senere ar, bade i
Norge og i andre europeiske land, hvor det angis
vekstrater mellom 16 prosent (Italia) og opp mot
65 prosent (Spania) i perioden juni 2019 — juni
2020 (IQVIA, 2020a). Omsetningen via nettapotek
i Norge er ogsa i vekst, blant annet som folge av
covid-19-pandemien. De norske nettapotekenes
markedsandel er med om lag tre prosent imidler-
tid fortsatt lavere enn nettapotekenes markeds-
andeler i flere andre land, jf. kapittel 5.3.6.

Apotekloven fra 2001 er innrettet mot fysiske
apotek, og loven er i liten grad tilpasset salg over
internett. Enkeltbestemmelser som blant annet
krav om at apotek skal veere fysisk tilgjengelig for
publikum og apotekenes leveringsplikt, ble vur-
dert bade for og etter det ble dpnet for salg over
internett. Apoteklovgivningen ble gjennomgatt av
Legemiddelverket i 2007, og gjennomgangen
dannet grunnlaget for endringene i apotekloven i
2009. 1 Legemiddelverkets utredning dreftes
kravet om fysisk tilgjengelighet av apotek.

For 4 foreta en helhetlig gjennomgang ga
Helse- og omsorgsdepartementet i 2020 Lege-
middelverket i oppdrag a utrede hvordan apotek-
regelverket ber innrettes for fremtiden, med sikte
pa at dette tilpasses dagens apotekmarked, hvor
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salg av legemidler skjer béade i fysiske apotek og
via nettapotek. I forbindelse med oppdraget ble
det gjennomfert en innspillsrunde. Basert pa inn-
spillene ble oppdraget i februar 2021 revidert.
Helse- og omsorgsdepartementet papekte blant
annet at

«det er behov for & se endringer i en storre
sammenheng og vil igangsette en prosess for &
se pa apotekenes rolle og rammebetingelser,
seerlig sett i lys av utviklingen av nettapotek.
Det opprinnelige oppdraget om & utrede
endringer i apotekregelverket knyttet til nett-
apotek, justeres derfor til at Legemiddelverket
skal levere en oppsummering av innspill mot-
tatt fra akterene samt Legemiddelverkets
vurdering av innspillenes egnethet for videre
utredning. Legemiddelverkets innspill vil veere
utgangspunkt for den videre prosessen.»

Mottatte innspill tydeliggjorde behovet for &
utrede enkelte problemstillinger naermere. Dette
gjelder blant annet hvordan ekt salg via nett-
apotek vil pavirke tilgangen til apotektjenester,
konsekvenser av ulike mater & regulere leverings-
plikten og hvorvidt nettapotek skal ha samme
leveringsplikt som fysiske apotek. Like krav til alle
akterer vil sikre at ingen akterer kan velge bort
varer med lav lennsomhet, men det ble papekt at
man samtidig mé sikre at det ikke settes ufor-
holdsmessig heye priser pa frakt av ulennsomme
varer. Om flere lokale apotek legges ned som
folge av okt nettsalg, kan viderefering av dagens
differensiering av leveringsplikten pa sikt gi dér-
ligere tilgjengelighet til apotektjenester.

Legemiddelverket mente ogsa at det 4 fjerne
kravet om at apotek méa vere fysisk tilgjengelig
for publikum, avstedkommer en del nye problem-
stillinger. Dette gjelder for eksempel spersmalet
om departementet skal tillate drift av et apotek pa
flere lokasjoner og foreta elektronisk farmaseyt-
kontroll fra et annet sted enn der legemidlene til-
virkes, lagres, istandgjores, og pakkes.

Legemiddelverkets svar pd oppdraget, samt
tidligere funn med hensyn til konkurranse i
markedet og legemiddelpolitisk méloppnaelse om
lavest mulig pris, ble lagt til grunn ved utarbeid-
else av mandatet for dette utvalget. For mandatet
ble ferdigstilt, gjennomferte departementet et inn-
spillsmete med relevante akterer etterfulgt av en
skriftlig innspillsrunde.
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Kapittel 4
Gjeldende rett

4.1 Innledning

Ifolge mandatet skal utvalget vurdere regelverk
som knytter seg til apotekvirksomhet. Utred-
ningen omfatter apotekvirksomhet generelt, men
utvalget skal spesielt vurdere behovet for regule-
ringer som skal legge til rette for gkt konkurranse
og nye apoteklosninger. I forlengelsen av dette
viser mandatet til at statens tredjepartsfinansier-
ing av utgifter til legemidler medferer at det ikke
er sterk priskonkurranse mellom apotek ved salg
av reseptpliktige legemidler til sluttbruker. For a
nd malet om lavest mulig pris, regulerer staten
prisen pa legemidler.

Mandatet fremhever ogsa at god samhandling
mellom helsepersonell i apotek og annet helse-
personell samt med andre deler av helsetjenesten,
er en forutsetning for god pasientbehandling og
for at legemidler utleveres og brukes riktig. I den
forbindelse er utvalget bedt om & peke pa even-
tuelle begrensninger i regelverket som vanskelig-
gjor effektiv samhandling mellom apotek og
andre akterer i helsetjenesten og foresla end-
ringer som utvalget finner nedvendig.

4.2 Omregelverket for legemidler

Med legemiddel forstas stoffer, droger og prepara-
ter som er bestemt til eller utgis for & brukes til &
forebygge, lege eller lindre sykdom, sykdoms-
symptomer eller smerter, pavirke fysiologiske funk-
sjoner hos mennesker eller dyr, eller til innvortes
eller utvortes bruk for & pavise sykdom, jf. lov
4. desember 1992 nr. 132 (legemiddelloven) § 2.
Stoffer, droger og preparater kan omfattes av defini-
sjonene enten fordi de etter sitt innhold har slike
egenskaper som angitt i definisjonen, eller fordi de
pastas 4 ha slike egenskaper.

I det folgende beskrives regelverket for lege-
midler til mennesker. Bade dette regelverket og
regelverket for legemidler til dyr er langt pa vei
totalharmonisert i EJS. Legemidler til dyr regule-
res av legemiddelloven kapittel I a med tilherende

forskrifter. Forordning (EU) 2019/6 om lege-
midler til dyr gjelder som norsk lov, jf. legemiddel-
loven § 2 b. Regelverket for legemidler til dyr har
store fellestrekk med regelverket for legemidler
til mennesker, men det er ogsa noen forskjeller,
blant annet fordi dyr inngar i matproduksjon, jf.
Prop. 102 LS (2021-2022) Endringer i legemiddel-
loven (legemidler til dyr) og samtykke til godkjen-
ning av EOJS-komiteens beslutning nr. 371/2021
om innlemmelse i EOS-avtalen av forordning (EU)
2019/6 om legemidler til dyr side 8.

Industrielt tilvirkede legemidler méa ha
markedsferingstillatelse for de omsettes, jf. lege-
middelloven § 8. Seknad skal vedlegges dokumen-
tasjon av legemidlets kvalitet, sikkerhet og effekt.
Legemidler som ikke er industrielt tilvirket,
eksempelvis legemidler som er tilvirket i apotek,
kan selges uten markedsferingstillatelse, jf. for-
skrift 18. desember 2009 nr. 1839 om legemidler til
mennesker (legemiddelforskriften) § 2-2.

Seknad om markedsferingstillatelse behandles
enten rent nasjonalt av Legemiddelverket eller av
flere land i felleskap i ulike samarbeidsprosedyrer,
se omtale i Prop. 102 LS (2021-2022) kapittel 13.
Prosedyrene omtales som nasjonal prosedyre,
desentralisert prosedyre, gjensidig anerkjennelses-
prosedyre og sentral prosedyre, jf. legemiddelfor-
skriften § 3-1. Seknad om markedsferingstillatelse
skal behandles i lopet av 210 dager, jf. legemiddel-
forskriften § 5-3. I sentral prosedyre er det EU-
kommisjonen som utsteder markedsferingstil-
latelse som gjelder for EU-landene. I slike tilfeller
fatter Legemiddelverket tilsvarende vedtak som
EU-kommisjonen, innen 30 dager, jf. legemiddel-
forskriften § 6-1 attende ledd.

Nar markedsferingstillatelse er gitt, har inne-
haveren av markedsforingstillatelsen et ansvar for
a4 overvike legemidlet slik at eventuelle nye
bivirkninger oppdages, jf. legemiddelforskriften
§ 85 og kapittel 10 a.

For generiske og biotilsvarende legemidler
mé det ogsd sekes om markedsforingstillatelse,
men kravene til dokumentasjon er mindre
omfattende enn for originallegemidlet. Generiske
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og biotilsvarende legemidler kan plasseres pa
markedet nar originallegemidlets patent- og mar-
kedsbeskyttelse er utlept. Patentbeskyttelse for
legemidler loper fra den dagen seknaden om
patent ble innsendt og gjelder i 20 &ar. For lege-
midler kan det ogsi sekes om et supplerende
beskyttelsessertifikat som maksimalt kan gi fem
og et halvt ar ekstra beskyttelse. Samlet beskyttel-
sestid kan derfor maksimalt vaere 25 og et halvt ar,
jf. lov 15. desember 1967 nr. 9 om patenter (patent-
loven) kapittel 9 a.

Det tar ofte lang tid & utvikle et legemiddel, og
det kan derfor i noen tilfeller vaere begrenset
patentbeskyttelse igjen nar legemidlet far
markedsforingstillatelse. Legemiddelregelverket
har derfor regler om markedsbeskyttelse som
innebaerer at ingen generiske eller biotilsvarende
legemidler kan markedsferes for det har gatt
minst ti ar siden originallegemidlet fikk sin forste
markedsforingstillatelse i EJS-omradet, jf. lege-
middelforskriften § 3-10 til og med 3-11 d.

Legemidler uten norsk markedsforingstil-
latelse kan gjeres tilgjengelig for pasient, rekvi-
rentens praksis, sykehus eller poliklinikk etter
seknad om godkjenningsfritak, jf. legemiddel-
forskriften § 2-5 og forskrift 8. september 2022
nr. 1573 om legemidler til dyr (forskrift om lege-
midler til dyr) kapittel IV.

Regelverket for medisinsk utstyr

Regelverket for medisinsk utstyr er fullharmoni-
sert i EJS. Medisinsk utstyr reguleres av forord-
ning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr og for-
ordning (EU) 2017/746 om in vitro-diagnostisk
medisinsk utstyr som gjelder som norsk lov, jf. lov
7. mai 2020 nr. 37 om medisinsk utstyr § 1. Mens
legemidler godkjennes av legemiddelmyndig-
hetene etter ssknad om markedsferingstillatelse,
plasseres medisinsk utstyr pd markedet basert pa
produsentenes egen vurdering av at produktet
oppfyller kravene i regelverket. En slik samsvars-
vurdering innebeerer en vurdering av et medi-
sinsk utstyr der hensikten er at produsenten skal
dokumentere overensstemmelse med de grunn-
leggende kravene i prosedyrene som er angitt i
regelverket.

For medisinsk utstyr i heyere risikoklasser
(klasse Ila, IIb og III for medisinsk utstyr og
klasse B, C og D for IVD-utstyr) mé produktet og
produsentens dokumentasjon vurderes av et
meldt organ/teknisk kontrollorgan fer utstyret
kan settes pd markedet. Kravet til involvering av
meldt organ/teknisk kontrollorgan gjelder ogsa
for utstyr i klasse I som leveres sterilt (klasse Is),
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har en malefunksjon (klasse Im) eller er gjen-
brukbart kirurgisk utstyr (klasse Ir). Tilsvarende
mé meldt organ/teknisk kontrollorgan involveres
i samsvarsvurderingen av IVD-utstyr i klasse A
som leveres sterilt. Produkter i den laveste risiko-
klassen (klasse I for medisinsk utstyr og klasse A
for IVD-utstyr) vurderes av produsenten uten
involvering av meldt organ/teknisk kontrollorgan.

4.3 Forsyningskjeden for legemidler

4.3.1

Forsyningskjeden for legemidler bestir av ulike
akterer som tilvirkere av virkestoff, tilvirkere av
legemidler, importerer, legemiddelformidlere,
legemiddelgrossister og detaljister, herunder apo-
tek. Aktorene, med noen unntak, har det til felles
at de ma godkjenne eller registrere sin virksom-
het hos Legemiddelverket, se omtale nedenfor.

Aktorer i forsyningskjeden

4.3.2 Tilvirkere og innehavere av
markedsfaringstillatelse

Tilvirkere av aktive virkestoff (heretter virkestoff)
og av bruksferdige legemidler (heretter lege-
midler) mé ha godkjenning fra Legemiddelverket,
jf. legemiddelloven §2 b, §12 og forskrift 2.
november 2004 nr. 1441 om tilvirkning og import
av legemidler (tilvirkningsforskriften) §2-1. Til-
virkning av legemidler ma skje i henhold til stan-
darden for god tilvirkningspraksis (GMP), se
legemiddelloven § 2 b, jf. forordning (EU) 2019/6
artikkel 93, og tilvirkningsforskriften § 2-8, som
gjennomforer direktiv 2003/94/EF om prinsipper
og retningslinjer for god tilvirkningspraksis for
legemidler til mennesker i norsk rett. Import av
legemidler fra land utenfor EQS krever ogsa til-
virkertillatelse, jf. legemiddelloven § 2 b, jf. forord-
ning (EU) 2019/6 artikkel 88 nr. 1, og legemiddel-
loven § 13. Tilvirkere og importerer kan i medhold
av legemiddelloven § 14 annet ledd drive grossist-
omsetning av de legemidler som tilvirker- eller
importgodkjenningen gjelder for. Se ogsa forord-
ning (EU) 2019/6 artikkel 99 nr. 5. De kan ogsa
levere legemidlene til apotek.

For tilvirkning i apotek eller pa oppdrag for apo-
tek gis tilvirkertillatelse i henhold til bestemmel-
sene i apotekloven kapittel 7 og i forskrift 26. juni
2001 nr. 738 om tilvirkning av legemidler i apotek.

4.3.3 Grossister

Grossistvirksomhet med legemidler krever til-
latelse, jf. legemiddelloven §2 b, jf. forordning
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(EU) 2019/6 artikkel 99 og legemiddelloven § 14.
Slik virksomhet er i loven definert som «all virk-
somhet som gar ut pa anskaffelse, oppbevaring,
utlevering eller eksport av legemidler, med unntak
for utlevering av legemidler til allmennheten».
Grossisttillatelse gis av Legemiddelverket i hen-
hold til bestemmelsene i forskrift 21. desember
1993 nr. 1219 om grossistvirksomhet med lege-
midler (grossistforskriften). Legemiddelgrossis-
ter er etter forskriften pélagt plikter som & bered-
skapssikre et ekstra lager av legemidler, og det
stilles krav til personell, utstyr og lager, krav til
dokumentasjon og rapportering med videre. Virk-
somheten skal foregd etter sikre og dokumenter-
bare arbeidsrutiner som er i overensstemmelse
med retningslinjer for god distribusjonspraksis
(GDP) utgitt av EU-kommisjonen (Europakommi-
sjonen, 2013), jf. grossistforskriften § 9 og forskrift
om legemidler til dyr §1-4. GDP stiller krav til
kvalitetssystem, rutiner for kjop, salg, lagring,
sporing og tilbakekalling av legemidler med
videre. Fra 2013 ble det innfert felleseuropeisk
regelverk for 4 hindre falske legemidler i for-
syningskjeden, jf. direktiv 2011/62/EU. Regelver-
ket omfatter alle ledd i forsyningskjeden, herunder
legemiddelgrossistene. Implementering av regel-
verket ble fullfert ved innferingen av legemiddel-
verifiseringssystemet i 2019, se kapittel 4.3.5.

Legemidler som kjepes inn av apotek, skal som
hovedregel bare leveres fra godkjent grossist eller
fra annen virksomhet som har departementets til-
latelse til & selge legemidler til apotek, jf. apotek-
loven § 5-4. Tidligere matte grossister som leverte
legemidler til apotek, fore det utvalg av legemidler
som ble etterspurt i det norske marked. Dette ble
omtalt som fullsortimentskravet. Fullsortiments-
kravet ble opphevet 2. januar 2015. Endringen ma
ses i sammenheng med Stortingets behandling av
Ot.prp. nr. 91 (2008-2009), hvor Helse- og omsorgs-
komitéen samlet uttalte at de ensket fullsortiments-
kravet fiernet for & fremme konkurranse i marke-
det:

«Slik komiteen ser det, ferer dagens struktur
med vertikal integrasjon mellom grossist- og
detaljistledd til svak konkurranse i markedet
(...). Dagens krav til fullsortiment i grossist-
leddet ber etter komiteens vurdering avskaffes
for & bidra til mer effektive distribusjonsles-
ninger og etablering av nisjegrossister.»

Komiteens uttalelse ble fulgt opp blant annet gjen-
nom Legemiddelverkets konsekvensanalyse av &
oppheve fullsortimentskravet, og et forslag om &
fierne kravet ble sendt pa hering 19. april 2012. Av
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heringen fremgikk det at blant annet apotek-
kjedene, Apotekforeningen og Norges Farmaceu-
tiske Forening var mot & oppheve fullsortiments-
kravet. Det ble blant annet fremholdt at opp-
hevelsen kunne medfere merkostnader for apotek
som eventuelt matte forholde seg til flere grossis-
ter. Legemiddelindustriforeningen (n&d Lege-
middelindustrien) og Konkurransetilsynet hadde
forut for heringen stottet forslaget. Deres syns-
punkter oppsummeres slik etter heringen:

«Legemiddelindustriforeningen og Konkur-
ransetilsynet star fast pa sine tidligere syns-
punkter om at fullsortimentskravet ber opp-
heves for & stimulere til skt konkurranse, og at
dette ikke vil fa negative konsekvenser for vik-
tige legemiddelpolitiske méalsetninger. Konkur-
ransetilsynet mener at fullsortimentskravet
utgjer en betydelig etableringsbarriere, fordi
det stenger for nye grossister som bare vil dis-
tribuere et utvalg av legemidler til markedet.
@kt konkurranse i grossistleddet vil ogséa
kunne bedre konkurransesituasjon i apotek-
leddet. I dag ma uavhengige apotek fa sine for-
syninger via konkurrerende apotekkjeder. I til-
legg vil etablering av flere grossister kunne
oke konkurransen blant leveranderer av gene-
riske legemidler.»

Etter at fullsortimentskravet ble opphevet, er gros-
sistene ikke lenger palagt krav om 4 fere det utvalg
av legemidler som ettersporres i det norske mar-
ked. I stedet har grossister som leverer til apotek,
leveringsplikt for alle legemidler som grossisten
forer, jf. grossistforskriften § 4 forste ledd. Grossis-
ten ma kunne levere hvor som helst i landet innen
24 timer, men det gjelder et unntak for omrader
med vanskelige kommunikasjonsforhold hvor
leveranse som hovedregel skal skje innen 48 timer.
Dette kravet gjelder ogsa for importerer og til-
virkere av legemidler som i medhold av disse til-
latelsene velger & levere sine legemidler til apotek,
jf. legemiddelloven § 14 annet ledd.

Grossister er i grossistforskriften kapittel V
palagt & melde opplysninger om sin omsetning av
legemidler til Folkehelseinstituttet. Formélet med
bestemmelsene er a kartlegge legemiddelomset-
ningen i landet over tid slik at man fir en oversikt
over det totale legemiddelsalget til bruk for
forskning pa legemiddelomradet og for helsemyn-
dighetenes overordnede planlegging og styring av
legemiddelforsyningen, jf. grossistforskriften § 18
og § 24. Grossistene skal blant annet rapportere
opplysninger om beregnet netto innkjepspris for
grossist og apotek. Kravet om & rapportere netto-
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priser ma ses i sammenheng med legemiddel-
loven § 6 annet ledd, som gjerne omtales som for-
budet mot annet enn samtidige rabatter:

«Det er forbudt 4 gi rabatter som ikke er fast-
lagt pa tidspunktet for salget av et legemiddel.
Forbudet gjelder ikke rabatter som folger av
avtale mellom det offentlige og legemidlets
rettighetshaver for & sikre offentlig finansier-
ing av legemidlet.»

Forbudet kom inn i loven etter forslag fra Helse-
departementet i Ot.prp. nr. 16 (2002-2003) Om lov
om endringer i legemiddelloven og apotekloven
(konkurransestimulerende tiltak i markedet for
generiske legemidler) i anledning innferingen av
det sékalte indeksprissystemet.

Vertikal og horisontal integrasjon er narmere
omtalt i kapittel 6.2.2.

4.3.4 Legemiddelformidlere

Legemiddelformidlere anses som en del av lege-
middelforsyningskjeden. Med legemiddelformid-
ling menes enhver form for virksomhet knyttet til
salg eller kjop av legemidler, unntatt grossist- og
detaljomsetning, som ikke innebzerer fysisk hand-
tering, og som bestér i 4 forhandle uavhengig og
pa vegne av en annen juridisk eller fysisk person,
jf. legemiddelforskriften § 15a. Sykehusinnkjep
HF er en slik formidler. Legemiddelformidlere
som har adresse i Norge, mé vere registrert i et
offentlig tilgjengelig register hos Legemiddel-
verket for 4 kunne formidle legemidler innenfor
EU/EQS-omradet, jf. grossistforskriften § 33a.
Kravet om registrering gjelder bare for akterer
som formidler legemidler til mennesker. Det er i
dag registrert tolv slike formidlere i Norge.

Krav til legemiddelformidlere ble vedtatt i EU
gjennom direktiv 2011/62/EU, som skal bidra til &4
forhindre at forfalskede legemidler far tilgang til
den lovlige forsyningskjeden for legemidler. Det
ble lagt til grunn at det hadde skjedd en alarme-
rende okning av antallet forfalskede legemidler i
EU, herunder forfalskninger av innovative og liv-
reddende legemidler. Slike legemidler viste seg a
ha blitt kanalisert gjennom den lovlige forsynings-
kjeden. I 2007 ble det i EU-sammenheng antatt at
flere tusen pakker med forfalskede legemidler
hadde nadd frem til pasienter.

4.3.5 Legemiddelverifiseringssystemet

I Norge har det veert noen fa kjente tilfeller av for-
falskede legemidler i den lovlige legemiddelforsy-
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ningskjeden for innfering av direktiv 2011/62/EU
(Reset, 2014). Innferingen av direktivet medferte
opprettelsen av The Medicines Verification System
(Legemiddelverifiseringssystemet), som er et
pan-europeisk system som skal sikre at for-
falskede legemidler ikke kommer inn i den lovlige
forsyningskjeden (Nomvec, u.a.).

Forordning (EU) 2016/161 som i henhold til
legemiddelforskriften § 3-29 niende ledd gjelder
som norsk forskrift, legger ansvaret for finansier-
ing og etablering av det pan-europeiske systemet
til legemiddelprodusentene. Legemiddelverifise-
ringssystemet bestar av en sentral del, etablert av
en europeisk organisasjon, European Medicines
Verification Organisation (EMVO), og tilknyttede
nasjonale databaser i hvert land. Til sammen
utgjer dette et nettverk som kobler sammen
produsenter via EMVO, med sluttbrukere som
grossister, apotek og sykehus tilkoblet de nasjo-
nale databasene. Dette gjor det mulig for eksem-
pelvis et apotek i Norge a kontrollere at hver
enkelt pakning er ekteprodusert, salgbar og
levert til et europeisk marked.

I Norge er det organisasjonen Norwegian
Medicines Verification Organisation (NoMVO),
der Apotekforeningen, Legemiddelgrossistfore-
ningen, Parallellimporterforeningen, Farma Norge
og Legemiddelindustrien (LMI) er medlemmer,
som treffer beslutninger knyttet til implemente-
ring, forvaltning og drift av systemet. Norwegian
Medicines Verification Company (Nomvec AS) er
et heleid datterselskap av LMI, som eier den
norske databasen, som Kkobler opp nasjonale
brukere, og som driver den ekonomiske forvalt-
ningen som kreves i Norge.

Ifelge forskrift 2. juni 2022 nr. 977 om rekvire-
ring og utlevering av legemidler m.m. (forskrift
om rekvirering og utlevering av legemidler m.m.)
§ 13-1 ma norske apotek kontrollere alle lege-
middelpakninger for de utleveres. For utlevering
til pasient og helse- og omsorgstjeneste sjekker
apoteket forseglingen og skanner sikkerhets-
koden for & melde pakningen ut av systemet, og
kontrollerer at den ikke har veert utlevert alle-
rede.

4.3.6 Detaljomsetning fra andre enn apotek

Med detaljomsetning menes salg av legemidler til
allmennheten, herunder helseinstitusjoner eller
andre brukere av legemidler, jf. legemiddelloven
§ 16 forste ledd. Av bestemmelsens annet ledd
folger at slik detaljomsetning skal bare forestés av
apotek og medisinutsalg underlagt et apotek.
Apotek omtales naermere i kapittel 4.4, 5.2.4 og 7.
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Unntak fra apotekenes enerett kan imidlertid
fremgé av legemiddelloven eller forskrifter fast-
satt med hjemmel i legemiddelloven.

Et slikt unntak fra apotekenes enerett folger av
legemiddelloven § 16 fierde ledd. Med hjemmel i
bestemmelsen har Helse- og omsorgsdeparte-
mentet fastsatt LUA-forskriften. Det fremkommer
at legemidlene kan omsettes fra virksomheter
som omsetter naeringsmidler. Det er ikke krav om
at virksomheten skal godkjennes av Legemiddel-
verket, men ved salg av legemidler over internett
ma virksomheten opplyse Legemiddelverket om
dette, jf. LUA-forskriften § 10 a. Siden virksomhe-
ter som omsetter neeringsmidler normalt ikke har
nedvendig kunnskap om legemidler, fremkom-
mer det av forskriften at utsalgsstedets personale
ikke skal gi muntlig informasjon om valg av lege-
middel eller om legemidlenes egenskaper og
bruk. Ved slikt behov skal kunden henvises til
lege, apotek eller veiledningen pa eller i legemid-
lets pakning. Legemiddelverket kan likevel etter
seknad tillate at farmaseyt veileder utsalgets kun-
der om legemidlene.

Legemiddelverket fastsetter en liste over lege-
midler som kan selges utenom apotek, jf. LUA-for-
skriften § 1 forste ledd bokstav a og § 6. Ved fast-
settelsen av listen skal det tas hensyn til om det er
seerlig behov for enkel tilgang til veiledning fra
farmaseyt. 1 s fall taler dette for at legemidlet
ikke skal omsettes utenom apotek. I tillegg til
legemidlene pé listen, kan naturlegemidler, tradi-
sjonelt plantebaserte legemidler, legemidler med
innhold av nikotin til bruk ved reykeavvenning og
homeopatiske legemidler selges utenom apotek.

Ogsa legemiddelgrossister kan i noen grad
drive detaljomsetning av legemidler. I utgangs-
punktet kan grossister bare utlevere legemidler
til andre grossister, tilvirkere, importerer eller til
personer eller virksomhet som driver med detalj-
omsetning, jf. legemiddelloven § 15 annet ledd.
Grossistene driver i slike tilfeller med grossist-
virksomhet, og ikke med detaljomsetning. Gros-
sister kan imidlertid utlevere legemidler til profe-
sjonelle sluttbrukere etter nzermere bestemmel-
ser gitt av departementet, jf. legemiddelloven § 2
d bokstav f og § 15 tredje ledd. Slike regler er gitt
i grossistforskriften § 13 og i forskrift om lege-
midler til dyr § 9-5 bokstav g og h. Grossister kan
selge legemidler blant annet til sykehjem som
inngdr i den kommunale helse- og omsorgs-
tjenesten, til sykehus og til dyreeier. I sistnevnte
tilfelle skal legemidlene utleveres til person med
rekvireringsrett for legemidlene, som i praksis vil
veere veterinaer eller fiskehelsebiolog. Ved gros-
sisters detaljomsetning av legemidler til syke-
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hjem, bestemmer grossistforskriften § 14 at for-
skrift om rekvirering og utlevering av legemidler
m.m. gjelder tilsvarende.

Legemiddelloven § 17 apner blant annet ogséa
for at leger, tannleger og veterinarer kan gis til-
latelse til & levere legemidler, forbindingssaker og
andre sykepleieartikler mot betaling nir adgan-
gen til apotek er tungvint. Legemidlene skal veere
anskaffet fra apoteket i ferdig tilberedt stand, se
forskrifter 17. mars 1976 nr. 9444 om legers og
veterinarers levering av legemidler m.v. mot
betaling.

Som nevnt krever import av legemidler til
Norge tilvirker- eller grossisttillatelse. Etter lege-
middelloven § 13 sjette ledd kan det imidlertid i
forskrift gis bestemmelser som gir privatpersoner
rett til import av legemidler til eget bruk, uten at
det kreves slike tillatelser som nevnt over. Slike
bestemmelser er gitt i tilvirkningsforskriften § 3-2.
Privatpersoner over 18 ar kan privatimportere
reseptfrie legemidler ved forsendelse fra annet
EOSland. Vedkommende méi imidlertid kunne
dokumentere at legemidlene er til personlig bruk
og lovlig ervervet i innkjepslandet. Forsendelsen
ma veaere vedlagt dokumentasjon som viser at
selger lovlig kan selge og eksportere de aktuelle
legemidlene, og at legemidlene har markeds-
foringstillatelse i Norge. Gitt at disse vilkirene er
oppfylt, vil eksempelvis utenlandske apotek i EQJS-
omridet kunne drive forsendelse av reseptfrie
legemidler til personer bosatt i Norge.

4.3.7 Sluttbrukere

Apotekloven definerer apotek som et salgssted for
legemidler til sluttbruker hvor det gis legemiddel-
faglig veiledning, som er fysisk tilgjengelig for
publikum.

Av forarbeidene fremkommer det at slutt-
bruker skal forstids som «publikum, herunder
helseinstitusjoner, sykehus og andre brukere av
legemidler, jf. legemiddelloven § 16 forste ledd»,
jf. Ot.prp. nr. 29 (1998-99), merknadene til apotek-
loven §7-3. Sluttbrukere omfatter derfor bade
enkeltpersoner og profesjonelle sluttbrukere av
legemidler. Eksempler pa sistnevnte fremkommer
av legemiddelloven § 15 tredje ledd, som bestem-
mer at grossister kan «(...) utlevere legemidler til
profesjonelle sluttbrukere som sykehus, lege- og
tannlegekontorer, offentlige og offentlig god-
kjente helseinstitusjoner, laboratorier og viten-
skapelige institusjoner og andre lignende institu-
sjoner eller bedrifter, etter neermere bestemmel-
ser av departementet».
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4.4 Apotekloven

4.41

Det fremgér av apoteklovens formalsbestemmelse
at apotek skal sikre forsvarlig utlevering av lege-
midler til sluttbrukere, jf. § 1-1. Videre skal apotek
medvirke til riktig legemiddelbruk i befolkningen
og til god tilgjengelighet til legemidler og farmasey-
tiske tjenester i alle deler av landet. Legemidlene og
tjenestene skal ha god kvalitet og rimelig pris.

I Meld. St. 28 (2014-2015) kapittel 18.2 star det:

Formalene med apotekloven

«Apotekene er en viktig kanal for informasjon
til pasienter om riktig bruk av legemidler,
regelverk for refusjon, egenandeler og gene-
risk bytte. Apotekpersonalet veileder om bruk
av reseptfrie legemidler og henviser ved behov
til lege eller annet helsepersonell. Ved ekspe-
dering av legemidler pa resept gjor apoteket en
vurdering av resepten for 4 fange opp eventu-
elle feil og sikre at legemidlene utleveres i trad
med legens forskrivning.»

Apotekenes rolle for & sikre god kvalitet i lege-
middelbehandlingen omtales naermere i kapittel
7.2.

4.4.2 Eier- og driftskonsesjon
Bakgrunn

Som det fremgar av mandatet, apnet gjeldende
apoteklov for at grossister kan eie apotek, med den
folge at tre vertikalt integrerte apotekkjeder har
etablert seg i Norge. Ifelge mandatet skal utvalget
vurdere om gjeldende regler om konsesjon til eier-
skap til apotek, og om den etablerte kjedestruk-
turen bidrar til 4 begrense konkurransen og eta-
bleringen av nye apotek og apotekformer.

For & eie og drive apotek kreves offentlig god-
kjenning i form av konsesjon til eierskap til apo-
teket (apotekkonsesjon) og konsesjon til drift av
apoteket (driftskonsesjon), jf. apotekloven § 1-4.
Apotekloven av 2000 innferte en friere regulering
av etablering og eierskap i apotek. Mens det tid-
ligere var myndighetene som bestemte bade
antall apotek og hvor apotekene skulle ligge,
setter gjeldende apoteklov ingen begrensning pa
antallet eller beliggenheten for apotek.

Rett til driftskonsesjon

Rett til driftskonsesjon har sekere som har autori-
sasjon som provisorfarmaseyt, jf. apotekloven
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§ 3-2. I tillegg mé sekeren ha minst to ars farma-
seytisk praksis etter eksamen, hvorav minst tolv
maneder ved apotek fra EOS-omrédet eller Sveits.
Apotekpraksis fra annet land kan legges til grunn
dersom den vurderes som relevant for norske for-
hold. Videre stilles det krav om at seker har
hederlig vandel i henhold til politiattest, at ved-
kommende skal vaere daglig leder for apoteket og
for ovrig ikke anses uskikket til & drive apotek.
Innehaver av driftskonsesjon er i apotekloven
omtalt som apoteker, jf. apotekloven § 1-3 bokstav
f. Driftskonsesjonarens ansvar og oppgaver, samt
forholdet mellom driftskonsesjonaer og apotek-
konsesjonar er det redegjort for i kapittel 7.3.2.

Grunnkrav for a kunne eie apotek

For at seker skal ha rett til apotekkonsesjon, mé
vedkommende oppfylle to grunnvilkar. Ferste
grunnvilkar er at sekeren ma dokumentere gko-
nomisk evne til & drive faglig forsvarlig i samsvar
med krav til apotekvirksomhet fastsatt i lov og for-
skrift og ogsd ekonomisk evne til 4 tilby nedven-
dige ikke-llennsomme farmaseytiske tjenester.
Bestemmelsen skal bidra til at legemiddelforsy-
ningen ikke settes i fare grunnet svakt skonomisk
grunnlag for driften. I tillegg ma sekeren kunne
sannsynliggjore at apotekets faglige virksomhet
far et omfang som er stort nok til at apotekets
kompetanse som faghandel og tilvirker av lege-
midler sikres og holdes ved like. Det siste vilkéret
kan dokumenteres i fellesskap med annet eller
andre neerliggende apotek med samme eier, eller i
forpliktende samarbeid, jf. apotekloven §2-2
forste ledd. I tillegg ma sekeren ikke veere omfat-
tet av bestemmelser om hvilke sgkere som ikke
kan gis apotekkonsesjon, se naermere beskrivelse
nedenfor.

Konkurransepolitiske hensyn og hensynet til
en geografisk forsvarlig fordeling av farmasaytisk
personell

Sekers rettskrav pa apotekkonsesjon kan begren-
ses ved forskrift dersom konkurransepolitiske
hensyn eller hensynet til en geografisk forsvarlig
fordeling av farmaseytisk personell tilsier dette,
se apotekloven § 2-2 annet og tredje ledd. Bestem-
melsen ble foreslatt av Sosialkomiteen ved
behandlingen av forslaget til apotekloven av 2000,
jf. Innst. O. nr. 52 (1999-2000) side 25. Hensikten
var 4 hindre at én eier eller kjede far en for domi-
nerende stilling i markedet.

Apotekforskriften § 13 apnet tidligere for at
myndighetene kunne nekte a gi apotekkonsesjon
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til foretak som har en markedsandel, alene eller
sammen med tilknyttede foretak, pa over 40 pro-
sent, dersom hensynet til fungerende konkur-
ranse tilsa dette. Bestemmelsen ble opphevet i
2020. I heringen ble det vist til at hjemmelen
aldri var blitt benyttet. Konkurransetilsynet
uttalte i brev av 19. august 2019 at apotek-
forskriften § 13 var egnet til & hemme konkur-
ransen i apotekmarkedet. I heringen av forslag
om opphevelse av bestemmelsen uttalte departe-
mentet:

«Dersom en akter blir nektet apotekkonsesjon
fordi den har oppnadd en for hey markeds-
andel, betyr det i praksis at den ikke kan vokse
ytterligere, noe som vil svekke akterens insen-
tiv til & konkurrere. Dette vil i sa fall ogsa
kunne svekke de gvrige akterenes insentiv til
a4 vinne kunder gjennom & tilby lengre
apningstider, bedre service, eller lavere priser,
fordi de meter en mindre aggressiv konkur-
rent. I praksis vil derfor en restriksjon pa
markedsandel fore til at konkurransen i mar-
kedet begrenses, hvilket igjen vil kunne fore
til darligere betingelser for apotekkundene.
Dette er etter departementets syn uheldig for
kundene.

Et foretak som dominerer et marked, kan
béade ha insentiver og muligheter til 4 gjore det
vanskelig for konkurrenter & konkurrere
effektivt. Det kan folgelig veere behov for a
begrense de negative virkningene av at en
akter blir for dominant i markedet. Konkur-
ranseloven har bestemmelser som er ment a
ivareta og fremme konkurransen i markedene.
Eksempelvis er et foretaks utilberlige utnyt-
telse av dominerende stilling i markedet for-
budt etter lovens § 11. Konkurransetilsynet
kan etter § 12 palegge en akter som bryter
med bestemmelsen i § 11 & bringe overtredel-
sen til oppher. Vurdering av konkurransepoli-
tiske hensyn er ikke blant Legemiddelverkets
kjerneoppgaver, og det er etter departemen-
tets vurdering naturlig at det er Konkurranse-
tilsynet som ivaretar dette hensynet ogsd i
apotekmarkedet, slik som i andre marked.
Departementet mener siledes at den gene-
relle konkurranselovgivningen er best egnet
til & ivareta disse hensynene, og at det derfor
ikke er behov for en egen bestemmelse om
dette i apotekforskriften. Departementet fore-
slar pd denne bakgrunn & oppheve apotek-
forskriften § 13.»

§ 13 ble opphevet ved forskrift 2. sept. 2020
nr. 1712.

Kapittel 4

Sekere som ikke kan gis apotekkonsesjon

Rettskrav pa apotekkonsesjon begrenses ogsa av
apotekloven § 2-3 som bestemmer hvem som ikke
kan gis apotekkonsesjon. Bestemmelsen inne-
barer at ssknad om apotekkonsesjon skal avslas
dersom vedkommende omfattes av bestemmel-
sen. Det er ikke adgang til 4 gjore unntak.
Bestemmelsen regulerer fysiske og juridiske per-
soners rett til apotekkonsesjon, jf. henholdsvis
§ 2-3 forste ledd bokstav a, og b til e.

Sekere som har rekvireringsrett for lege-
midler, er industriell tilvirker av legemidler eller
er tilknyttet slik tilvirker eller foretak som tar syke
i behandling, kan ikke gis apotekkonsesjon, jf.
§ 2-3 bokstav a. Bestemmelsen er blant annet
begrunnet i behovet for 4 unnga at rekvirenter far
okonomiske insentiver i sin rekvirering (forskriv-
ning) av legemidler. I Ot.prp. nr. 61 (2000-2001)
Om lov om endringer i apotekloven og legemiddel-
loven kapittel 2.1 heter det:

«Det er hensynet til et rasjonelt legemiddel-
forbruk som begrunner forbudet mot at for-
skrivere kan vaere gkonomisk engasjert i apo-
tekvirksomhet. Slikt engasjement ville gitt for-
skriveren et uheldig insentiv til & eke den
okonomiske avkastningen ved gkt forskrivning
av legemidler. Hensynet slar til ogsa pa virk-
somhetsniva. Hvis et selskap eier bade apotek
og et legesenter eller annet foretak som tar
syke i behandling, vil konsernets inntjening
oke hvis legesenteret gker sin forskrivning, gitt
at reseptene blir kanalisert til konsernets apo-
tek og legemidlene blir finansiert av enten
kunden eller folketrygden.»

Etter gjeldende rett har blant annet leger, tann-
leger, farmaseyter, helsesykepleiere, syke-
pleiere, jordmedre, veterineerer, fiskehelsebio-
loger, tannpleiere og optikere rett til & rekvirere
legemidler, jf. forskrift om rekvirering og utleve-
ring av legemidler m.m. kapittel 3, 6 og 7. I for-
bindelse med at farmaseyter i 2020 ble gitt rett til
a rekvirere bestemte vaksiner mot sesonginflu-
ensa som skal administreres i apoteket, ble det
samtidig bestemt at farmaseyter som eier apo-
tek, ikke har slik rekvireringsrett. Denne
bestemmelsen er viderefert i ny forskrift om
rekvirering og utlevering av legemidler m.m.
§ 7-2 forste ledd. Fra 2021 har farmaseyter en
midlertidig rett til & rekvirere vaksiner i henhold
til vaksinasjonsprogram mot covid-19. Heller
ikke for slike vaksiner har farmaseyter som eier
apotek rekvireringsrett, jf. forskrift om rekvire-
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ring og utlevering av legemidler fra apotek § 7-2
tredje ledd.

Sekere som har slike narstiende, kan heller
ikke gis apotekkonsesjon, jf § 2-3 bokstav a. Neer-
stidende er definert i apotekforskriften § 10 som
ektefelle og en person som vedkommende bor
sammen med i ekteskapsliknende forhold, og
slektninger i rett oppstigende eller nedstigende
linje og sesken.

Foretak som ledes av person med rekvire-
ringsrett, kan ikke gis apotekkonsesjon, jf. apotek-
loven § 2-3 bokstav b. Kravet gjelder for foretakets
daglige leder, medlemmene av styret og deres
naerstiende, samt alle selskapsdeltakerne og
deres nezerstdende hvis foretaket er et ansvarlig
selskap. Departementet kan imidlertid gjere unn-
tak. Apotekkonsesjon kan heller ikke gis til fore-
tak som direkte eller indirekte eies med ti prosent
eller mer av person med rekvireringsrett for lege-
midler, jf. apotekloven § 2-3 bokstav c. Grensen
gjelder tilsvarende for samarbeidende grupper av
slike personer. Departementet kan imidlertid
gjore unntak der det er sokers neerstiende som
har rekvireringsrett.

Videre kan industrielle tilvirkere av legemidler
ikke gis apotekkonsesjon, jf. apotekloven § 2-3
forste ledd bokstav a. Dette omfatter ogsa fysiske
personer som driver industriell tilvirkning av lege-
midler. Forholdet er omtalt i St.meld. nr. 18 (2004—
2005) side 70-71 hvor det fremgar at:

«Innehavere av markedsforingstillatelse for et
legemiddel har de samme insentivene som
industrielle tilvirkere av legemidlet til & oppnéa
hoeyest mulig pris for legemidlet. Innehaverens
funksjon som representant for legemidlet skiller
seg klart fra grossistfunksjonen og apotek-
funksjonen (detaljist). Apotekkonsesjonzerene
kan derfor ikke inneha markedsferingstillatelse
eller eies av noen som har slik tillatelse.»

Legemiddelverket har i forvaltningspraksis lagt til
grunn at innehaver av markedsferingstillatelse for
legemiddel er & anse som industriell tilvirker av
legemidler, noe som ogsa er stadfestet av Helse-
og omsorgsdepartementet i sak 13/453. Bestem-
melsen skal hindre at én akter far kontroll over
alle ledd i legemiddelforsyningskjeden, jf. Ot.prp.
nr. 29 (1998-99) og merknadene til apotekloven
§ 2-3. Det samme gjelder der sekeren er tilknyttet
slik tilvirker eller har slike neerstaende.
Industriforetak som tilvirker legemidler, kan
ikke gis apotekkonsesjon, jf. § 2-3 bokstav b. Ogsa
der soker kontrolleres av en eller flere industrielle
tilvirkere av legemidler eller av foretak som
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direkte eller indirekte eier ti prosent eller mer av
slike tilvirkere, kan vedkommende ikke innvilges
apotekkonsesjon, jf. § 2-3 forste ledd bokstav d.
Etter apotekloven § 2-3 annet ledd har et foretak
kontroll over et annet foretak nar det tar plass for
dette i en ubrutt rekke av foretak som har bestem-
mende innflytelse over en blokkerende minori-
tetsandel eller en tredjedel eller mer av stemmene
eller aksjekapitalen i det neste foretaket i rekken.

Heller ikke foretak som tar syke i behandling,
kan gis apotekkonsesjon, jf. § 2-3 forste ledd bok-
stav b. Det samme gjelder foretak som direkte
eller indirekte eies med ti prosent eller mer av
foretak som tar syke i behandling, eller av foretak
som har kontroll over slikt foretak, og i de til-
fellene seker har kontroll over et foretak som tar
syke i behandling. Nar det foreligger slik kontroll,
er definert i apotekloven § 2-3 annet ledd som er
nevnt over. Det er hensynet til et rasjonelt lege-
middelforbruk som begrunner forbudet, se de
ovennevnte uttalelsene fra Ot.prp. nr. 61 (2000-
2001).

Bestemmelsen innebzrer at det som hoved-
regel ikke skal veere mulig & ha apotekkonsesjon
og samtidig eie sykehus eller andre foretak som
tar syke i behandling. Det folger imidlertid av
apotekloven § 2-5 at apotekkonsesjon til sykehus-
apotek kan gis til staten, kommuner, fylkes-
kommuner og til foretak som eies helt av stat,
kommune eller fylkeskommune. Konsesjon til
sykehusapotek kan ogsa gis til privat seker forut-
satt at vilkarene i § 2-2 og § 2-3 forste ledd bokstav
a, b og d er oppfylt. I Ot.prp. nr. 61 (2000-2001)
kapittel 2.1 heter det:

«Hvis et foretak som tar syke i behandling
dekker sine legemiddelutgifter selv, er det pa
den annen side lite betenkelig om foretaket
ogsa eier apotek, ettersom det da ikke vil veere
noe 3 hente skonomisk pa 4 eke apotekets salg
til sykehuset. Dette er bakgrunnen for at syke-
huseiere har anledning til 4 eie sykehusapotek,
béade etter gjeldende lov og apotekloven av
1963. Imidlertid er selve sykehuset avskaret fra
a eie apotek. Dette har veert ansett som nedven-
dig av flere arsaker. Sykehuseide apotek ville
fort blitt en integrert del av sykehuset, pa linje
med en sykehusavdeling, med konkurranse-
messige fordeler som ingen eller lav husleie,
gratis administrative tjenester, fri bruk av syke-
husets transportapparat m.v. For konkur-
rentene ville det da veert naerliggende & kreve
at apoteket matte begrense sin virksomhet til &
levere legemidler til sykehuset. I sa fall ville
apoteket hatt samme funksjon som en farma-
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seytisk sykehusavdeling, ettersom det er
ekspedering av resept til tredjeperson,
utskrevne og polikliniske pasienter, ansatte og
lokalmiljeet, som gjor virksomheten til apotek i
lovens forstand.

Videre taler effektivitetshensyn mot at
sykehus skal ha anledning til 4 eie apotek. Eier-
skap ville gitt sykehusene en binding til 4 kana-
lisere sine legemiddelinnkjop gjennom eget
apotek. Uten eierskap til sykehusapoteket star
sykehuset friere i valg av leverander, og det er
rom for 4 innhente alternative anbud. Det er
grunn til 4 tro at dette er et forhold som bidrar
til effektiv drift i disse apotekene og lavere
legemiddelkostnader for sykehusene.

Et tredje hensyn som begrunner reglene
som hindrer sykehusene i 4 eie apotek, er hen-
synet til sykehusapotekernes faglige og organi-
satoriske autonomi. Apotekerens uavhengige
stilling i forhold til sykehusets ledelse, samti-
dig som apoteket star i et nzert forhold til syke-
husets leger og evrige brukere, antas 4 vare
en viktig arsak til at sykehusapotekene gene-
relt leverer tjenester og produkter av meget
hoy kvalitet til sykehusene.»

4.4.3 Etapotek er et fysisk sted
Innledning

Apotekloven § 1-3 bokstav a definerer apotek som
«et salgssted for legemidler til sluttbruker hvor
det gis legemiddelfaglig veiledning, som er fysisk
tilgjengelig for publikum». Definisjonen ble
endret ved lov 19. juni 2009 nr. 71 om endringer i
apotekloven. Tidligere ble apotek definert som et
salgs- og tilvirkningssted for legemidler til slutt-
bruker, som var fysisk tilgjengelig for publikum. I
Ot.prp. nr. 91 (2008-2009) side 10 star det:

«Definisjonen av apotek ble foreslatt endret
slik at det ikke lenger inngar i definisjonen at et
apotek er et tilvirkningssted for legemidler.
Selv om apotek har leveringsplikt pa nedven-
dige apotekfremstilte legemidler, er det under
en tredjedel av apotekene som selv har eller
bruker egen tilvirkertillatelse, og antallet er
synkende. Flertallet oppfyller kravet til leve-
ringsplikt gjennom avtale med tilvirkere. Etter
etableringen av ordningen med salg av lege-
midler utenom apotek (LUA-ordningen) er
heller ikke salgssted for legemidler et begrep
som entydig avgrenser hva som er 4 anse som
apotek. En av de viktigste funksjonene til apo-
tek er 4 gi legemiddelfaglig veiledning. Det ble
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derfor foreslatt & endre definisjonen slik at den
gjenspeiler nettopp dette.»

Departementet fremholdt videre:

«Hovedformalet med & definere apotek er a
presisere at et apotek er «et sted», og ikke en
juridisk enhet. Ved flere anledninger har det
blitt stilt spersmal ved om et apotek, eksempel-
vis inne i ett og samme Kjopesenter, kan for-
deles over flere lokaler med publikumssalg og
under ledelse av samme apoteker. Dette har
blitt avvist med den begrunnelse at virkeomra-
det for driftskonsesjonen er et apotek. Det er
dermed krav om en apoteker for hvert lokale
med publikumssalg. Bakgrunnen for dette er
blant annet at apoteker skal veere til stede og ha
tilstrekkelig oversikt over driften. Et apotek
kan imidlertid ha andre deler av sin virksom-
het, for eksempel tilvirkning av legemidler, i
andre lokaler enn den delen hvor publikums-
salget og reseptekspedisjonen foregar.»

Dagens apoteklov apner dermed ikke for etable-
ring av rene nettapotek. I forvaltningspraksis er
det lagt til grunn at ogsad virksomheter som
onsker a etablere nettapotek, ma tilby et fysisk til-
gjengelig apoteklokale. Det samme vil gjelde for
rene multidoseapotek og eventuelt rene nett-
apotek som kun leverer til profesjonell slutt-
bruker.

Geografisk begrensning

Apotekloven §2-7 sier at apotekkonsesjonen
omfatter «et bestemt apotek i et bestemt geo-
grafisk omrade». Av apotekforskriften § 3 frem-
kommer det at «Apotekkonsesjon skal normalt gis
med virkning for en bestemt kommune. Dersom
apotekets naturlige kundegrunnlag tilsier det, kan
apotekkonsesjon gis med virkning for annet geo-
grafisk omridde enn kommune». I Legemiddel-
verkets utredning av nettapotek fra 29. mars 2021
star det:

«Fordi forsendelsesbegrensningene har veert
opphevet siden 2016, er noe av formalet bak
lokaliseringsreguleringen endret. Det kan
virke ulogisk & binde apotekkonsesjonen til et
begrenset geografisk omrade, spesielt for rene
nettapotek. Siden alle apotek nd kan sende
legemidler til kunder i hele landet (uavhengig
av netthandel), kan ethvert apotek i prinsippet
paberope seg hele landet som kundegrunnlag i
seknad om apotekkonsesjon.»
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Filialapotek

I tillegg til hovedapoteket kan det gis tillatelse til
drift av inntil tre filialapotek, jf. apotekloven § 3-4. I
folge Legemiddelverkets oversikt var det 56 filial-
apotek 10. januar 2022.

Filialapotek tillates bare nar det kan dokumen-
teres et behov for apotek pa stedet og at det ikke
har latt seg gjore a ansette en apoteker. Et filial-
apotek driftes av apoteker ved et hovedapotek,
mens den stedlige ledelsen ivaretas av en filial-
bestyrer med autorisasjon som provisorfarmaseyt
eller reseptarfarmaseyt. Det er apotekers ansvar a
serge for at filialapoteket er under stedlig ledelse
av en person som fyller disse vilkarene. Et filial-
apotek er underlagt hovedapotekets apotekkonse-
sjon og driftskonsesjon.

Adgangen til & opprette filialapotek var tid-
ligere viktig som folge av at det ble gitt f4 apotek-
konsesjoner. Det gir lettere tilgang til legemidler
for befolkningen pa mindre steder uten et selv-
stendig apotek.

Flere lokasjoner pa én apotekkonsesjon

Legemiddelverket har i sin forvaltningspraksis
stilt krav om at apotekets kjernevirksomhet, som
er farmaseytkontoll, reseptekspedisjon og vei-
ledning, skal forega i lokalet som er ment & vaere
apotekets hovedlokale. Praksisen er blant annet
begrunnet i apotekloven § 2-7, som fremholder at
en apotekkonsesjon omfatter et bestemt apotek i et
bestemt geografisk omride. Videre fremkommer
det i apotekloven § 3-2 at apotekeren skal vere
daglig leder for apoteket, og i folge § 3-6 skal apo-
tekeren serge for at virksomheten til enhver tid
oppfyller faglige krav til apotekvirksomhet som
folger av lov, forskrift, vedtak og god apotek- og til-
virkningspraksis. I tilknytning til dette stiller apo-
tekforskriften § 15 krav om at apotekeren skal
veere til stede i apoteket og i tilherende filialapotek
en tid minst tilsvarende en halv stilling. Dette skal
sikre at vedkommende ivaretar sine funksjoner
som daglig leder. Videre fremkommer det at apo-
tekeren skal utfere en vesentlig del av sine leder-
oppgaver i apotekets lokaler, eller i lokaler bereg-
net pa dette i apotekets umiddelbare naerhet. Dette
er bakgrunnen for forvaltningspraksis med & sette
begrensninger pa geografisk avstand mellom ulike
lokasjoner for ett apotek.

Utkontraktering av apotekaktiviteter

Gjeldende apoteklov forstis slik at sentrale lov-
palagte oppgaver ma uteves i eller i geografisk
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neerhet til apoteket og av apotekets egne ansatte.
Apotekets tilvirkning av legemidler kan imidlertid
utkontrakteres i medhold av apotekloven § 7-1. Av
Legemiddelverkets utredning om nettapotek
fremkommer det i punkt 6.1.3.6:

«Reseptekspedisjon er en oppgave som etter
dagens regulering ikke kan utferes av andre
akterer enn apoteket selv. Farmaseytkontrol-
len ansees som en del av reseptekspedisjonen,
og en del av detaljomsetningen som skal
utferes av apotek, og dermed ikke kan utkon-
trakteres, jf. legemiddelloven § 16 annet ledd.
Hovedargumentet har veert at utkontraktering
av denne oppgaven er betenkelig med tanke pa
fragmentering av ansvaret for reseptekspedi-
sjonen. Legemiddelverket anser som nevnt
reseptekspedisjon for a veere selve kjernevirk-
somheten i apotekene og en oppgave apo-
tekene har enerett til & uteve, med visse unn-
tak. Dette ber utredes neermere.

Det er ogsa behov for & utrede om det
samme vil gjelde for lagerhold, plukking, pak-
king og forsendelse fra nettapotek til pasien-
ter/privatpersoner (sluttbrukere). Utkontrak-
tering av disse oppgavene til andre akterer som
grossister eller 3PL er ikke lovlig i henhold til
dagens regulering i legemiddelloven § 16
annet ledd der det star at detaljomsetning med
legemidler skal foreg i apotek. I nyere tid har
det veert akseptert at apotek som tilbyr nett-
handel med reseptfrie legemidler, kan sam-
lokalisere en pakke- og distribusjonsenhet av
apoteket hos samarbeidende legemiddel-
grossist. Apotekeren har da det daglige ansva-
ret for disse faglige aktivitetene hos grossisten.
For i praksis & kunne fore tilstrekkelig kontroll
med ekspedering og utsending har Lege-
middelverket stilt krav om geografisk naerhet
mellom apoteket og grossisten. Et apotek kan
derfor spke om & inkludere den delen av lager-
lokalet hvor legemidlene oppbevares i apo-
tekets allerede godkjente lokaler. En slik
vesentlig endring i apoteklokalet skal godkjen-
nes av Legemiddelverket, jf. apotekforskriften
§ 19. I tilfeller der dette har blitt akseptert, sa
har lokalene veert godkjent som en del av apo-
teklokalet og personalet har vaert & anse som
innleid av apoteket. Videre ma den delen av
lageret som det sokes om & inkludere i apo-
tekets lokaler tydelig avgrenses fra resten av
lageret, og det ma vere adgangskontroll til
denne delen.»
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4.4.4 Apotekenesoppgaver

Apotekene har flere lovpalagte oppgaver og plik-

ter:

— Forhandlingsplikt, leveringsplikt og lagerplikt.

— Reseptekspedisjon og farmaseytkontroll.

— Informasjons- og veiledningsplikt.

— Tilby praksisplasser.

— Utmelding fra legemiddelverifiserings-
systemet.

— Nodekspedisjon.

— Prisopplysningsplikt.

— Meldeplikt om kvalitetssvikt.

— Offentlig informasjon om legemidler.

— Retur av legemidler til destruksjon.

— Narkotikaregnskap.

— Internkontroll.

Lovpélagte oppgaver og plikter er naeermere omtalt
i kapittel 7 sammen med evrige oppgaver og
tjenester.

Markedsfgring og reklame

Apotekeren skal pase at medisinsk informasjon
som apoteket gjor tilgjengelig for publikum, er
utarbeidet i overensstemmelse med gjeldende
regler om reklame for legemidler, jf. apotek-
forskriften § 46. Forskriften om reklame for lege-
midler til mennesker fremkommer av legemiddel-
forskriften kapittel 13. Reglene gjennomferer EUs
harmoniserte regler om reklame for legemidler til
mennesker som fremgér av direktiv 2001/83/EF
artikkel 86-100.

For legemidler til dyr fremkommer reklame-
reglene av forordning (EU) 2019/6 om legemidler
til dyr artikkel 119 til 121. Forordningen gjelder
som norsk lov, jf. legemiddelloven § 2 b. Reklame-
reglene i forordningen samsvarer i det vesent-
ligste med reglene som gjelder for legemidler til
mennesker, men detaljeringsgraden er mindre, jf.
Prop. 102 LS (2021-2022) side 45 og 46.

I det folgende omtales reglene om reklame for
legemidler til mennesker. Reklame for legemidler
defineres som «enhver form for oppsekende infor-
masjonsvirksomhet, kampanjer, holdningspéavirk-
ning og andre tiltak som har til hensikt & fremme
forskrivning, utlevering, salg eller bruk av lege-
midler til mennesker og dyr», jf. legemiddel-
forskriften § 13-1. Reklamebestemmelsene omfat-
ter imidlertid ikke «korrespondanse, eventuelt
sammen med informasjonsmateriell som ikke har
karakter av reklame, som kreves for a besvare et
spesifikt spersmal om et bestemt legemiddel» og
heller ikke «tekniske bruksanvisninger forutsatt
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at den bare gjengir pakningsvedlegget», jf. lege-
middelforskriften § 13-2.

Reklame for reseptpliktige legemidler kan
bare rettes mot lege, tannlege, veterinaer, fiske-
helsebiolog, offentlig godkjent sykepleier, farma-
seyt, optiker, tannpleier, samt studenter i disse
fag, jf. legemiddelforskriften § 13-4 og §13-1.
Reklamen skal samsvare med opplysningene i
preparatomtalen som er godkjent av Legemiddel-
verket, fremme rasjonell bruk av legemidlet ved &
presentere det objektivt uten & overdrive dets
egenskaper og ikke vaere misvisende eller vil-
ledende, jf. legemiddelforskriften § 13-3 og EU-
domstolens avgjorelse i sak C-249/09 om informa-
sjon som lovlig kan supplere innholdet i den god-
kjente preparatomtalen. Kravene innebarer at
innholdet i reklamen begrenses av innholdet i
vedtaket om markedsferingstillatelse for lege-
midlet.

I henhold til Legemiddelverkets praksis reg-
nes bilder av reseptpliktige legemiddelpakninger
som reklame. Nettapotek kan derfor som hoved-
regel ikke vise slike bilder til allmennheten. Av
Legemiddelverkets hjemmeside fremkommer:

«Nettapotek er likestilt med fysiske apotek nar
det gjelder & vise frem reseptpliktige lege-
midler til kundene nér de er innlogget og i
ekspedisjonsfasen. Dette defineres som en rad-
givningsfase, og det er dermed lov & vise et
bilde av legemiddelpakningen mot en neytral
bakgrunn uten at det regnes som reklame.
Bildet mé ikke vise en situasjon der legemidlet
brukes.

I ekspedisjonsfasen er det ogsa tillatt & gi
informasjon om et spesifikt legemiddel og
oppgi pris nar kundene spor om det.

Med dette kan kundene Kkjenne igjen lege-
midler som er brukt tidligere. Hvis det er et
generisk legemiddel sé blir de gjort kjent med
at det ser annerledes ut, men at det inneholder
det samme som legen har skrevet i resepten.
Dette er viktig informasjon som bidrar til riktig
bruk av legemidler.»

Apoteket kan ikke fremstille priser og rabatter i
sin markedsfering pa en méate som kan fremme til-
feldige kjop av legemidler, jf. apotekforskriften
§ 49.

Lov 9. januar 2009 nr. 2 om kontroll med mar-
kedsfering og avtalevilkdr mv. (markedsferings-
loven) gjelder i forbrukerforhold og stiller i tillegg
krav til god forretningsskikk mellom naerings-
drivende. Loven gjennomferer i det aller vesent-
ligste direktiver og forordninger som omfattes av
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E@S-avtalen. Loven gjelder ogsd for markeds-
foring i apotek. Markedsferingsloven stiller krav
om at pastander i markedsfering om faktiske for-
hold, herunder om ytelsers egenskaper eller virk-
ning, skal kunne dokumenteres, jf. markeds-
foringsloven § 3. Dokumentasjonen skal foreligge
pa annonserens hand nar markedsferingen skjer.
Overholdelse av denne bestemmelsen kan imid-
lertid ikke i seg selv antas & forhindre brudd pa de
saerskilte reglene om reklame for legemidler som
stiller tilleggskrav om at reklamen skal samsvare
med opplysningene i legemidlets godkjente prepa-
ratomtale.

4.4.5 Medisinutsalg og
pakkekommisjonaerer

I omrader uten apotekdekning kan apotek gis til-
latelse til & etablere medisinutsalg for & sikre
befolkningen tilgang til apotektjenester, jf. apotek-
loven § 2-7 annet ledd bokstav a og § 2-8 farste
ledd bokstav e. Normalt etableres medisinutsalg i
tilknytning til en matvarebutikk.

Tillatelse til medisinutsalg gis innen et
bestemt omrade, i praksis oppgitt som poststed,
og ikke til en bestemt butikk. Flere medisinutsalg
pa samme sted tillates. Avstanden til neermeste
apotek skal normalt vaere minst ti kilometer, men
det kan tas hensyn til lokale forhold som for
eksempel darlige fergeforbindelser.

I henhold til apotekforskriften § 58 skal apo-
tekeren i samradd med kommunelegen utarbeide
og ajourfere liste over varer som medisinutsalget
skal fore. Listen skal omfatte de legemidlene som
er nedvendige for & ivareta befolkningens behov
for legemidler til egenomsorg. LUA-utsalg kan
delvis erstatte medisinutsalg, men medisinutsalg
kan ogsé utlevere reseptfrie legemidler som ikke
er omfattet av LUA-ordningen.

Som for LUA-utsalg er det ikke tillatt &
utlevere legemidler til personer under 18 ar fra
medisinutsalg, jf. apotekforskriften §56. Lege-
midlene i medisinutsalget er i henhold til apotek-
forskriften § 60 apotekets eiendom, og utlevering
av legemidler skal skje etter skriftlige retnings-
linjer gitt av apoteket, jf. apotekforskriften § 56.
Dette innebarer at medisinutsalg kan gi veiled-
ning i forbindelse med utlevering av legemidler,
noe som ikke er tillatt i LUA-utsalg.

Ofte fungerer medisinutsalgene ogsa som
pakkekommisjoneerer for apotekene. Det vil si at
utsalgene utleverer ferdige pakker med resept-
pliktige legemidler til kunder pa vegne av apo-
teket. I omrader av landet der det er langt til naer-
meste apotek, er utlevering fra pakkekommi-
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sjoneerer viktig for a sikre befolkningen tilgang til
reseptpliktige legemidler. Det inkluderer utleve-
ring av legemidler som krever kjolig oppbevaring.
Per i dag er det fi eller ingen nettapotek som
sender Kjolevarer over lengre avstander, og
pakkekommisjonaerene spiller derfor fremdeles
en viktig rolle for tilgangen til legemidler i visse
omrader.

4.4.6 Tilsyn

Det folger av apotekloven §8-1 at Helse- og
omsorgsdepartementet er tilsynsmyndighet og
forer tilsyn med at krav til apotekvirksomhet i lov
og forskrifter er oppfylt. Myndigheten er delegert
til Legemiddelverket. Legemiddelverket forer
ogsé tilsyn i medhold av legemiddelloven, jf. lege-
middelloven § 28. Dette vil blant annet gjelde til-
syn med at apotek overholder reglene om
reklame for legemidler. Helsetilsynet forer tilsyn
med at ansatte i apotek overholder kravene i
helsepersonelloven.

Brudd pa bestemmelser i apotekloven og i for-
skrifter kan sanksjoneres. Apotekkonsesjon og
driftskonsesjon kan tilbakekalles i medhold av
apotekloven § 2-13 og § 3-9. Den som er gjenstand
for tilsyn, plikter & medvirke ved blant annet &
serge for at tilsynsmyndigheten har uhindret til-
gang til apotek, og at tilsynsmyndigheten har til-
gang til nedvendig dokumentasjon og legemidler
og andre varer til neermere undersegkelse og kon-
troll, jf. apotekloven §82. Manglende med-
virkning kan resultere i tilbakekall av tillatelse.
Ved avvik fra gjeldende krav kan tilsynsmyndig-
heten gi palegg om retting, jf. apotekloven § 83.
Det kan videre gis advarsel i medhold av apotek-
loven § 8-4. Tilsynsmyndigheten kan i medhold av
apotekloven § 8-5 stenge apotek. Slik kompetanse
foreligger dersom apoteket mangler apotek- og/
eller driftskonsesjon. Videre kan apoteket stenges
hvis virksomheten kan medfere vesentlig fare for
helse og sikkerhet.

Som oppfyllelsespress kan tilsynsmyndig-
heten fastsette en lopende tvangsmulkt, jf. apotek-
loven § 9-3. Kompetansen gjelder ved brudd p4 vil-
kar som er satt i apotekkonsesjonen, brudd pa
regnskapsplikten og som oppfyllelsespress for
palegg om retting. Det kan fattes vedtak om over-
tredelsesgebyr ved brudd pa meldeplikten om at
annen farmaseyt har overtatt driften av apoteket,
jf. apotekloven § 3-8 og § 9-6.

Apotek er ogsd underlagt tilsyn fra Datatil-
synet for overholdelse av kravene for handtering
av person- og helseopplysninger.
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4.5 Regulering av pris og refusjon
for apotekenes varer

4.5.1

Maksimalpris

Prisregulering

Av legemiddelloven §6 fremkommer det at
Kongen gir forskrifter om prisfastsettelse av lege-
midler. Kompetansen er delegert til Helse- og
omsorgsdepartementet, jf. forskrift 8. juni 1995 nr.
521 om delegering av myndighet til Helsedeparte-
mentet etter lov om legemidler m.v. I medhold av
bestemmelsen er det gitt forskrifter om prisfast-
settelse av legemidler, se legemiddelforskriften
kapittel 12 og 14. Myndighetene fastsetter maksi-
malpris for reseptpliktige legemidler til mennes-
ker. Det fastsettes ikke maksimalpriser for resept-
frie legemidler eller for legemidler til dyr. Lege-
middelverket fastsetter legemidlers maksimale
innkjepspris til apotek (maksimal AIP), og fra
apotek (AUP), jf. legemiddelforskriften § 12-1 og
§ 12-2.

Ved fastsetting av prisen tas hensyn til prisen
pa legemidlet i andre E@S-land. I praksis fastset-
tes maksimalprisene som utgangspunkt basert pa
en prissammenligning med prisen pa legemidlet i
Sverige, Danmark, Finland, Storbritannia, Irland,
Tyskland, Osterrike, Belgia og Nederland. Maksi-
mal AUP for et reseptpliktig legemiddel med
markedsferingstillatelse fremkommer ved at mak-
simal AIP tillegges maksimal (apotek)avanse. Det
er Legemiddelverket som fastsetter avansen, jf.
legemiddelforskriften § 12-3 og kapittel 4.5.2.

Legemiddelverket kan gi prisfastsettelses-
reglene tilsvarende anvendelse for reseptfrie lege-
midler nar disse refunderes av folketrygden i
medhold av blareseptordningen. Det fastsettes
heller ikke maksimalpriser for legemidler som
selges pa godkjenningsfritak, eller for apotektil-
virkede legemidler. For apotektilvirkede lege-
midler som refunderes av folketrygden, fastsetter
Legemiddelverket imidlertid refusjonsprisen.
Unntak fra prisfastsettelse etter ovennevnte regler
gjores i praksis dersom det er stor risiko for at
legemidlet ikke lenger blir tilgjengelig i markedet
hvis beregnet maksimalpris vedtas. I slike tilfeller
kan det fastsettes en heyere maksimalpris hvor
det tas hensyn til dokumenterte produksjonskost-
nader.

Trinnpris for byttbare legemidler

Det folger av apotekloven § 6-6 at legemidler skal
utleveres neyaktig etter resept og rekvisisjon.
Med apotekloven § 6-6 annet ledd ble det innfert
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adgang til generisk bytte i apotek. Ordningen
innebaerer at pasienter kan fa utlevert et annet
generisk likeverdig legemiddel enn det legen har
angitt pa resepten forutsatt at de er bioekvivalent
og medisinske likeverdige, og star oppfert pa
Legemiddelverkets bytteliste.

I forbindelse med Stortingets behandling av
statsbudsjettet for 2002 uttrykte Stortinget util-
fredshet med manglende insentiver for & redusere
priser til brukere pad markedet for generiske lege-
midler. Departementet fulgte opp Stortingets
merknad og innferte et indeksprissystem, jf.
Ot.prp. nr. 16 (2002-2003).

Indeksprissystemet ble fra 1. januar 2005
erstattet av trinnprissystemet som i en videre-
utviklet form fortsatt gir reglene for hvordan man
fastsetter refusjonspriser pa generiske legemidler,
jf. legemiddelforskriften § 12-13 folgende. Trinn-
prismodellen ble innfert med forméal om & redu-
sere prisene pa generiske legemidler og deri-
gjennom redusere folketrygdens og pasientens
utgifter knyttet til bruk av slike legemidler. Ord-
ningen ble lovfestet fra 1. januar 2009 etter lov-
forslag fremsatt i Ot.prp. nr. 58 (2007-2008) Om
lov om endringar i legemiddelloven, apotekloven og
lov om medisinsk utstyr.

Legemiddelverket oppferte i 2010 Dbiotil-
svarende filgrastim p& apotekenes bytteliste
sammen med det originale biologiske legemidlet.
Bade Oslo byfogdembete og Oslo tingrett kom til
at oppferingen manglet hjemmel i lov, se avgjerel-
sene i TOBYF-2010-102446 og TOSLO-2010-
128688. Fra 1. juli 2021 omfatter apotekloven § 6-6
om bytte imidlertid ogsd biologiske og Dbiotil-
svarende legemidler, jf. Prop. 84 L (2020-2021).

Nar originallegemidler far konkurranse fra
generiske legemidler, reduseres som regel gros-
sistenes innkjepspris (GIP) gjennom forhand-
linger mellom leverander og grossist. Trinnpris-
regelverket bidrar til at prisnedgangen nér frem til
kunden ved at apotek er forpliktet til &4 skulle
kunne utlevere minst ett legemiddel til en utsalgs-
pris lik trinnpris innen hver byttegruppe, jf. lege-
middelforskriften § 12-17. Med trinnprismodellen
far bade folketrygden og pasient utbytte av de
lavere prisene.

Legemiddelverket fastsetter hvilke bytte-
grupper som det skal beregnes trinnpris for, og
hvilke legemidler som skal innga i disse, jf. lege-
middelforskriften § 12-14 forste ledd. En felles
trinnpris for byttegruppen fastsettes nar lege-
midlene er oppfert pa Legemiddelverkets bytte-
liste, og originalpreparatet har stabil generisk
eller biotilsvarende konkurranse i Norge fra minst
ett legemiddel. Stabil generisk eller biotilsvarende
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konkurranse anses & foreligge néar det ikke kan
dokumenteres alvorlige leveringsproblemer for
det generiske eller biotilsvarende legemidlet, jf.
legemiddelforskriften § 12-14 annet og tredje ledd.

Legemiddelforskriften gir regler om hvordan
trinnprisen skal beregnes. Utgangspunktet for
beregningen av trinnpris er originallegemidlets
maksimale AIP da det ble fastsatt maksimalpris
for det forste konkurrerende generisk likeverdige
eller Dbiotilsvarende likeverdige legemidlet
(utgangsprisen), jf. legemiddelforskriften § 12-15
forste ledd. Frem til 1. januar 2022 var det i regel-
verket et forste, annet og eventuelt tredje kutt
etter henholdsvis null, seks og atten maneder. Fra
1. januar 2022 ble forste kutt fijernet for syntetiske
legemidler. Kuttsatsene varierer fra 25 til 96 pro-
sent. Trinnpris fremkommer ved at utgangspris
med prosentreduksjon tillegges maksimal apotek-
avanse og merverdiavgift, jf. legemiddelforskrif-
ten §12-3. Maksimal apotekavanse beregnes pa
samme mate som for legemidler uten trinnpris.

Dersom beregning av trinnpris etter bestem-
melsene nevnt over gir en urimelig lav pris, kan
Legemiddelverket fastsette trinnprisen skjonns-
messig, jf. legemiddelforskriften § 12-15 siste
ledd. En del virkestoff har fatt fastsatt trinnpris
basert pa en lavere kuttsats etter denne bestem-
melsen. I hovedsak gjelder dette legemidler med
lav byttbar omsetning og hvor det er lite rom for
lennsomhet ved generisk konkurranse. Det gjel-
der ogsa en del legemidler hvor pakningen inklu-
derer administrasjonsutstyr. I underkant av 20
prosent av virkestoffene pé trinnpris har minst ett
varenummer med skjonnsmessig fastsatt kutt.
Kuttsatser varierer mellom 10 og 49 prosent.

Som utgangspunkt refunderer folketrygden
legemidlets trinnpris. Bestemmelser om refusjon
av trinnprislegemidler og pasientens egenandel
bestemmes av legemiddelforskriften § 12-16 og
forskrift 28. juni 2007 nr. 814 om stenad til dek-
ning av utgifter til viktige legemidler mv. (bla-
reseptforskriften) § 8. Apotek skal kunne utlevere
minst ett legemiddel til trinnpris til kundene, jf.
legemiddelforskriften § 12-17. Grossister skal
tilby apotek legemidler til en AIP, som med et til-
legg av maksimal apotekavanse, ikke er heyere
enn at apotek kan selge legemidlet til trinnpris-
AUP, jf. legemiddelforskriften § 12-18 forste ledd.

Pris for gvrige varer

Det fastsettes ikke maksimalpriser for medisinsk
forbruksmateriell og nzeringsmidler. Pasientens
kostnader til en del slike produkter dekkes imid-
lertid av folketrygden. Helfo godkjenner produk-
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tene for refusjon, og fastsetter i den forbindelse en
refusjonspris, jf. kapittel 4.5.4.

Det fastsettes ikke priser for andre handels-
varer enn de som refunderes av folketrygden.
Regelverket dpner imidlertid for at det kan ned-
legges forbud mot urimelige priser. Lov 11. juni
1993 nr. 66 om pristiltak har som maél & fremme en
samfunnsmessig forsvarlig prisutvikling, hvor det
settes forbud mot urimelige priser og forretnings-
vilkar. Konkurransetilsynet er kontrollmyndighet
for loven. I pristiltaksloven § 1 gis det fullmakt til &
fastsette priser og andre forretningsvilkér,
begrenset til situasjoner hvor det er «nedvendig
for & fremme en samfunnsmessig forsvarlig pris-
utvikling».

Konkurransetilsynet har i liten grad benyttet
pristiltaksloven, og utvalget er ikke kjent med at
pristiltaksloven er hindhevet overfor apotek. I for-
bindelse med prisekning pad munnbind under
covid-19-pandemien vurderte Konkurransetil-
synet imidlertid fortlepende a innfere makspris
for munnbind. Konkurransetilsynet underseokte
prisutviklingen pd munnbind i Norge i perioden,
men selv om prisen ekte, tydet ikke undersokel-
sen pa at prisekningen i de norske apotekene var
urimelig. Konkurransetilsynet valgte a ikke inn-
fore en makspris for munnbind. Det ble lagt vekt
pa at en makspris kunne fore til mangel pd munn-
bind (Konkurransetilsynet, 2020).

Prisregulering i andre ledd i forsyningskjeden

Legemiddelprodusentenes pris til grossist, det vil
si grossistenes innkjepspris (GIP), og grossistens
avanse er i utgangspunktet ikke lovregulert. Dette
innebaerer at produsentenes pris til grossist og
dermed ogsd grossistens avanse som utgangs-
punkt bestemmes av avtaler mellom legemiddel-
produsent og grossist. Maksimal AIP er imidlertid
den heyeste prisen grossister kan selge lege-
midler for til apotek.

I medhold av legemiddelloven § 6 fijerde ledd
kan imidlertid departementet i forskrift palegge
grossister en maksimal avanse ved distribusjon av
legemidler som apotek har fremforhandlet direkte
med leverander. Bestemmelsen er fastsatt med
bakgrunn i trinnprissystemet. I departementets
hering av bestemmelsen i 2006 heter det:

«Departementet ensker & sikre apoteks mulig-
het til 4 innga 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 & fastsette et generelt tak pa



NOU 2023: 2 41

Fremtidens apotek — fleksibelt og forsvarlig

grossistavansen for apoteks leveranser fremfor-
handlet direkte med produsent, slik at apotek
kan nyte godt av oppnadd forhandlingsresultat i
form av ekt apotekavanse. Ordlyden i lege-
middelforskriften § 12-19 er foreslatt endret slik
at grossistavansen, i tilfeller der apotek selv inn-
gar avtaler med leveranderene, reguleres til
maksimalt 15 prosent av GIP. Endringen inne-
berer at dagens ordning, som bare gjelder to av
landets grossister og selvstendige apotek, kan
utvides til & gjelde alle grossister og alle apotek.»

I dag lyder legemiddelforskriften § 12-18 annet
ledd slik:

«Grossister kan ikke kreve en avanse som over-
stiger 15 prosent av grossistens innkjepspris, for
legemidler som omfattes av § 12-14 og apoteket
selv har inngatt leveranderavtale for. Dersom en
avanse pa 15 prosent er dpenbart urimelig, kan
det i enkelttilfeller gjores unntak.»

Helse- og omsorgsdepartementet sendte i 2020 pa
hering et forslag om at det gis hjemmel i lege-
middelloven § 6 tredje ledd til & fastsette grossist-
avansen for helseforetaksfinansierte legemidler i
grossistforskriften. I heringen viste departemen-
tet til at produsentenes pris til grossist og dermed
ogsa grossistens avanse som utgangspunkt
bestemmes av avtaler mellom legemiddelprodu-
sent og grossister. I heringen fremholdt departe-
mentet:

«Sykehusinnkjep HF v/ divisjon legemidler
(heretter LIS) anskaffer i betydelig grad disse
legemidlene gjennom anbud hvor produsen-
tene inngir tilbud om LIS grossist innkjepspris
(LIS GIP). LIS anskaffer ogsa grossisttjenesten
for h-reseptlegemidlene (heretter grossist-
avtale). I dag foreligger det grossistavtale
mellom de regionale helseforetakene og gros-
sistene Alliance HealthCare Norge AS (AHN)
og Norsk Medisinaldepot AS (NMD) om distri-
busjon av legemidler til bruk i sykehus og til-
svarende distribusjonsavtale for h-reseptlege-
midler og LAR-legemidler til bruk i og utenfor
sykehus. Avtalene som blir inngatt med lege-
middelprodusenter og grossister gjennom
anbud gjennomfert av LIS, sikrer helsefore-
takene en innkjepspris som er lavere enn det
som felger av myndighetsfastsatte maksimale
AIP. I medhold av legemiddelloven § 6 fjerde
ledd kan departementet i forskrift péalegge
grossister en maksimal avanse ved distribusjon
av legemidler som apotek har fremforhandlet
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direkte med leverander. Bestemmelsen er fast-
satt med bakgrunn i trinnprissystemet.»

Departementet viste etter dette til ovennevnte
uttalelser i den gjengitte heringen fra 2006.
Departementet fremholdt at det er viktig at de
rabattene som LIS oppnar i anskaffelser og direkte
i forhandlinger med legemiddelprodusent, videre-
fores gjennom grossistleddet, og at dette s langt
har veert sikret ved at grossister gjennom grossist-
avtale har forpliktet seg til & distribuere lege-
midlene til fremforhandlet pris med tillegg av avtalt
grossistavanse. Departementet uttalte videre:

«Skulle det imidlertid oppsta en situasjon hvor
slik grossistavtale ikke foreligger, er det den
fastsatte maksimal AIP som bestemmer syke-
husenes maksimale innkjepspris — noe som
kan innebare at helseforetakenes fremfor-
handlede rabatter ikke nedvendigvis nar frem
til helseforetakene. Departementet foreslar
derfor at det gis hjemmel i legemiddelloven § 6
tredje ledd til & fastsette grossistavansen for
helseforetaksfinansierte legemidler i forskrift.
I tillegg foreslas det hjemmel for fastsettelse av
forskrifter om gjennomferingen av slik distri-
busjon, herunder krav til sortimentsomfang for
helseforetaksfinansierte legemidler, jf. lege-
middelloven § 14 tredje ledd.»

Det er i ettertid inngétt avtaler mellom helsefore-
takene og alle de tre kjedene om distribusjon av
h-reseptlegemidlene. Heringsforslaget er hittil
ikke fulgt opp.

4,5.2 Avanseregulering

Det folger av legemiddelforskriften §12-3 at
maksimal (apotek)avanse fastsettes av Lege-
middelverket. Det fremkommer ikke i lov eller
forskrift pd hvilket grunnlag apotekavansen skal
beregnes. Det redegjores narmere for avanse-
reguleringen i kapittel 7.5.4.

I Ot.prp. nr. 29 (1998-99) fremgér det at apote-
kenes avansesatser fastsettes av Sosial- og
helsedepartementet etter rad fra Helsetilsynet. I
Innst.O. nr. 52 (1999-2000) Inustilling fra sosial-
komiteen om lov om apotek heter det:

«Komiteen mener det er nedvendig at departe-
mentet vurderer retningslinjer og mekanismer
for fastsetting av apotekavansen.

Stortinget selv har gjort vedtak om regule-
ring av apotekavansen uten neermere utred-
ning om grunnlaget for slik regulering, og
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departementet har ogsad foreslatt endringer
uten at dette har vaert knyttet til kontrollerbare
kriterier for fastsetting av avanseniva.

Komiteen mener at det bade for Stortinget
som vedtaksmyndighet og for apoteknaeringen
selv er viktig med mest mulig klare retnings-
linjer pa dette omrédet, og ber departementet
utarbeide helhetlige og mest mulig entydige
regler som grunnlag for fastsetting av apotek-
avansen.

Komiteen fremmer folgende forslag:

Stortinget ber Regjeringen pa egnet mate
forelegge Stortinget et opplegg der Kkriterier
for fastsetting av apotekenes avanse utredes og
Kklargjores.»

I henhold til Stmeld. nr. 18 (2004-2005) skal
apotekavansen evalueres hvert fierde ar. Blant
annet skal apotekenes totale rammevilkir vurde-
res. Apotekavansen ble senest evaluert av Lege-
middelverket i 2020 pa oppdrag fra Helse- og
omsorgsdepartementet. I oppdraget viste departe-
mentet blant annet til at evalueringen skal omfatte
en beskrivelse av apotekenes overordnete ramme-
vilkar, herunder utviklingen av lennsombhet i apo-
tekdrift samt utviklingen av apotekenes konkur-
ransesituasjon.

I Legemiddelverkets evaluering av apotek-
avansen i 2020 heter det:

«Apotekavansen skal dekke kostnader apo-
teket har i forbindelse med lovpalagte opp-
gaver og plikter knyttet til resept- og vare-
handteringen. Disse oppgavene er utdypet i
lover, forskrifter og rundskriv. Apotekavansen
maé ses pa som en del av de samlede rammevil-
kér som skal skape grunnlag for avkastning til
eierne av apotekene i Norge. Nar myndig-
hetene vurderer & innfere nye plikter, skal
kostnader ved det utredes. Samtidig er det
ikke gitt at kostnadene skal kompenseres
direkte i apotekavansen. Det er rimelig & for-
vente at apotekene effektiviserer sin virksom-
het gjennom endringer i prosesser og bruk av
teknologi. Det er apotekene selv som har den
beste informasjonen om sitt eget kostnads-
bilde.» (Statens legemiddelverk, 2020)

4.5.3 Refusjonsordninger

Folketrygdfinansierte legemidler (folketrygdloven
med forskrifter)

Etter lov 28. februar 1997 nr. 19 om folketrygd
(folketrygdloven) kapittel 5 gis hel eller delvis
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kompensasjon for nedvendige utgifter til helse-
tienester ved sykdom, skade mv., jf. formals-
bestemmelsen i folketrygdloven § 5-1. Stenad til
viktige legemidler, spesielt medisinsk utstyr og
forbruksmateriell, ytes etter folketrygdloven
§ 5-14. Det er et vilkar at det er behov for lang-
varig bruk av legemidlet, det medisinske utstyret
eller forbruksmateriellet, og at det ovennevnte er
rekvirert av lege til bruk utenom sykehus. Helse-
og omsorgsdepartementet kan gi forskrifter om
stenad etter folketrygdloven § 5-14. Slike bestem-
melser er gitt i blareseptforskriften og i lege-
middelforskriften kapittel 14.

Etter folketrygdloven § 5-22 kan folketrygden
yte bidrag til dekning av utgifter til helsetjenester
nér utgiftene ikke ellers dekkes etter loven eller
andre lover (bidragsordningen). Refusjon gis i
henhold til retningslinjer gitt av Helsedirektoratet
og omfatter blant annet prevensjonsmidler og
legemidler til bruk ved infertilitetsbehandling
(Helsedirektoratet, 1997).

Etter blareseptforskriften kan det gis stonad til
legemidler etter tre ulike ordninger: Forhénds-
godkjent refusjon i medhold av blareseptforskrif-
ten § 2, individuell stenad i medhold av blaresept-
forskriften § 3 og stenad til legemidler ved smitt-
somme sykdommer i medhold av blareseptfor-
skriften § 4. Sistnevnte ordning er ogsd hjemlet i
lov 5. august 1994 nr. 55 om vern mot smittsomme
sykdommer (smittevernloven) § 6-2.

Ved forhdndsgodkjent refusjon § 2 ytes det sto-
nad for legemidler som er oppfert pa refusjons-
listen. Oppfering pa refusjonslisten skjer etter
bestemmelsene i legemiddelforskriften kapittel
14, se serlig legemiddelforskriften § 14-8. Slike
legemidler kan rekvireres direkte av pasientens
lege uten seerskilt seknad, forutsatt at legemidlet
er rekvirert i samsvar med vilkdr og begrens-
ninger som fremgar av refusjonslisten.

Blareseptforskriften § 3 gir hjemmel for at det
ytes stonad til legemidler som ikke har forhénds-
godkjent refusjon. Det mé foreligge tungtveiende
medisinske hensyn for 4 yte stonad i tilfeller der det
finnes relevante forhandsgodkjente legemidler for
den aktuelle sykdommen. Stenad etter denne
bestemmelsen ytes etter individuell seknad. I bla-
reseptforskriften § 3 sjette ledd fremgar det at sok-
nad om individuell stenad pa bla resept for lege-
midler skal fremsettes av lege pa vegne av pasient.

Ordningen med individuell stenad benyttes
ogsa i tilfeller hvor legemidlet oppfyller kriteriene
for forhandsgodkjent refusjon, men der det samti-
dig er betydelig risiko for rekvirering utenfor refu-
sjonsvilkrene, eller der det av andre grunner er
behov for seerlig kontroll av rekvirering og bruk av
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legemidlet, jf. legemiddelforskriften § 14-8 annet
ledd. Helsedirektoratet har delegert adgangen til &
treffe vedtak om stenad etter blareseptforskriften
§ 3 til Helfo.

Vedtak om forhandsgodkjent refusjon og indi-
viduell stonad forutsetter at Legemiddelverket har
gjennomfert en metodevurdering, jf. legemiddel-
forskriften §14-3 og blareseptforskriften § 3.
Metodevurderingen gjores pa grunnlag av doku-
mentasjon som legemiddelfirmaet sender inn til
Legemiddelverket, jf. legemiddelforskriften § 14-4.
Metodevurderingen innebaerer en samlet vurde-
ring av prioriteringskriteriene nytte, ressursbruk
og alvorlighet.

Forhandsgodkjent refusjon kan bare innvilges
dersom ressursbruken stir i rimelig forhold til
nytten av legemidlet, hensyntatt tilstandens alvor-
lighet, jf. legemiddelforskriften § 14-5. Det folger
av legemiddelforskriften § 14-7 at forhandsgod-
kjent refusjon for et legemiddel ikke kan innvilges
uten Stortingets samtykke, dersom budsjettvirk-
ningen overstiger 100 millioner kroner i minst ett
av de forste fem arene etter refusjonsvedtaket ble
fattet. Ved betydelig risiko for rekvirering utenfor
refusjonsvilkarene eller der det av andre grunner
er behov for serlig kontroll av rekvirering og
bruk av legemidlet, skal det fattes avslag pa for-
handsgodkjent refusjon. I slike tilfeller kan det
som nevnt over ytes stonad etter seknad for den
enkelte pasient etter reglene om individuell sto-
nad i blareseptforskriften § 3.

Refusjonspris

Samtidig som Legemiddelverket fatter vedtak om
forhandsgodkjent refusjon, skal det fastsettes en
refusjonspris for legemidlet, jf. legemiddelforskrif-
ten § 14-9. Legemidlets maksimalpris vil normalt
veere utgangspunktet for Legemiddelverkets vur-
dering av om legemidlet oppfyller kriteriene for &
innvilges forhdndsgodkjent refusjon etter bestem-
melsene i legemiddelforskriften kapittel 14. I en
del tilfeller vil denne prisen vaere for hey til at
kriteriene for innvilgelse av forhindsgodkjent
refusjon, herunder kostnadseffektivitet, er opp-
fylt, jf. legemiddelforskriften § 14-5. I slike tilfeller
kan det fastsettes en lavere refusjonspris etter
avtale med legemidlets rettighetshaver, jf. lege-
middelforskriften § 12-8. Formaélet skal vere at
legemidlet skal kunne innvilges forhandsgodkjent
refusjon. Dersom det fastsettes en refusjonspris
som er lavere enn maksimalpris fastsatt etter de
alminnelige reglene i legemiddelforskriften kapit-
tel 12, gjelder denne som ny maksimalpris for
legemidlet.

Kapittel 4

Refusjonskontrakter og anbud

Etter legemiddelloven §6 sjette ledd kan det
offentlige og legemidlets rettighetshaver inngé en
refusjonskontrakt om offentlig finansiering av et
legemiddel.

Inngéelse av refusjonskontrakt mellom det
offentlige og legemiddelfirmaet skal, pd samme
maéte som ved refusjonsvedtak, sikre at folketryg-
den yter stonad til dekning av nedvendige utgifter
til viktige legemidler. Det er ikke gitt neermere
forskriftsbestemmelser vedrerende refusjonskon-
trakter.

Refusjonskontrakter inngés seerlig i to situasjo-
ner. Den ene er nér legemidlet ikke er kostnads-
effektivt til maksimalpris og derfor ikke oppfyller
vilkarene for & innvilges forhandsgodkjent refu-
sjon etter bestemmelsene i legemiddelforskriften
kapittel 14. Den andre er der vedtak om forhands-
godkjent refusjon vil lede til en vekst i utgifter til
legemidler for folketrygden som overstiger 100
millioner kroner i minst ett av de forste fem arene
etter tidspunktet for refusjonsvedtaket. I sist-
nevnte tilfelle ma Stortingets samtykke innhentes.
Refusjonskontrakter benyttes i disse tilfellene til &
oppné rabatter som medferer at legemidlene kan
godkjennes for forhandsgodkjent refusjon og for
at utgiftene skal komme under fullmaktsgrensen
pa 100 millioner kroner.

Helsedirektoratet har per i dag seks refusjons-
kontrakter for to grupper av legemidler: PCSK9-
hemmere mot heyt kolesterol, og CGRP-
hemmere til forebyggende behandling av kronisk
migrene.

I Prop. 1S (2021-2022) ble det foreslatt 4 gjen-
nomfere en pilot for anbud pa kolesterolsenkende
legemidler (PCSK9-hemmere) i 2022. Det er i for-
beredelsen av anbudspiloten fastsatt forskrift
13. juni 2022 nr. 1026 om endring i forskrift om
legemidler og i blareseptforskriften. I forskriftene
er det blant annet inntatt bestemmelser som Klar-
gjor at resultatene fra anskaffelsen, sammen med
Legemiddelverkets metodevurdering, inngar som
en del av beslutningsgrunnlaget for vedtak om
refusjon etter legemiddelforskriften kapittel 14.
Anbudet ble gjennomfert i 2022. Resultatene av
anbudskonkurransen omtales i kapittel 12.3.3.

Helseforetaksfinansierte legemidler
(spesialisthelsetjenesteloven)

Det folger av lov 2. juli 1999 nr. 61 om spesialist-
helsetjenesten m.m. (spesialisthelsetjenesteloven)
at staten har det overordnede ansvar for at befolk-
ningen gis nedvendig spesialisthelsetjeneste, jf.
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spesialisthelsetjenesteloven § 2-1. De regionale
helseforetakene har ansvar for 4 serge for at
befolkningen i de respektive regionene tilbys
spesialisthelsetjenester, jf. spesialisthelsetjeneste-
loven § 2-1 a.

Der spesialisthelsetjenesten har behandlings-
ansvar for en legemiddelbehandling, plasseres
finansieringsansvaret hos de regionale helsefore-
takene, jf. blareseptforskriften § 1b annet ledd.
Dette gjelder ogsd legemiddelbehandling som
skjer utenfor sykehus, som i dag omfatter rekvire-
ring pa hresept i tillegg til LARlegemidler og
legemidler til tarmtemming. H-reseptordningen
ble opprettet for legemidler som pasienten kan
administrere selv, men hvor utgiftene likevel skal
dekkes av de regionale helseforetakene. H-resept-
legemidler kan hentes ut ved alle landets apotek,
jf. forskrift 12. juni 2015 nr. 646 om helseforetaks-
finansierte reseptlegemidler til bruk utenfor syke-
hus § 6.

Helseforetakene anskaffer i betydelig grad
disse legemidlene gjennom anbud gjennomfert av
Sykehusinnkjep HF, og hvor produsentene inngir
tilbud om LIS grossist innkjepspris (LIS-GIP).
Sykehusinnkjeop HF anskaffer ogsd grossisttje-
nesten for h-reseptlegemidlene (heretter grossist-
avtale). I dag foreligger det grossistavtale mellom
de regionale helseforetakene og grossistene om
distribusjon av legemidler til bruk i sykehus og til-
svarende distribusjonsavtale for h-reseptlegemidler
og LAR-legemidler til bruk i og utenfor sykehus.

Avtalene som blir inngétt med legemiddelpro-
dusenter og grossister gjennom anbud gjennom-
fort av Sykehusinnkjep HF, sikrer helseforeta-
kene en innkjepspris som er lavere enn det som
folger av myndighetsfastsatte maksimale AIP.

Det er ogsa inngéatt oppgjersavtale mellom de
regionale helseforetakene og apotekene om
direkte oppgjer for h-reseptlegemidlene.

Kommunefinansierte legemidler
(helse- og omsorgstjenesteloven)

Kommunene har ansvar for 4 finansiere lege-
midler brukt i kommunale institusjoner, jf. Helse-
og omsorgstjenesteloven § 3-2 punkt 6 og forskrift
om kommunal helse- og omsorgsinstitusjon § 1.
Ogsa kommunene Kjoper inn legemidler de har
finansieringsansvar for gjennom anbud.

4.5.4 Pris og refusjon for medisinsk
forbruksmateriell og naeringsmidler

Folketrygdloven §5-14 bestemmer at folke-
trygden yter stonad til dekning av utgifter til viktige
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legemidler og til spesielt medisinsk utstyr og for-
bruksmateriell. Bestemmelsen forstds slik at det
ogsd kan ytes stenad til nzeringsmidler i for-
bindelse med sykdom. Departementet har gitt naer-
mere regler om slik stonad i blareseptforskriften.
Neringsmidlet og det medisinske forbruks-
materiellet md veere rekvirert av lege til bruk
utenfor institusjon med mindre det offentlige yter
stenad etter annen lovgivning jf. blareseptforskrif-
ten § la. Det er et vilkar for stenad at produktene
skal benyttes i forbindelse med sykdom som er
gatt inn i en langvarig fase, og at det er behov for
langvarig bruk, jf. blareseptforskriften § 1c.

Medisinsk forbruksmateriell

Stenad til medisinsk forbruksmateriell er naer-
mere regulert i blareseptforskriften § 5. Her er
det angitt 14 hjemmelspunkter hvor det fremgéar
hvilke hovedtyper av medisinsk forbruksmateriell
det ytes stonad til og for hvilke tilstander. Ytter-
ligere presiseringer av det enkelte punkt fremgéar
av rundskriv. For at det skal veere rett til stenad,
maé brukerens tilstand vaere omfattet av ett av for-
skriftspunktene og produktet ma veere oppfert i
produkt- og prislisten for det aktuelle punktet, jf.
blareseptforskriften §5 annet ledd. Oppfyller
brukeren de kravene som stilles, kan legen rekvi-
rere produktene pa bla resept.

Leveranderer av medisinsk forbruksmateriell
kan seke om & fa produkter forhandsgodkjent for
refusjon. Helfo kan pa grunnlag av bruksverdien
inndele produktene i grupper, og fastsette en egen
referansepris for produkter i samme gruppe. Refe-
ranseprisen er det maksimale belop som folke-
trygden kan dekke, jf. blareseptforskriften §5
annet ledd. Er vilkarene i blareseptforskriften opp-
fylt, treffer Helfo enkeltvedtak og ferer produktet
opp pa aktuell produkt- og prisliste.

Naeringsmidler

Stenad til naeringsmidler er nermere regulert i
blareseptforskriften som angir de sykdommene
hvor det kan gis stenad til naeringsmidler, jf. bla-
reseptforskriften § 6 forste ledd.

For at en lege skal kunne rekvirere naerings-
midler pa folketrygdens regning, ma Helfo forst ha
truffet et vedtak som gir pasienten rett til 4 fa dek-
ket neeringsmidlet pd bla resept, jf. blaresept-
forskriften § 6 annet ledd. Et slikt vedtak gis etter
seknad. Etter blareseptforskriften § 10a er det i dag
kun leger som kan seke péa vegne av pasienten.

Stenad ytes normalt bare til naeringsmidler
som fremgér av produkt- og prislister, jf. bla-
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reseptforskriften § 6 tredje ledd. Det kan ogsa
fastsettes en egen referansepris for naerings-
midler i samme gruppe. Referanseprisen er det
maksimale belep som folketrygden kan dekke.

4.5.5 Oppgjorsavtaler
Folketrygden

Folketrygdloven § 22-2 apner for at det kan inngés
avtale om direkte oppgjer mellom apotek og
Helsedirektoratet eller det organ Helsedirektora-
tet bestemmer. I slike tilfeller blir stenaden utbe-
talt direkte til tjenesteyteren. Medlemmets beta-
lingsplikt blir tilsvarende redusert. Av forskrift
15. desember 2020 nr. 2816 om direkte oppgjer for
stonad etter folketrygdloven Kkapittel 5 gis det
neermere regler om direkte oppgjer. Av § 3 frem-
gér det at oppgjerskrav skal utformes i samsvar
med format fastsatt av Helsedirektoratet eller det
organ direktoratet bestemmer, med mindre annet
er bestemt i seerlovgivning. Med grunnlag i denne
bestemmelsen har Helsedirektoratet utformet en
standardavtale om direkte oppgjer med apotek.

Spesialisthelsetjenesten

Det er ogsé inngétt en oppgjersavtale for h-resept-
legemidler mellom de regionale helseforetak i
Norge og Apotekforeningen. Ogsé her blir stena-
den utbetalt direkte til tjenesteyteren. Det fremgéar
uttrykkelig av avtalen at pasientene er fritatt for
egenandel pd de legemidlene som omfattes av
avtalen, dersom h-resept er forskrevet av gyldig
rekvirent, og apoteket har ikke anledning til kreve
betaling fra pasientene for disse legemidlene. Det
er fastsatt en maksimal refusjonspris apotekene
kan kreve fra de regionale helseforetakene, forut-
satt at apoteket har fatt kjepe inn legemidlet til LIS-
AIP. Maksimal refusjonspris skal ikke vaere lavere
enn faktisk innkjepspris tillagt maksimal apotek-
avanse og merverdiavgift. Det fremkommer videre
av avtalen at apotek, i tillegg til maksimal apotek-
avanse, kan kreve oppgjer for anbrudd og istand-
gjoring av spesialpreparat i henhold til satser fast-
satt av Legemiddelverket, samt kr. 290 eksklusive
merverdiavgift for bytte til det legemidlet med
lavest enhetspris innenfor byttegruppen.

4.6 Konkurranseloven

4.6.1 Konkurranselovens formal

Konkurranseloven har til formal & «fremme kon-
kurranse for derigjennom & bidra til effektiv bruk

Kapittel 4

av samfunnets interesser», jf. konkurranseloven
§ 1. Det folger ogsd av bestemmelsen at det ved
anvendelse av loven «saerlig skal tas hensyn til for-
brukernes interesser». Det er med andre ord kon-
kurransen i et marked, og ikke konkurrentene
som sadanne, som loven skal beskytte. Konkur-
ranse kan skje langs flere parametere, blant annet
pris, service, innovasjon og tilgjengelighet. I apo-
tekmarkedet har bade beliggenhet og &pnings-
tider veert trukket frem som sentrale konkur-
ranseparametere.

4.6.2 Konkurransetilsynet

Konkurransetilsynets oppgave er a «fore tilsynet
med konkurransen i de forskjellige markeder», jf.
konkurranseloven § 9. Dette gjores seerlig ved a
héndheve forbudet i konkurranseloven § 10 mot
konkurransebegrensende samarbeid, og forbu-
det mot misbruk av dominerende stilling i kon-
kurranseloven § 11, samt fere kontroll med fore-
takssammenslutninger etter bestemmelsen i kon-
kurranseloven § 16. Videre kan Konkurransetil-
synet papeke konkurranseregulerende virkninger
av offentlige tiltak, eventuelt fremme forslag med
sikte pa & styrke konkurransen og lette adgangen
for nye konkurrenter i et marked, jf. konkurranse-
loven §9 bokstav e. Konkurransetilsynet forer
ogsa tilsyn pa andre maéter, som for eksempel ved
undersegkelser av konkurransesituasjonen i
bestemte markeder. Slike undersokelser kan
blant annet resultere i mistanke om brudd pa kon-
kurranselovens forbudsbestemmelser eller en
papekning med sikte pa bedre konkurransen i det
aktuelle markedet. I det folgende skal det rede-
gjores kort for de nevnte bestemmelsene. Det
understrekes innledningsvis at selv om Konkur-
ransetilsynet har til oppgave 4 folge med pa kon-
kurransen i markedene, barer akterene et selv-
stendig ansvar for & vurdere om deres handlinger
overholder bestemmelsene i konkurranseloven.
Den norske konkurranseloven er harmonisert
med EU-retten, hvilket innebarer at det norske
regelverket i all hovedsak kan forstis og tolkes
likt som fellesskapsrettens konkurranselovgiv-
ning. EU-kommisjonens og EU-domstolens avgjo-
relser er derfor sentrale rettskilder ved hénd-
hevelse av den norske konkurranseloven.!

1 Relevante saker i legemiddelmarkedet er Case AT. 40394-
Aspen, EU-domstolens sak C-457/10 P og sak C-179/16.
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4.6.3 Forbudet mot konkurranse-
begrensende samarbeid

Det folger av konkurranseloven § 10 at «Enhver
avtale mellom foretak, enhver beslutning truffet
av sammenslutninger av foretak og enhver form
for samordnet opptrede som har til formal eller
virkning 4 hindre, innskrenke eller vri konkur-
ransen, er forbudt».

Bestemmelsen innebarer i korthet at foretak
ikke kan inngd konkurransebegrensende avtaler
eller pd andre mater samordne sin opptreden i
markedet pd en slik mate at konkurransen i det
aktuelle markedet begrenses. «Avtale» og «sam-
ordnet opptreden» avgrenses ikke nedvendigvis
innbyrdes ved handhevelse av bestemmelsen;
begrepene skal tolkes vidt og forstés i praksis som
enhver adferd mellom foretak som erstatter usik-
kerheten som folger av reell konkurranse, med en
form for felles vilje om & innrette seg pa en maéte
som begrenser konkurransen. Grensen gar mot
ensidige handlinger, altsa handlinger der et fore-
tak ensidig tilpasser seg konkurrentene i marke-
det uten at det ligger noen felles vilje eller avtale
til grunn for adferden.

Forbudet retter seg ogsd mot «sammenslut-
ninger av foretak». Dette omfatter typisk bransje-
foreninger eller lignende. Apotekforeningen og
Farma Norge er eksempler pa sammenslutninger
av foretak i konkurranselovens forstand, og de ma
derfor pase at de aktiviteter som skjer innad i
foreningen, ikke legger til rette for eller pa andre
mater fasiliterer en begrensning av konkurransen
mellom dens medlemmer.

Det norske apotekmarkedet domineres av tre
vertikalt integrerte kjeder og utgjer dermed et
oligopol. I slike oligopolistiske markeder ligger
gjerne forholdene til rette for at akterene tilpasser
seg hverandre, med begrenset konkurranse som
resultat. Det er derfor seerlig viktig at apotek-
kjedene paser at deres adferd overholder de gren-
sene som konkurranseloven § 10 oppstiller. Det
kan for eksempel utgjere en misbrukshandling
dersom kjedene har jevnlige meoter der konkur-
ransesensitiv informasjon utveksles.

Det er imidlertid ikke slik at ethvert sam-
arbeid mellom konkurrenter er forbudt. For at
konkurranseloven § 10 skal komme til anvend-
else, mé& samarbeidet enten ha til formal eller virk-
ning 4 begrense konkurransen mellom fore-
takene.

Dersom det mellom konkurrenter inngas et
samarbeid hvis formal er 4 begrense konkurran-
sen, foreligger det i utgangspunktet brudd pa
bestemmelsen uavhengig av om samarbeidet fak-
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tisk har hatt konkurransebegrensende virkninger.
I slike saker trenger konkurransemyndigheten
derfor ikke bevise at konkurransen faktisk har
blitt eller blir begrenset som felge av adferden.
Avtaler som per se har til formal 4 begrense kon-
kurransen, er for eksempel avtaler om priser og
markedsdeling.?

En avtale som ikke kan anses 4 ha til formal a
begrense konkurransen, men likevel har en slik
virkning, kan ogsd veere forbudt etter konkur-
ranseloven § 10. I slike saker mad konkurranse-
myndighetene kunne vise at den aktuelle adfer-
den virker konkurransebegrensende i det aktuelle
markedet. En slik virkningsanalyse skjer konkret
og innebarer som regel en kompleks analyse av
den aktuelle adferden.

Forbudet i konkurranseloven gjelder ikke
bare den konkurransen som faktisk finner sted i
markedet, men ogsd begrensning av potensiell
konkurranse. Samarbeid som gar ut pa & ute-
stenge potensielle konkurrenter eller pd andre
mater hindre potensielle akterers tilgang til mar-
kedet, kan derfor ogsa veere forbudt etter konkur-
ranseloven § 10.

Adferd som er forbudt etter konkurranseloven
§ 10 forste ledd, kan likevel vaere lovlig dersom
man etter en vurdering av vilkérene i bestemmel-
sens tredje ledd kommer til at de negative virknin-
gene av avtalen oppveies av effektivtetsgevinster.
Det er de aktuelle foretakene som har bevisbyr-
den for at slike effektivtetsgevinster foreligger.

Brudd pa konkurranseloven § 10 kan sank-
sjoneres med overtredelsesgebyr, jf. konkur-
ranseloven § 29.3

4.6.4 Forbudet mot misbruk av
dominerende stilling

Det folger av konkurranseloven § 11 forste ledd at
ogsa «et eller flere foretaks utnyttelse av sin domi-
nerende stilling» er forbudt.

Hvorvidt et foretak har en slik dominerende
stilling som loven krever, ma avgjeres konkret i
den enkelte sak. Det sentrale vurderingskriteriet
er om foretaket er i en posisjon der det i betydelig
grad kan opptre uavhengig av sine kunder og
konkurrenter. Det folger av dette at det for a
kunne konstateres dominerende stilling forst ma

2 Jf. konkurranseloven § 10 forste ledd bokstav a. Opplistin-
gen kan ikke anses som uttemmende, men gir en oversikt
over avtaler som typisk kan ha et konkurransebegrensende
formal.

Kommisjonen péla i 2020 et gebyr pa € 60,5 millioner for
pay for delay i sak AT 39686-CEPHALON for brudd pa til-
svarende bestemmelse i EU-traktaten artikkel 101.
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avgrenses et relevant marked. Nar det er fastslatt
hvilket marked saken gjelder, kan det aktuelle
foretakets stilling i markedet vurderes, altsd om
det er 4 anse som dominerende eller ikke. Det
folger imidlertid av rettspraksis at en markeds-
andel pa 50 prosent eller mer gir en presumpsjon
for dominans, med mindre det foreligger seer-
skilte omstendigheter.*

Et relevant marked bestar bade av et produkt-
marked og et geografisk marked. Produktmarke-
det defineres ut fra hvilke produkter som er inn-
byrdes substituerbare, gjerne omtalt som de pro-
dukter kundene vil bytte til dersom det for det
aktuelle produktet foretas en liten, men varig pris-
okning pa fem til ti prosent. Dersom et tilstrekke-
lig antall kunder vil bytte til et annet produkt og
prisekningen derfor ikke vil veere lennsom, inn-
lemmes det/de aktuelle produktene i det rele-
vante produktmarkedet. I vurderingen er det ogsa
relevant om et annet foretak reagerer pa pris-
okningen ved a4 omstille sin produksjon og slik ga
inn som en konkurrent til det aktuelle foretaket.
En slik omstilling mé kunne skje raskt og veere
lennsom dersom den skal inngé i definisjonen av
produktmarkedet. Pi tilsvarende mate ma det
avgrenses et geografisk marked der det avgjo-
rende er i hvilken grad kunden er villig til & bytte
til en leverander i et annet omrade dersom prisen
pa det aktuelle produktet oker hos naveerende
leverander. Den geografiske avgrensningen beror
ofte pa hvor i distribusjonsleddet man befinner
seg. En sluttbruker i apotekmarkedet vil for
eksempel neppe reise betydelig lenger ved en
prisekning som nevnt over, hvilket tilsier at den
geografiske avgrensningen av markedet i en slik
anledning trolig vil bli lokal. P4 den annen side
kan apotekkjedene i sine forhandlinger med ulike
leveranderer velge mellom flere internasjonale
akterer, hvilket innebzerer en mer internasjonal
avgrensning av markedet.

Det folger av ordlyden at to eller flere foretak
sammen kan ha kollektiv dominans. Dette betyr i
praksis at foretakene opptrer som en enhet, og at
de kan gjore det pd samme maéte som et domine-
rende foretak, altsd uavhengig av andre akterer i
markedet. Dette kan sarlig veere aktuelt i oligo-
polmarkeder. Selv om det ikke foreligger et sam-
arbeid, kan akterene i slike markeder etablere en
parallell adferd som ligger i grenselandet mellom
samordnet opptreden og ensidig adferd.

4 Jf sak 85/76, Hoffmann-La Roche mot Kommisjonen, avsnitt
41; sak T-65/98, Van den Bergh Foods mot Kommisjonen,
avsnitt 154; sak C-62/86, AKZO Chemie mot Kommisjonen,
avsnitt 60; sak T-340/03, France
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Det er i seg selv ikke ulovlig &4 ha en domine-
rende stilling. Det er heller ikke ulovlig 4 vokse
ved & konkurrere hardt, sa lenge dette skjer pa
grunnlag av ytelser, som pris, utvalg, kvalitet og
innovasjon - ofte kalt «competition on the merits».
Hvis et foretak forst har en slik stilling, innebaerer
det imidlertid et seerlig ansvar for 4 pése at egen
opptreden ikke begrenser konkurransen i marke-
det. I dette ligger at adferd som lovlig kan foretas
av andre, ikke-dominerende foretak, kan vare
utilberlig utnyttelse av markedsmarkedsmakt for
et dominerende foretak.

Hva som utgjer en slik utilberlig utnyttelse av
en dominerende stilling, ma vurderes konkret.
Det folger av rettspraksis at det sentrale vurde-
ringskriteriet er om den aktuelle handlingen er
konkurranseskadelig. Typisk adferd som kan
utgjore misbrukshandlinger, er inngaelse av eks-
Klusivavtaler, forretningsnektelser, koblings-
avtaler, overprising, lojalitetsrabatter og preda-
sjonsprising. Adferd som i utgangspunktet faller
inn under forbudet i konkurranseloven § 11, kan
likevel vaere lovlige dersom foretaket kan godt-
gjore at den var objektiv nedvendig eller at den
kan oppveies av effektivitetsgevinster som ogsé
kommer forbrukerne til gode.

Som ved overtredelse av konkurranseloven
§ 10, kan overtredelse av konkurranseloven § 11
sanksjoneres med overtredelsesgebyr etter kon-
kurranseloven § 29.°

4.6.5 Fusjonskontrollen

Strukturkontrollen i konkurranseloven folger av
bestemmelsene i konkurranseloven §16 folg-
ende. Det folger av konkurranseloven § 16 at Kon-
kurransetilsynet skal forby foretakssammenslut-
ninger som i betydelig grad vil hindre effektiv
konkurranse, serlig som et resultat av at en domi-
nerende stilling skapes eller styrkes. Det er kun
foretak med en omsetning over visse terskelver-
dier som har meldeplikt til Konkurransetilsynet,
jf. konkurranseloven § 18 forste og annet ledd.
Konkurransetilsynet kan imidlertid pa eget initia-
tiv péalegge meldeplikt for foretakssammenslut-
ninger dersom det finner rimelig grunn til 4 anta
at konkurransen pavirkes eller dersom sarlige
hensyn tilsier at Konkurransetilsynet undersoker
foretakssammenslutningen nzermere, jf. konkur-
ranseloven § 18 tredje ledd.

> Se Kommisjonens sak Case COMP/A 37.507/F3 -
AstraZeneca.



48 NOU 2023: 2

Kapittel 4

4.6.6 Papekningsadgangen

Konkurransetilsynet kan som nevnt innlednings-
vis papeke forhold ved offentlig regulering som
tilsynet finner at kan virke uheldig pa konkur-
ransesituasjonen, jf. konkurranseloven § 9.

Konkurransetilsynet har ved et par anled-
ninger benyttet papekningsadgangen overfor
norske helsemyndigheter. I brev 19. august 2019
til Helse- og omsorgsdepartementet anmodet
Konkurransetilsynet om at den dagjeldende
bestemmelsen i apotekforskriften § 13 ble fijernet.
Det var Konkurransetilsynets vurdering at bestem-
melsen som satte markedsandelstak for apotek pa
40 prosent, kunne virke konkurransebegrensende
i markedet. Bestemmelsen ble senere opphevet,
se kapittel 4.4.2.

4.6.7 Heringer

I tillegg til nevnte lovbestemmelser er Konkur-
ransetilsynet ofte heringsinstans ved forslag til
lovendringer, herunder lovendringer i apotek-
markedet. En viktig del av det & fore tilsyn med
konkurransen er 4 vurdere forslag til lov-
endringer med tanke pa forslagets virkning pa
konkurransen i det aktuelle markedet.
Konkurransetilsynet har inngitt merknader til
flere slike heringer. Fra den senere tid nevnes
merknader til hering om endringer i trinnpris-
modellen®, hering om forslag til endring i apotek-
loven §6-6 om endringer i bytteordningen for
legemidler’, hering om gjennomfering av for-
ordning (EU) 2019/933 om endring av forordning
(EU) nr. 469/20098, hering om endringer i LUA-
ordningen?, og kommentar pa forslag om restrik-

6 Konkurransetilsynets sak 2021/0427.
7 Konkurransetilsynets sak 2020/0255.
8 Konkurransetilsynets sak 2019/0465.
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sjoner som folge av mulig mangelsituasjon'?. Nar
det gjelder forslag om utvidelse av LUA-ordnin-
gen, har Konkurransetilsynet veert fast herings-
instans. Fordi Konkurransetilsynet i utgangs-
punktet ser positivt pd alle forslag til endringer
som innebarer okt konkurranse pa legemidler,
har Konkurransetilsynet alltid stettet slike forslag
til utvidelse. Ved at flere legemidler omsettes i
LUA-ordningen, sker sannsynligheten for konkur-
ranse pa disse produktene, herunder bade kon-
kurranse pa pris og tilgjengelighet.

4.6.8 Konkurransetilsynets arbeid

Apotekmarkedet har lenge veert et prioritert mar-
ked for Konkurransetilsynet. Med sine szrskilte
karakteristika i form av tre vertikale kjeder med
betydelig omsetning, prisregulering og til dels
tredjepartsfinansiering er det Konkurranse-
tilsynets vurdering at det er viktig & folge seerlig
med pa konkurransesituasjonen i dette markedet.

I rapporten Konkurransen i Norge som Kon-
kurransetilsynet utga 1. januar 2009, var lege-
middel- og apotekmarkedet et av de markedene
som ble serskilt omtalt. I rapporten foreslo
Konkurransetilsynet blant annet & oppheve
fullsortimenskravet for grossister, tillate e-handel
og utvide LUA-ordningen. Forslagene har senere
blitt fulgt opp i praksis. Konkurransetilsynet del-
tar videre i Europakommisjonens nettverks-
gruppe for legemiddelmarkedet (ECN Pharma)
der relevante saker innen legemiddel- og apotek-
markedet redegjores for og diskuteres. Konkur-
ransetilsynet samarbeider ogsa tett med de andre
nordiske landenes konkurransemyndigheter pa
dette feltet, senest med rapporten «Online
Pharmacy Markets in the Nordics».

9 Konkurransetilsynets sak 2019/0469.
10" Konkurransetilsynets sak 2019/0393.



Del 11
Kartlegginger og analyser






NOU 2023: 2 o1

Fremtidens apotek — fleksibelt og forsvarlig

Kapittel 5

Kapittel 5
Legemiddelforsyningen i Norge

5.1 Innledning

Dette kapitlet inneholder en oversikt over dagens
marked for legemiddelforsyning. Markedsstruk-
tur og forsyningskjeden for legemidler, samt eier-
skapsforhold skisseres. Videre beskrives ulike
produktsegmenter og utviklingstrender synlig-
gjores.

5.2 Markedsstruktur og
legemiddelforsyningskjeden

5.2.1

Forsyningskjeden for legemidler i Norge bestéar
av produsent-, grossist- og detaljistledd. Alle ledd
preges av store akterer, og det er stor grad av
vertikal integrasjon mellom grossist og detaljist.

De tre storste akterene driver virksomhet i
bade grossist- og detaljistleddet. Grossistene
Apotek 1 Gruppen AS, Norsk Medisinaldepot AS
(NMD), og Alliance Healthcare Norge AS (AHN)
er vertikalt integrert med henholdsvis detaljist-
kjedene Apotek 1, Vitusapotek og Boots apotek
(Alliance Healthcare Norge Apotekdrift). Den
samlede omsetningen i apotek i Norge i 2021 var
43,6 milliarder kroner. Apotek 1-kjeden har den
storste markedsandelen med 39 prosent av sam-
let omsetning, etterfulgt av Vitusapotek og Boots
apotek med henholdsvis 23 og 13 prosent. Syke-
husapotekene har en markedsandel pa 21 pro-
sent. Frittstdende apotek hadde i 2021 en omset-
ningsandel pa henholdsvis tre prosent (Ditt apo-
tek) og én prosent (ovrige frittstiende apotek).
Leddene i forsyningskjeden presenteres i kapittel
5.2.2 11 5.2.5.

Aktorer i forsyningskjeden

5.2.2 Tilvirkere og innehavere av
markedsfaringstillatelser

De aller fleste legemidlene som omsettes pa det
norske markedet, er produsert i utlandet og impor-
tert til Norge. Legemiddelindustrien i Norge
bestar i hovedsak av multinasjonale selskaper, og

er representert i Norge av norske eller nordiske
filialer av internasjonale selskaper. Disse leverer
legemidler til grossist enten direkte fra sentral-
lager i utlandet eller fra et lager i Norge (som
oftest et tredjepartslager).

De senere drene er det etablert flere norske
oppstartsselskaper, spesielt innenfor onkologi-
omradet, som forsker pa og utvikler nye lege-
midler. Nye forretningsmodeller i den etablerte
legemiddelindustrien medferer at mye av utvik-
lingen av nye legemidler skjer i samarbeid med
bioteknologiselskaper og akademiske miljger.
Multinasjonale selskaper inn-lisensierer eller
Kjoper opp innovative losninger og/eller inngar
partnerskap med sma oppstartsselskaper eller
akademiske forskergrupper. Den érlige gjennom-
snittlige veksten i bransjen de siste 20 arene er
anslatt til 6,7 prosent (Menon, 2021).

Legemiddelindustrien i Norge har om lag
4 500 ansatte. Den er representert av bransjefore-
ningene LMI og Farma Norge. LMI har omtrent
60 ulike medlemsbedrifter, og representerer over
80 prosent av legemiddelomsetningen. LMIs med-
lemsmasse bestar av norske og utenlandske lege-
middelselskaper som utvikler, produserer, selger
eller markedsforer legemidler i Norge. Farma
Norge, som ble stiftet i 2020, representerer farma-
seytisk industri som leverer generiske og biotil-
svarende legemidler i Norge.

Produksjon i Norge

Et fatall bedrifter i Norge produserer virkestoff
eller ferdige legemidler. Hovedandelen av det
som produseres i Norge, gar til eksport (Helse-
direktoratet, 2021d). I 2022 er det 13 selskaper
som produserer mellom- eller ferdigprodukter i
Norge.

I tillegg til industriell legemiddeltilvirkning
foregar det ogsa magistrell produksjon i Norge
etter nasjonalt regelverk for apotektilvirkning.
Produksjon og tilberedning av sterile legemidler
med kort holdbarhet foregar i mange av sykehus-
apotekene. Ved Sykehusapoteket Oslo, Ulleval,
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Sjukehusapoteket i Bergen og Boots apotek
Lorenskog foregar det ogsa magistrell produksjon
av ikke-sterile legemidler. Serviceproduksjon AS
(SPAS) tilbyr apotektilvirkede legemidler (NAF-
preparater) som skal dekke pasientbehov som
ikke ivaretas av godkjente, industrifremstilte lege-
midler (Apotekforeningen, 2022c).

Parallellimport og parallelleksport

Parallellimport av legemidler til Norge skjer nar
et legemiddel som har gyldig markedsferings-
tillatelse i et EU/E@S-land, importeres til Norge
og markedsferes i konkurranse med et til-
svarende produkt med gyldig markedsferings-
tillatelse i Norge. Parallellimport skjer normalt
utenom det ordinzere forhandlernettet som inne-
haveren av markedsforingstillatelsen ellers
benytter. Parallellimporterene kjoper originalle-
gemidler i andre EU-/E@S-land, pakker om eller
etiketterer om i henhold til kravene i legemiddel-
forskriften kapittel 3 og importerer legemidlene
til Norge.

Adgangen til & parallellimportere og parallell-
eksportere legemidler folger av EQJS-avtalen artik-
kel 11 og 12 som forbyr henholdsvis kvantitative
importrestriksjoner og kvantitative eksport-
restriksjoner og alle tiltak med tilsvarende virk-
ning mellom avtalepartene.

I utgangspunktet er kravet om at legemidler
skal ha markedsferingstillatelse i strid med artik-
kel 11. Bestemmelsen er imidlertid ikke til hinder
for forbud og restriksjoner som er begrunnet ut

fra hensynet til vernet om menneskers og dyrs liv
og helse, jf. E@QS-avtalen artikkel 13. EU-dom-
stolen har i en lang rekke dommer om parallell-
import fastlagt kriteriene for slik import. Retts-
praksis viser at kravet om markedsferings-
tillatelse bare kan rettferdiggjores néar legemidlet
plasseres pa det nasjonale markedet for forste
gang, se eksempelvis sak C-201/94 (Smith &
Nephew) premiss 20.

Det okonomiske grunnlaget for parallell-
import og parallelleksport er forskjeller i pris
mellom ulike nasjonale legemiddelmarkeder.
Parallellimporterte legemidlers andel av lege-
midlenes totalomsetning (malt i AIP) er noe redu-
sert 1 perioden 2010-2021. Figur 5.1 viser at ande-
len parallellimporterte legemidler malt i antall
pakninger og definerte degndoser ligger omtrent
pa samme niva i 2021 som i 2010, etter noen ar
med okt andel (Affordable Medicines Europe,
2022; LMI, 2022).

Nyere anslag pd omfanget av parallelleksport
er ikke tilgjengelig. I tidligere kartlegginger
anslar  Legemiddelverket  parallelleksportens
andel av grossistenes totalomsetning til & veere
mellom tre og ti prosent (Statens legemiddelverk,
2010b).

Import av utenlandske legemiddelpakninger
og eksport av norske pakninger er viktig for &
avhjelpe mangelsituasjoner i Norge og i utlandet,
og i forbindelse med legemidler rekvirert pa god-
kjenningsfritak.

Helse- og omsorgsdepartementet har uttalt at
leveringssvikt som felge av eksport, vil innebeere
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Figur 5.1 Parallellimport av legemidler - Andel malt i pakninger og DDD, 2010-2021
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et brudd pa grossistforskriften § 4 dersom gros-
sisten skjonte at eksporten ville fore til at etter-
sporselen i Norge ikke kunne dekkes, eller der-
som han hadde foretatt en forsvarlig vurdering,
burde skjont dette. En slik fortolkning ma etter
departementets syn vare forenelig med EQS-
avtalen artikkel 12 siden den er nedvendig for &
beskytte menneskers og dyrs liv og helse. I for-
bindelse med covid-19-pandemien ble det ogsa
innfert meldeplikt for 4 kunne parallelleksportere
visse legemidler som er oppfert pd en egen vars-
lingsliste fra Norge. Legemiddelverket kan ogsa
forby parallelleksport.

Kjennetegn ved legemiddelindustrien

Legemiddelindustrien er en forskningsintensiv
neering. Utviklingen av legemidler er sveert kapi-
talkrevende, og legemidlene utvikles for det
globale markedet. I 2019 investerte legemiddel-
industrien i Europa i underkant av 38 millioner
euro i forskning og utvikling (EFPIA, 2021a). For
et nytt legemiddel kan plasseres pa markedet, ma
det gjennomferes Kkliniske studier. Kliniske stu-
dier skal dokumentere effekt og sikkerhet av
legemidler. I 2020 var det flest kliniske studier
innen onkologi, infeksjonssykdommer, nevrologi,
hematologi og respirasjonssykdommer (EFPIA,
2021b).

Legemiddelindustriens og andre akterers
adgang til 4 informere om legemidler er detalj-
regulert, jf. kapittel 4.4.4 og legemiddelforskriften
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regler om hvilke legemidler det kan drives
reklame for, hvem reklamen kan rettes mot, og
innholdet i reklamen.

Ulik annen vareomsetning, barer ikke slutt-
brukerne av legemidler ngdvendigvis de fulle gko-
nomiske konsekvensene av sine Kjop, ettersom
store deler av legemiddelutgiftene finansieres av
det offentlige.

Legemiddelomsetningen malt i kroner og
forbruket har ekt jevnt de siste arene. I 2021 var
omsetningen av legemidler til mennesker i
Norge om lag 32,7 milliarder kroner malt i AUP
inklusive merverdiavgift. Legemidler til dyr er
ikke inkludert. Verdien av legemiddelomsetnin-
gen i kroner (malt i faktisk AUP) ekte med ni
prosent i 2021 sammenlignet med 2020, jf. Figur
5.2. Tilsvarende var ekningen i antall definerte
degndoser pa 4,1 prosent. @kningen er et resul-
tat av ulike faktorer, herunder prisvekst, teknolo-
gisk og demografisk utvikling og nye, dyrere
legemidler.

Tilgjengelighet av virkestoff, legemidler og
markedsfgringstillatelser

Fra 2017 til 2021 okte antall markedsferingstil-
latelser fra 17 192 til 19 285. I samme tidsperiode
okte antallet markedsferte virkestoff fra 1417 til
1541, og antallet markedsferte varenumre okte
fra 6634 til 7079. Det er stor forskjell mellom
antall virkestoff og markedsferingstillatelser.
Dette skyldes at det utstedes egne markeds-

kapittel 13. Markedsfering er underlagt strenge  foringstillatelser for ulike legemiddelformer,
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Figur 5.2 Arlig vekst i legemiddelomsetning i kroner (AUP) og DDD, 2017-2021
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styrker og pakningssterrelser, selv om disse har
samme virkestoff. Legemidler med samme virke-
stoff kan imidlertid ogsd markedsferes av ulike
produsenter.

5.2.3 Grossister

Legemiddelgrossistmarkedet i Norge bestar i
hovedsak av to kategorier grossister: virksom-
heter som leverer til apotek, og virksomheter som
importer legemidler til Norge fra E@QS-omradet.
Sistnevnte kategori representerer ofte innehaver
av markedsferingstillatelse som leverer til grossis-
ter som leverer til apotek, eller unntaksvis ogsa til
sluttbrukere. Per 20. januar 2022 hadde 130 virk-
somheter grossisttillatelse i Norge (Statens lege-
middelverk, 2022a). Av disse er det et begrenset
antall som leverer til apotek. De tre storste grossis-
tene er Apotek 1 Gruppen AS, NMD og AHN. Alle
tre er vertikalintegrert med hver sin apotekkjede.
Grossistene leverer i all hovedsak til apotekene i
samme kjede, men ogsa i henhold til avtaler som
er inngatt med offentlig og privat sektor. NMD
leverer i tillegg til apotekene tilknyttet Ditt apotek-
kjeden, og AHN leverer til de frittstiende apo-
tekene tilknyttet Apotekergruppen. Alle grossis-
tene er del av multinasjonale konsern. Apotek 1
gruppen eies av Phoenixgruppen (Phoenix Group,
2022), NMD er en del av McKesson Corporation
(Vitusapotek, 2020) og AHN er en del av Ameri-
sourceBergen Corporation (Alliance Healthcare,
2021).

I tillegg til kjedegrossistene er det ogsa noen
andre nisjegrossister som leverer et begrenset
vareutvalg til apotek. Dette gjelder for eksempel
Folkehelseinstituttet som leverer vaksiner, Veteri-
naermedisinsk oppdragssenter AS (VESO gros-
sist) som leverer legemidler til dyr, og Arnika AS
som leverer antroposofiske og homeopatiske
legemidler. Virksomhetene som omsetter lege-
midler i LUA-ordningen Kjoper legemidlene fra
sine vanlige grossister. Det er derfor noen mat-
varegrossister som har en grossisttillatelse
begrenset til distribusjon av legemidler i LUA-
ordningen. Dette gjelder for eksempel Asko
Sentrallager AS, Coop Norge SA og Rema distri-
busjon Norge AS.

Grossistenes samlede legemiddelomsetning
basert pa apotekenes innkjepspriser i 2021 var
24,6 milliarder kroner. Hele 91 prosent av omset-
ningen genereres av de tre storste grossistene,
mens nisjegrossister star for om lag 9 prosent av
grossistomsetningen i markedet (Folkehelse-
instituttet, 2021a).

Fremtidens apotek — fleksibelt og forsvarlig

Fullsortimentskrav

Alle legemiddelgrossister innen EU/EQS er
underlagt samme regelverk. Direktiv 2001/83/
EF artikkel 81 apner imidlertid for at man kan
stille nasjonale krav til grossister for & sikre
befolkningens behov for legemidler. Det forut-
settes at det ikke stilles strengere krav til akterer
i andre land enn til nasjonale akterer. Tidligere
matte grossister som leverer legemidler til apo-
tek, fore det utvalg av legemidler som ble
etterspurt i det norske marked. Dette ble omtalt
som fullsortimentskravet, se kapittel 4.3.3. Etter
at fullsortimentskravet ble opphevet, har grossis-
ter som leverer til apotek, leveringsplikt for alle
legemidler som grossisten ferer, jf. grossistfor-
skriften § 4 forste ledd.

For fullsortimentskravet ble fiernet, var de tre
vertikalintegrerte apotekgrossistene de eneste
grossistene som opererte som fullsortimentsgros-
sister. Alle andre grossister som leverte til apotek,
hadde fatt unntak fra fullsortimentskravet. I dag
tilbyr apotekgrossistene i praksis et sortiment tett
opp mot fullsortiment til sine apotek, og de har
leveringsplikt til alle apotek, ogsd i de andre
kjedene.

Vertikal integrasjon

For 1. januar 1995 var NMD monopolist i grossist-
markedet og heleid av staten. I 1995 ble det apnet
for fri etablering for grossister, gitt at de oppfylte
kravene til slik grossistaktivitet. Det resulterte i
at det ble etablert to nye fullsortimentsgrossister
og dermed et flerkanalsystem hvor flere grossis-
ter tilbed samme vareutvalg. De tre apotek-
grossistene ble etter dereguleringen av apotek-
markedet i 2001 vertikalintegrert med hver sin
apotekkjede. Dette har ikke endret seg etter at
fullsortimentskravet ble fijernet i 2015, jf. kapittel
4.3.3. Vertikal integrasjon er narmere omtalt i
kapittel 6.2.2.

Leveranser til sykehus og helseforetaksfinansierte
legemidler

Sykehusinnkjep HF  anskaffer legemidlene
gjennom til sykehus anbud hvor produsentene inn-
gir tilbud om LIS grossist innkjepspris (LIS-GIP).
Sykehusinnkjep HF anskaffer ogsd grossist-
tjenesten for h-reseptlegemidler. I 2022 foreligger
det grossistavtale mellom de regionale helsefore-
takene og AHN om distribusjon av legemidler til
bruk i sykehus. Det er videre inngatt distribu-
sjonsavtaler med Apotek 1 Gruppen, AHN og
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NMD for h-reseptlegemidler og LAR-legemidler
til bruk i og utenfor sykehus. Avtalene som blir
inngatt med grossister gjennom anbud gjennom-
fort av Sykehusinnkjep HF, sikrer helsefore-
takene en innkjepspris som er lavere enn det som
folger av myndighetsfastsatt maksimal AIP. Dis-
tribusjonen av legemidler som settes ut pa anbud,
folger ordinaere lovpalagte distribusjonskanaler.
Dette innebeaerer at legemidler til sykehus distri-
bueres fra grossist via sykehusapotek til sykehus,
og h-reseptlegemidler distribueres fra grossist
via primeer apotek og sykehusapotek til slutt-
bruker.

Leveringsplikt

Legemiddelgrossister som leverer til apotek, har
leveringsplikt for alle legemidler som grossisten
forer, jf. grossistforskriften § 4 forste ledd. Gros-
sisten ma kunne levere hvor som helst i landet
innen 24 eller 48 timer, se kapittel 4.3.3. Leve-
ringsplikten innebaerer at alle de tre vertikalt inte-
grerte grossistene er pliktig til 4 levere til alle lan-
dets apotek og ikke kun egne apotek.

Legemiddelverket forer jevnlig tilsyn med
apotekgrossistene. I hvilken grad grossisten
etterlever leveringsplikten er et av flere tema
inspektorene er innom under en inspeksjon.
Legemiddelverkets inntrykk er at grossistene i
det store og hele etterlever leveringsplikten. Det
har veert gitt enkelte avvik i forbindelse med til-
syn, men i alle tilfellene har avvikene handlet om
mangelfulle rutiner. Det er imidlertid noen indi-
kasjoner som peker i en annen retning i form av
bekymringsmeldinger fra apotek. De handler for
eksempel om at kjedens egne apotek prioriteres i
mangelsituasjoner, fremfor frittstiende apotek og
apotek fra andre kjeder. Det er imidlertid ikke
dokumentert at grossistene bryter leverings-
plikten.

Krav til beredskapslagring

Grossistene som leverer til apotek, utgjer ogsa
en viktig del av den norske legemiddelberedska-
pen i primerhelsetjenesten. De er palagt &
beredskapssikre et ekstra lager med legemidler
fastsatt i egen liste, jf. grossistforskriften § 5.
Andel av omsetningen til sykehusapotek som
utleveres til sykehus, er ikke omfattet av kravet
og sikres gjennom avtale mellom helsefore-
takene og grossister. Under covid-19-pandemien
inngikk helsemyndighetene avtaler med de tre
vertikalt integrerte grossistene om & bered-
skapssikre et betydelig antall legemidler i storre
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mengde enn det som er fastsatt i grossistforskrif-
ten. Bakgrunnen for avtalen var regjeringens
onske om 4 ivareta tilgangen til flere forsynings-
kritiske legemidler i forbindelse med covid-19-
pandemien enn det som er tilfellet gjennom
grossistforskriften § 5.

Direkteleveranser

Grossister har en begrenset adgang til 4 levere
legemidler direkte til profesjonelle sluttbrukere,
se omtale i kapittel 4.3.6. De kan levere til syke-
hjem og visse varegrupper direkte til sykehus.
Legemiddelverket fastsetter hvilke legemiddel-
grupper som kan leveres direkte til sykehus. Det
er et begrenset utvalg legemiddelgrupper som er
omfattet, og det dreier seg om legemidler som
leveres i store volum eller har egenskaper som
medferer at det er uhensiktsmessig at de leveres
via apotek. Dette kan eksempelvis veere radio-
aktive legemidler med sveert kort holdbarhet og
spesielle krav til handtering, store veeskevolum og
medisinske gasser. Det er flere akterer som har
tillatelse til & levere direkte til profesjonelle slutt-
brukere. Dette gjelder for eksempel Folkehelse-
instituttet, Institutt for Energiteknikk (IFE) og
Helse Ser-@st RHF. I de tilfellene grossister leve-
rer direkte til sluttbruker, opererer de i praksis
som detaljister.

Videre kan grossister ogsa levere legemidler
til dyr direkte til rekvirent, jf. forskrift om lege-
midler til dyr §9-5. Utleveringen skjer etter
resept, og salget skal skje mellom grossist og
dyreeier. Salget er begrenset til salg til dyreeiere
som holder dyr som del av sin neeringsvirksom-
het. Det er flere grossister som leverer legemidler
i dette markedet, og det dreier seg i hovedsak om
legemidler til oppdrettsnaeringen, for eksempel
vaksiner, bedevelsesmidler og midler til behand-
ling av lakselus. VESO, Stim AS, Chemco AS og
Helm Skandinavien er eksempler pd grossister
som leverer i dette markedet.

Utviklingstrender

Markedsandelene til de tre store apotekgrossis-
tene har holdt seg relativt stabile de siste arene.
Endringer i grossistenes markedsandeler sammen-
faller med endringer i storre leveringsavtaler, for
eksempel avtaler med helseforetakene og kom-
muner. AHN hadde i perioden for 2017 avtale med
helseforetakene om levering av h-reseptlege-
midler til bruk utenfor sykehus. Utviklingen i
markedsandeler for de tre sterste grossistene
vises 1 Figur 5.3. Siden 2016 har AHN hatt
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Figur 5.3 Grossistenes markedsandeler, 2016-2021"

1 Legemiddelomsetning basert pé apotekenes innkjepspris. Omsetningen omfatter alt salg av bade reseptfrie og reseptbelagte
legemidler fra grossist til alle med tillatelse til & omsette legemidler. Legemidler til dyr er ogsa inkludert.

Kilde: Statens legemiddelverk/Folkehelseinstituttet

grossistavtalen for levering av legemidler til bruk i
sykehusene og publikumsavdelingene i sykehus-
apotekene.

Det har blitt vanligere at flere kommuner gar
sammen om et felles anbud pé leveranse av lege-
midler og multidose. Sterrelsen pad anbudene har
derfor okt betydelig. I 2019 vant eksempelvis
NMD det sikalte Storby 2-anbudet, som omfatter
produksjon og levering av multidose til om lag
23 000 pasienter 1 72 kommuner (Direktoratet for
forvaltning og ekonomistyring, u.d.; Rosmo,
2019). Pa grunn av omfanget bade nar det gjelder
krav til levering til et stort geografisk omrade,
krav til sortimentsbredde og & levere multidose,
er det i realiteten kun to av apotekkjedene som
kan oppfylle krav som stilles til deltakerne, og
som dermed har muligheten til 4 gi tilbud. Kjede-
nes leveranser til kommunehelsetjenesten géar
ofte via apotek som er samlokalisert med kjedens
grossist og ikke via kjedens grossist som tidligere
var mer vanlig. For kjededannelsen var det nor-
malt de lokale apotekene som sto for leveransene
til sykehjem.

5.2.4 Detaljister

Detaljomsetning er salg av legemidler til allmen-
heten, herunder salg til institusjoner og andre
brukere av legemidler, se kapittel 4.3.6. Hoved-

regelen er at slikt salg bare kan skje fra apotek
eller medisinutsalg. Det er som nevnt visse unn-
tak fra denne eneretten, for eksempel omsetning
av visse reseptfrie legemidler fra virksomheter
som omsetter neringsmidler (LUA-legemidler)og
direktesalg fra grossist, se kapittel 5.2.3. Det er
imidlertid apotekene som i hovedsak star for
omsetningen til sluttbruker i Norge.

Tilgjengelighet til apotek

Det har veert en stor ekning i antall apotek etter at
nagjeldende apoteklov tradte i kraft i 2001. Da var
det 397 apotek i Norge. Per 1. januar 2022 er
antallet okt til 1 034 apotek, en ekning pa 39 apo-
tek sammenlignet med aret for, jf. Figur 5.4.

@kningen i antall apotek har medfert at apo-
tekdekningen per innbygger har blitt betydelig
bedret fra 2001 frem til i dag, jf. Figur 5.5. Antall
innbyggere per apotek pa landsbasis har gitt ned
fra7 17212011 til 5 2471 2022.

Statistisk sentralbyra (SSB) har fastsatt en
standard for kommunenes sentralitet, en indeks
med verdi for hver enkelt kommune. Indeksen er
basert pad narhet til arbeidsplasser og service-
funksjoner. Sentraliteten ligger mellom 0 og
1 000, der 1 000 (Oslo) er mest sentral. Verdiene
er gruppert sammen til seks klasser, hvor sentra-
litetsklasse 1 har heyest sentralitet. Apotek-
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dekningen per innbygger fordelt pa sentralitets-
klasse 1-5 ligger jevnt pa rundt 5 300 innbyggere
per apotek, mens sentralitetsklasse 5 og 6 inne-
holder flere sma kommuner som ikke har apo-
tek. Denne sentralitetsklassen har derfor ikke
like god apotekdekning. Per januar 2022 var
113 av 356 kommuner uten apotek. Av disse er
110 plassert i SSBs sentralitetsklasse 5 og 6, jf.
Figur 5.6.

Nyetableringer av apotek skjer i hovedsak i
sentrale strok, jf. Figur 5.7. Figuren viser at etable-
ringer har gitt en sterre okning i antall apotek i
mest sentrale strek (60 prosent for de tre mest
sentrale klassene) enn i mindre sentrale strok
(sentralitetsklasser 4-6: gjennomsnittlig 33 pro-
sent). Tallet m4 imidlertid ses i ssmmenheng med
befolkningsgrunnlaget i de ulike sentralitets-
Kklassene, jf. Tabell 5.1.
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Figur 5.6 Innbygger per apotek i de ulike sentralitetsklassene i 2020

Kilde: Statens legemiddelverk

Tabell 5.1 Befolkning og antall apotek fordelt pa sentralitetsklasse i 2020

Innbygger per Kommuner med apotek
Klasse Befolkning Antall apotek apotek (totalt antall kommuner)
1 — mest sentral 1026 486 190 5403 6 (6)
2 1363 366 249 5475 19 (19)
3 1364 123 262 5207 50 (51)
4 878 734 169 5200 66 (71)
) 499 142 A 5310 70 (96)
6 — minst sentral 235729 29 8129 28 (113)

Kilde: Statens legemiddelverk/ Statistisk sentralbyra

En kartlegging gjennomfert av Legemiddel-
verket for perioden 1998 — 2018 viser at tilgjenge-
lighet til apotek, malt i antall innbyggere per
apotek, har bedret seg i alle klasser. I trdd med
funnene over, finner Legemiddelverket at sentrale

strok (sentralitetsklasse 1) har hatt den sterste
okningen av tilgjengelighet, jf. Figur 5.8. Mange
apotek er lokalisert i handelssentrum slik at
apningstiden til apotekene er blitt utvidet.
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Figur 5.7 Antall apotek etter kommunenes sentralitet, 2010-2021
Kilde: Farmalogg/Statistisk sentralbyra
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Kartleggingsstudie om avstand til apotek

En studie fra 2017 om avstand til neermeste apo-
tek beregner gjennomsnittlig reisetid mellom
bosted og naermeste apotek i kommunene ved
hjelp av GPS-koordinater (Svendsen et al., 2017).
Studien viser at befolkningen i om lag 35 prosent
av kommunene har 0 til 9 minutters reisetid til

naermeste apotek. I ytterligere 33 prosent av
kommunene er gjennomsnittlig reisetid til naer-
meste apotek mellom 10 og 29 minutter. I elleve
prosent av kommunene har innbyggere en
gjennomsnittlig reisetid pd mer enn én time til
narmeste apotek.

I 2022 ble det gjennomfert en ny studie om
avstand til apotek. Underseokelsen er i hovedsak
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Figur 5.9 Nettverksanalyse av apoteks geografiske plassering,’ 2022

1 Denne analysen gir informasjon om apotekenes geografiske plassering i forhold til hverandre. Alle apotek innenfor 50
kilometeravstand fra hverandre har en linje mellom seg. Denne linjen er tykkere jo neermere apotekene er hverandre. Formélet
er primaert 4 sette tall pi disse forholdene, men de kan ogsa brukes illustrativt som vist her.

Kilde: Universitetet i Tromse

utfert av Kristian Svendsen (fersteamanuensis,
Farmakoepidemiologi, UiT) og Mohsen Gamal
Saad Askar (doktorgradsstipendiat, UiT) og ved-
legges denne rapporten (vedlegg 1).

For & kartlegge blant annet tilgangen til apo-
tektjenester, er det utarbeidet en undersokelse
om forhold knyttet til tilgjengelighet, avstand, og
omsetning basert pa tall fra SSB og Legemiddel-
verket. Studien underseker blant annet hvor lang
reisetid befolkningen har til apotek, og hvordan
dette har endret seg de siste 20 drene. Man ser
videre pa avstand mellom ulike apotek og omset-
ning.

Naboapotek

Undersgkelsen viser at antall naboapotek innenfor
50 kilometer er gkt fra 108 for apotek som &pnet
for 2002, til 136 for apotek som &apnet fra 2002 og
senere. Gjennomsnittlig antall naboapotek innen-
for fem kilometer er ogsa ekt fra 11,4 apotek til
14,5 apotek dersom man sammenligner antall
naboer for og etter 2002. Undersekelsen viser til
at dette indikerer at apotekene er apnet i mer
sentrale strek. Figur 5.9 viser en nettverksanalyse
av apoteks geografiske plasseringer i forhold til
hverandre.
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Tabell 5.2 Endring i reisetid til fysisk apotek
- for 2002 sammenlignet med 2022

Endring i minutt Andel av boenheter
60+ nedgang 0,6
30-60 nedgang 1,1
10-30 nedgang 59
5-10 nedgang 5,4
1-5 nedgang 23,1
Ingen endring 61,7
1-5 oppgang 1,1
5+ oppgang 1,1

Kilde: Universitetet i Tromse

Reisetid til apotek

Undersekelsen ser videre pa reisetid til neermeste
apotek for apotek i drift for 2002, for 2012 og til
apotek som er apnet i 2022. Reisetiden (median)
for 75 prosent av boenhetene er redusert fra 13
minutter eller mindre i 2002 til 9 minutter eller
mindre til neermeste apotek i 2022. Undersokel-
sen finner at i 2002 hadde 65 prosent av boenhe-
tene mindre enn 10 minutter i reisetid til apotek
og 10 prosent hadde mer enn 30 minutter. Etter
etableringen av nye apotek gikk reisetiden ned,
og i 2022 har over 77 prosent av boenhetene
mindre enn 10 minutter i reisetid til apotek, mens
7,5 prosent har mer enn 30 minutter. Nyetable-
ringen har med andre ord fort til en reduksjon i
reisetid, spesielt i sentrale strek. I mindre sentrale
strok er reisetiden ogsad redusert, men det er
fremdeles over 7 prosent som har mer enn 30
minutters reisetid til et fysisk apotek. Tabell 5.2
viser endring i reisetid til fysisk apotek for 2002
sammenlignet med 2022.

Kapittel 5

Apningstider

Legemiddelverkets kartlegging av landets apo-
tek viser en utvidelse av gjennomsnittlig 4pnings-
tid per apotek fra 46 timer i uken i 2001 til 51
timer i uken i 2022. Gjennomsnittlig apningstid i
kjedeapotek er noe lengre enn i frittstiende
apotek og apotek med tilknytning til en kjede
(medlems- og franchiseapotek). Sykehusapotek
har kortest gjennomsnittlig dpningstid per uke.
Kartleggingen viser videre at det er forskjell i
gjennomsnittlig apningstid i fylker med hey
befolkningstetthet, for eksempel Oslo med 58
timer per uke, sammenlignet med Agder og
Troms og Finnmark der gjennomsnittlig
apningstid er 49 timer i uken.

Kjedetilknytning og eierskap

Av 1037 apotek som per april 2022 var etablert i
Norge, hadde 94 prosent tilknytning til en apotek-
kjede, jf. Tabell 5.3. Alle Apotek 1, Ditt apotek
eller Vitusapotek er ikke nedvendigvis heleid av
kjedeselskapene, men kan veere deleid eller asso-
siert. I mai 2022 hadde Apotek 1 5 franchise-
apotek og 51 Kjedeprofilerte medlemsapotek,
mens Vitusapotek har 38 medlemsapotek i tillegg
til franchisekonseptet Ditt apotek. Apotekenes
franchisekonsept og medlemsapotek kan inne-
bare at franchisetaker (apoteket) eller medlem-
sapotek betaler en franchiseavgift til franchise-
giver (apotekkjede) som dekker blant annet kost-
nader til husleie, regnskapsfering og revisjon,
men franchisetaker og medlemsapotek kan ogsa
drive virksomheten i eget navn og i egen regning
og selv veere ansvarlig for husleieforhold, og ikke
betale franchiseavgift. Boots apotek har ikke
kjedetilknyttede apotek.

Tre prosent av apotekene er sykehusapotek.
Disse er i hovedsak eid av helseforetak som igjen
er eid av de regionale helseforetakene, med unn-
tak av to sykehusapotek som er eid av stiftelser
(Diakonhjemmets sykehusapotek og Lovisen-
berg sykehusapotek). I lopet av de siste ti drene er

Tabell 5.3 Antall apotek i Norge fordelt pa kjedetilknytning, 2012 og april 2022

Apotek uten
Ar Apotek 1 Boots apotek Vitusapotek  Ditt apotek  Sykehusapotek  Kkjedetilknytning Sum
2012 282 147 190 65 32 21 737
2022 451 149 305 70 33 29 1037

Kilde: Apotekforeningen



62 NOU 2023: 2

Kapittel 5

Fremtidens apotek — fleksibelt og forsvarlig

80

7

o

o))
o

w
o

Antall apotek
N
S

w
o

2

o

1

o

0 | | | | |

2012 2013 2014 2015 2016

Frittstaende apotek

2017 2018 2019 2020 2021 2022

B Ditt apotek

Figur 5.10 Antall frittstaende apotek og Ditt apotek, 2012-2022

Kilde: Farmalogg

det etablert to nye sykehusapotek, Sykehusapo-
teket Ostfold Kalnes (2015) og Sjukehusapoteket
Haraldsplass (2021). I samme periode ble Syke-
husapoteket Fredrikstad (2015) lagt ned.

Tre prosent av apotekene er i 2022 frittstiende
og ikke tilknyttet en kjede.

I perioden 2012 til april 2022 har markeds-
andelen for Apotek 1 og Vitusapotek okt med
henholdsvis fem og tre prosentpoeng. Markeds-
andeler til Boots apotek og Ditt apotek er redusert
med henholdsvis seks og to prosentpoeng. Ande-
len til sykehusapotek er redusert med ett prosent-
poeng mens andelen til frittstiende apotek i
Norge har holdt seg pa tre prosent.

Figur 5.10 viser utviklingen i antall frittstaende
apotek og antall Ditt apotek over tid. Eventuelle
medlemsapotek, som ikke er en del av franchise-
konseptene, er ikke med i analysen. I april 2022
var det ni flere frittstiende apotek og fem flere
Ditt apotek sammenlignet med 2012. Qkning i
antall apotek for denne gruppen er pa 15 prosent i
perioden 2012 til april 2022. Tilsvarende ekning i
hele apotekmarkedet er pa 41 prosent. Noe av sist-
nevnte pkning kan tilskrives etablering av Kkjede-
profilerte apotek.

Utvalget har sett narmere pa etablering,
endringer i eierskap og nedleggelser av Ditt apo-
tek og frittstdende apotek tilknyttet Apoteker-
gruppen. I tidsperioden 2017 — 2022 ble apotek-
konsesjon for ti apotek overfort til en av apotek-
kjedene og fire apotek ble nedlagt. Apotekenes
lennsomhet omtales neermere i kapittel 7.5.

Ulike typer apotek

I utgangspunktet har alle apotek samme leve-
ringsplikt og samme oppgaver. Noen apotek har
imidlertid innrettet driften mot enkelte markeder
eller markedssegmenter, for eksempel ekspedi-
sjon og utlevering av multidose, netthandel, leve-
ranser av legemidler til dyr eller produksjon av
legemidler. Ulike typer apotek omtales narmere i
kapittel 7.4.

Medisinutsalg og pakkekommisjonaerer

I omréider uten apotekdekning kan apotek gis til-
latelse til & etablere medisinutsalg for a sikre
befolkningen tilgang til apotektjenester, jf. apotek-
loven § 2-7 annet ledd bokstav a og § 2-8 forste
ledd bokstav e, se kapittel 4.4.5.

Figur 5.11 viser utviklingen i antall medisin-
utsalg over tid. Antall medisinutsalg er redusert
fra 1156 utsalgssteder i 2003 til 765 per 1. mars
2022. Antall apotekkonsesjoner med medisin-
utsalg har ogsa gitt ned fra 219 i 2003 til 182 i
2022. 1 gjennomsnitt er det faerre medisinutsalg
per apotek sammenlignet med 2003. Gjennom-
snittlig antall medisinutsalg per apotekkonsesjon
er redusert fra 5,3 utsalg per apotek i 2003 til 4,2
per 1. mars 2022. Antall medisinutsalg varierer
imidlertid fra 1 til 17 per apotek. Nedgangen i
antall medisinutsalg kan forklares med utvik-
lingen i apotekmarkedet, herunder etablering av
apotek pa stedet, som medferer at tillatelse til 4 ha
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Figur 5.11 Antall medisinutsalg, 2003-1. mars 2022
Kilde: Statens legemiddelverk
medisinutsalg skal kalles tilbake, jf. apotekloven 1. Legemiddelbrukeren kjoper og far utlevert et
§ 2-7 annet ledd bokstav a. Videre har ekt bruk av ikke-reseptpliktig legemiddel fra et salgssted.
netthandel og utvidelse av LUA-ordningen i de Salgssted er apotek, medisinutsalg eller et
senere ar til dels erstattet behov medisinutsalg tid- LUA-utsalgssted.
ligere har dekket. 2. Lege eller annet helsepersonell med rekvire-
I 2022 var 93 prosent av apotek med medisin- ringsrett rekvirerer reseptpliktig legemiddel
utsalg tilknyttet en apotekkjede. Andelen kjede- pa en resept som ekspederes og utleveres pa
apotek med medisinutsalg er ekende over tid, opp apoteket til pasient for egenhandtering. Om
fra 86 prosent i 2011. pasienten har avtale om legemiddelhindtering
via hjemmetjenesten i sin kommune, kan sted-
fortreder fa utlevert legemidlet.
5.2.5 Sluttbrukere 3. Kommunale eller private helse- og omsorgs-
Sluttbruker av et legemiddel er i siste instans det tienestetilbydere rekvirerer legemidler fra apo-
mennesket eller dyret som skal bruke legemidlet. tek for utdeling til den enkelte pasient. Den
Av forarbeidene til apotekloven fremkommer det enkelte kommune eller grupper av kommuner
at sluttbruker skal forstis som «publikum, her- kan ha en anbudsavtale med en apotekkjede
under helseinstitusjoner, sykehus og andre bru- om leveranse av legemidler til kommunale
kere av legemidler, jf. legemiddelloven § 16 forste institusjoner.
ledd», jf. kapittel 4.3.7. Sluttbrukere omfatter der- 4. Helseforetak rekvirerer legemidler fra sam-
for bade enkeltpersoner og profesjonelle slutt- lokalisert sykehusapotek for utdeling til den
brukere av legemidler. Forskrift 3. april 2008 nr. enkelte pasient. De fire regionale helsefore-
320 om legemiddelhéndtering for virksomheter takene har sammen inngétt avtale med en gros-
og helsepersonell som yter helsehjelp, skal bidra sist om leveranse av legemidler via sykehus-
til 4 sikre riktig og god legemiddelhandtering. Nar apotek.
legemidlet er en del av helsehjelp, ivaretas slutt- 5. 1 forsvarssektoren gis forstehjelp eller helse-

brukers rettigheter ogsa gjennom lov 2. juli 1999
nr. 63 om pasient- og brukerrettigheter (pasient-
og brukerrettighetsloven).

Legemidlet kommer frem til brukeren pa folg-
ende mater (Helsedirektoratet, 2019a):

tienester, inkludert legemiddelbehandling, av
militeert sanitets- eller helsepersonell. For-
svarssektoren har avtale med grossist om leve-
ranse av legemidler, og har ogsa eget lager av
enkelte legemidler.
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Legemiddelforbruk utenfor institusjon

I 2021 fikk 73 prosent av den norske befolk-
ningen utlevert minst ett legemiddel pa resept
fra norske apotek. Fordelt pa kjonn var andelen
78 prosent blant kvinner og 69 prosent blant
menn. Legemiddelbruken varierer fra 72 til 76
prosent mellom fylkene. Troms og Finnmark har
lavest andel av legemiddelbrukere, mens Agder
har heyest andel legemiddelbrukere. Antall inn-
byggere som har fatt utlevert legemidler pa
resept, har hatt en lav, men jevn ekning over
flere ar relatert til befolkningsveksten. I perio-
den 2017 til 2021 har andelen veert stabil pa 70 til
72 prosent. Andelen av legemiddelbrukere oker
ogsd med alder (Folkehelseinstituttet, 2021a).
Brukere over 65 ar utgjer 15 prosent av Norges
befolkning, men stir for 50 prosent av lege-
middelforbruket. I 2017 fikk om lag 76 000
hjemmeboende eldre utlevert minst femten lege-
midler hver pa resept, og 570 000 fikk fem eller
flere legemidler hver i lepet av aret (Folke-
helseinstituttet, 2018). Det er forventet at ande-
len eldre med langvarige og flere samtidige syk-
dommer vil fortsette & oke.

Profesjonelle sluttbrukere

Kommunen og de regionale helseforetakene har
«sprge-for-ansvaret» for legemiddelbehandling i
henholdsvis den kommunale helse- og omsorgs-
tienesten og spesialisthelsetjenesten. Spesialist-
helsetjenesten og kommunale institusjoner har i
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tillegg til egenadministrerte legemidler, behov for
legemidler som administreres av helsepersonell,
for eksempel injeksjonslegemidler til intravenest
bruk.

De fire regionale helseforetakene handlet i
2021 legemidler for 4,6 milliarder kroner fordelt
pd om lag 57 millioner definerte degndoser
(DDD). Det har bade vert en gradvis ekning i
mengde legemidler og pris for legemidlene fra
2017 pa henholdsvis 3,5 milliarder kroner og 54,5
millioner DDD (Sykehusapotekenes legemiddel-
statistikk, 2022).

I 2022 finnes det ikke nasjonale tall for lege-
middelbruk i kommunene.

Sluttbrukere av legemidler til dyr

Sluttbrukere av legemidler til dyr er produksjons-
dyr som storfe, gris, sau og fisk, eller husdyr som
hund og katt. Utvalget har ikke innhentet bruks-
tall for legemidler til dyr, se kapittel 5.3.1 for
omsetningstall i dette markedssegmentet.

5.3 Markedet

5.3.1

Legemiddelomsetning over tid

Overordnet om legemiddelomsetning

I 2021 ble det omsatt legemidler til mennesker for
om lag 23 milliarder kroner (AIP, etter eventuelle
rabatter). Arlig legemiddelomsetning eker over
tid, bade maélt i kroner og i DDD, jf. Figur 5.12.
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Figur 5.12 Samlet legemiddelomsetning for legemidler til mennesker i kroner (AIP) og DDD, 2001-2021

Kilde: Folkehelseinstituttet
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Kilde: Statens legemiddelverk

Volumutviklingen i DDD drives blant annet av
demografisk utvikling i befolkningen, herunder
en generell befolkningsvekst i tidsperioden samt
en aldrende befolkning, jf. kapittel 5.2.5.

Jkningen i legemiddelomsetningen kan delvis
forklares med ovennevnte volumutvikling. I til-
legg bidrar utvikling i pris (generell prisstigning,
valutautviklingen mot referanseland) samt
endringer i hvilke legemidler som brukes, hvor ny
behandling med heyere pris erstatter behand-
linger med lavere pris. Dette skjer blant annet nar
legemidler tas i bruk for sykdommer hvor det tid-
ligere ikke fantes behandling. Myndighetenes
prisregulering og okt bruk av konkurranse-
fremmende mekanismer bidrar imidlertid til &
dempe utgiftsveksten.

Omesetning i apotek

12021 omsatte apotek i Norge for samlet 43,5 milli-
arder kroner (AUP inkludert merverdiavgift).
Dette er en nominell ekning p& syv prosent
sammenlignet med éaret for. Figur 5.16 illustrerer
utviklingen av omsetningen over tid. Omsetningen
har hatt en nominell vekst pa 75,2 prosent i lepet av
de siste ti drene (Statistisk sentralbyra, 2022). Dette
tilsvarer en realvekst pa om lag 52 prosent.

Store deler av apotekomsetningen foregér i pri-
meerapotek. Figur 5.13 viser veksten i apotekenes
samlede omsetning per ar i perioden 2012-2021.
Figuren viser ogsa hvordan den samlede omset-
ningen fordeles mellom ulike apotekformer. I 2021

sto primeerapotek og sykehusapotek for henholds-
vis 79 og 21 prosent av totalomsetningen. Gitt at
sykehusapotekene bare stir for tre prosent av
antall fysiske apotek, fremstar en andel av omset-
ningen pa 21 prosent hey. Dette skyldes imidlertid
en betydelig hoyere gjennomsnittsomsetning per
sykehusapotek sammenlignet med i primeer-
apotekene.

Figur 5.14 nedenfor viser fordelingen av
apotekomsetning etter produktgruppe for 2021.
Reseptpliktige legemidler stir for hovedandelen
av totalomsetningen. Omsetningsandelen for pro-
duktgruppene reseptfrie legemidler (OTC) og
handelsvarer ligger pa henholdsvis 8 og 20 pro-
sent.

Omsetning av legemidler til dyr

Med unntak for legemidler til atlantisk laks, hvor
Norge er det storste markedet i Europa, er
Norge et lite marked for de aller fleste lege-
midler til dyr. Dette medferer at det ikke alltid er
lennsomt for innehavere av markedsferingstil-
latelse 4 markedsfere legemidler til dyr i Norge.
En del legemidler til dyr omsettes derfor pa
sdkalt godkjenningsfritak, jf. legemiddelloven
§2b og §2 d og forskrift om legemidler til dyr
kapittel 4. Legemiddelverket mottar arlig mellom
6 000 og 10 000 seknader om godkjenningsfritak
for legemidler til dyr.

1 2021 ble det omsatt legemidler til dyr for 1,7
milliarder kroner (AIP). Omsetningen okte med
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Figur 5.14 Samlet omsetning i apotek (AUP) fordelt p& produktgrupper, 2021

1 Kategorien «andre varer» er varenumre som ikke passer inn i de ovrige kategoriene. Det kan véere for eksempel veere tjenester
sykehusapotek utever for sykehus. Handelsvarer inkluderer medisinsk forbruksmateriell og naeringsmidler.

Kilde: Farmalogg

14 prosent sammenlignet med aret for. Figur 5.15
viser omsetningsutviklingen i perioden 2017-
2022. Nesten halvparten omsetningsveksten gjel-
der legemidler som brukes i fiskeoppdrett.
Legemidler til dyr er ikke underlagt pris- og
avanseregulering, og utsalgspriser fra apotek kan

derfor settes fritt. Blareseptordningen gjelder
heller ikke, og legemidler til dyr tas i praksis ikke
opp pa byttelisten. Sistnevnte medferer at apotek
ma utlevere det legemidlet som er rekvirert, jf.
apotekloven § 6-6. De aller fleste legemidler til dyr
i Norge er reseptbelagte. E-resept er ikke innfort
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Figur 5.15 Omsetning (AIP) av legemidler til dyr per &r,' 2017-2021

1 Legemidler til dyr solgt fra grossist til apotek. Noen av varenumrene gér ikke innom apotek, men for eksempel fra formeller
eller grossist til bruker (for eksempel medisin til fisk etter resept fra veterineer). Uttrekket dekker bade legemidler med

markedsferingstillatelse og uregistrerte legemidler.
Kilde: Folkehelseinstituttet
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for legemidler til dyr, og legemidler rekvireres
vanligvis pa papirresept eller eventuelt muntlig, jf.
forskrift om rekvirering og utlevering av lege-
midler m.m. § 4-2 og § 4-3.

5.3.2 Reseptpliktige legemidler

Reseptpliktige legemidler omfatter legemidler til
mennesker og dyr som er reseptpliktige i henhold
til bestemmelsene i legemiddelforskriften kapittel
7. Som reseptpliktige legemidler regnes ogsa
legemidler som er unntatt fra kravet om markeds-
foringstillatelse etter seknad fra lege, tannlege,
veterineer eller fiskehelsebiolog.

For legemidler med markedsforingstillatelse
kan det skilles mellom originallegemidler og kopi-
legemidler. Kopier av kjemiske legemidler beteg-
nes som generiske legemidler, mens kopier av
biologiske legemidler kalles biotilsvarende lege-
midler. Disse legemidlene inneholder samme
virkestoff som originallegemidlet.

Finansiering av reseptpliktige legemidler

Pasientenes utgifter til legemidler finansieres av
pasientene selv og/eller av det offentlige, jf. kapit-
tel 4.5. For legemidler pa hvit resept og for lege-
midler til dyr er hovedregelen at brukeren selv
maé dekke kostnadene til legemidlene.

Folketrygdfinansierte legemidler (bldreseptordningen)

Offentlig finansiering gjennom blareseptord-
ningen skjer i medhold av folketrygdloven § 5-14.
Inntil egenandelstaket er nadd, betaler brukeren
egenandel slik det er bestemt i blareseptforskrif-
ten § 8. Dette innebeaerer at det i 2022 betales en
egenandel pa 39 prosent av reseptbelopet, men
ikke mer enn 520 kroner per resept. Barn under
16 ar og minstepensjonister skal ikke betale egen-
andel. Egenandeler for legemidler inngar i egen-
andelstaket sammen med en lang rekke andre
egenandeler, jf. forskrift 18. desember 2020 nr.
2990 om egenandelstak. I 2022 er egenandelstaket
2 921 kroner.

Egenfinansierte legemidler (hvit resept)

Legemidler som pasientene betaler for, rekvireres
pa sékalt hvit resept. I medhold av folketrygd-
loven §5-22 kan det gis bidrag blant annet til
prevensjonsmidler og legemidler til infertilitets-
behandling som er foreskrevet pa hvit resept, jf.
kapittel 4.5.3. Reglene om bidrag fremgar av rund-
skriv (Helsedirektoratet, 1997).

Kapittel 5

Helseforetaksfinansierte legemidler

Offentlig finansiering skjer ogsa gjennom spesia-
listhelsetjenestens «sorge-for-ansvar» etter spesia-
listhelsetjenesteloven § 2-1 a. I de tilfellene spesia-
listhelsetjenesten har finansieringsansvaret, ytes
det ikke stonad etter folketrygdloven kapittel 5.
Nearmer regler om nar spesialisthelsetjenesten
har finansieringsansvaret for legemidler fremgar
av blareseptforskriften § 1b annet ledd.
Kommunene har ansvar for 4 finansiere lege-
midler brukt i kommunale institusjoner, jf. helse-
og omsorgstjenesteloven § 3-2 punkt 6 og forskrift
om kommunal helse- og omsorgsinstitusjon § 1.
Helsedirektoratet beslutter om et nytt lege-
middel eller ny bruk av et legemiddel skal
omfattes av spesialisthelsetjenestens finansie-
ringsansvar. De regionale helseforetakene skal ha
finansieringsansvaret dersom initiering, evalue-
ring og avslutning av legemiddelbehandlingen
styres av lege i spesialisthelsetjenesten, hvor inn-
tak eller tilforsel av legemidlet krever fysisk over-
vakning eller beredskap av spesialisthelse-
tienesten eller inntak eller tilfersel av legemidlet
krever utstyr som i all hovedsak besittes av spesia-
listhelsetjenesten jf. blareseptforskriften § 1b.
Helseforetakene og kommunene anskaffer i
betydelig grad legemidler gjennom anbud, se
kapittel 5.2.3. Dette gjelder bade legemidler som
benyttes i institusjon, og h-reseptlegemidlene som
pasientene administrerer selv.
For h-resepter har det vaert en gradvis ekning
i omsetning fra 3,7 til 6,7 milliarder kroner i perio-
den 2016 til 2021 (AUP inklusive merverdiavgift).
Dette er en forventet utvikling, ettersom finansier-
ingsansvaret for en rekke legemidler er flyttet fra
folketrygden til helseforetakene i denne perioden
samtidig som nye legemidler er tatt i bruk.

Omsetning etter finansieringskilde

Figur 5.16 viser utviklingen i omsetningen etter
finansieringskilde og illustrerer ovennevnte pro-
sess knyttet til overfering av finansieringsansvaret
og medferende endringer i andeler som finansi-
eres av henholdsvis de regionale helseforetakene
og folketrygden.

I 2021 ble om lag 45 prosent av legemiddel-
utgiftene til reseptpliktige legemidler finansiert av
folketrygden (inkludert egenandeler). Andelen
legemiddelutgifter finansiert av de regionale
helseforetakene gjennom h-reseptordningen samt
sykehus og andre helseinstitusjoner var pd hen-
holdsvis 23 og 18 prosent. Om lag tolv prosent av
utgiftene betales av pasienten
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Figur 5.16 Legemiddelomsetning reseptpliktige legemidler etter finansieringskilde, 2012-2021

Kilde: Statens legemiddelverk/Vista Analyse, basert pa radata fra Farmalogg legemiddelstatistikk

Prisregulering og omsetningsutvikling

Dette avsnittet illustrerer utviklingen av de ulike
segmentene. Inndelingen er basert pd under-
liggende regulering av segmentet. Tall er hentet
fra en utredning Vista Analyse gjennomfoerte i
2020 pa oppdrag fra Legemiddelverket (Vista
analyse, 2020). Tall er blitt oppdatert med omset-
ningstall for 2020 og 2021 i forbindelse med
arbeidet med denne utredningen. Reseptomset-
ning i analysen inkluderer ikke legemidler til
bruk i sykehus og sykehjem, LAR-legemidler og
legemidler pd godkjenningsfritak. Tall kan der-
for ikke direkte sammenlignes med samlede
omsetningstall i avsnittene over. Analysen gir
likevel en god oversikt over utviklingen i maksi-
malpris-, trinnpris og h-reseptsegmentet.

Samlet reseptomsetning pa reseptpliktige
legemidler som inngar i analysen, var 23 milliar-
der kroner i 2021 (AUP inklusive merverdiavgift).
Andelen helseforetaksfinansierte legemidler og
trinnprislegemidler er skende over tid.

Maksimalprisordningen

Legemiddelverket fastsetter legemidlers maksi-
male AIP og AUP, jf. kapittel 4.5.1. Maksimal AUP
for et reseptpliktig legemiddel med markeds-
foringstillatelse fremkommer ved at maksimal AIP
tillegges maksimal apotekavanse.

Selv om alle reseptpliktige legemidler med
markedsferingstillatelse har en maksimalpris, kan

den faktiske refusjonsprisen vaere lavere som
folge av annen regulering eller avtale. Omsetnin-
gen der prisene fastsettes i hovedsak gjennom
maksimalprisreguleringen, utgjer over halvparten
av reseptomsetningen. Andelen er nedadgéende,
mens omsetningsandelen for helseforetaksfinan-
sierte legemidler eker. Figur 5.17 oppsummerer
omsetningen 1 maksimalprissegmentet siden
2016. Reseptpliktige legemidler med markeds-
foringstillatelse med maksimalprisregulering, eks-
Kludert legemidler som inngar i trinnprisord-
ningen, LAR-legemidler og helseforetaksfinansi-
erte legemidler, inngar i oppsummeringen. I 2019
inngikk 912 virkestoff i maksimalprissegmentet.
Legemidler i maksimalprissegmentet omsatte
for 12,2 milliarder kroner i 2021, en ekning pa 0,9
milliarder kroner sammenlignet med 2020 (malt i
2021-tall). Kroneomsetningen har hatt en nedgang
i arene 2018 og 2019. Nedgangen i omsetning
skyldes blant annet overfering av finansierings-
ansvaret for mange legemidler fra folketrygden til
helseforetakene. Antall solgte pakninger i maksi-
malprissegmentet er likevel okt fra 30,4 millioner
pakninger i 2016 til 31,9 millioner pakninger i
2021. I tillegg har mange legemidler fatt generisk
konkurranse og blitt flyttet til trinnprisordningen.

Trinnprisordningen

Legemiddelverket fastsetter trinnpris for byttbare
generiske og Dbiotilsvarende legemidler etter
reglene beskrevet i kapittel 4.5.1. Per 31. desember
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Figur 5.17 Omsetning maksimalprissegmentet (AUP, i milliarder 2021- kroner), 2016- 2021

Kilde: Statens legemiddelverk/Vista Analyse, basert pa radata fra Farmalogg legemiddelstatistikk

2021 var 145 virkestoff inkludert i trinnprisord-
ningen, noe som var en ekning fra 115 i 2016.
Trinnprisomsetningen (i milliarder 2021-kroner)
har okt med seks prosent érlig i gjennomsnitt i
perioden 2016-2021. Okningen i kroner var fra 3,1
til 4,1 milliarder kroner, jf. Figur 5.18. Trinnpris-
legemidlenes andel av totalomsetningen er ekende
og vil antakeligvis oke ytterligere fremover, blant
annet som folge av innfering av biotilsvarende bytte

1. juli 2021. Omsetningen maélt i antall pakninger
har okt med om lag 25 prosent i perioden 2016—
2021, fra 17,9 til 22,3 millioner pakninger arlig.

Andelen generikalegemidler i ordningen har
okt fra 66 til 76 prosent i perioden 2016-2021.
Legereservasjon mot generisk bytte har veert sta-
bilt rundt seks prosent. Andel legereservasjoner
maélt i prosent av samlet omsetning er lett ned-
adgéende.
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Figur 5.18 Omsetning trinnprissegment (AUP, i milliarder 2021-kroner), 2016- 2021

Kilde: Statens legemiddelverk/Vista Analyse, basert pa radata fra Farmalogg legemiddelstatistikk
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Tabell 5.4 De ti mest solgte legemidlene pa hvit resept etter omsetning (inkludert mva) i 2021

# Legemiddelnavn - Virkestoff Bruksomrade

1 Calcigran Forte — kalsium + vitamin D Kalsium- og vitaminmangel
2 Paralgin forte — paracetamol + kodein Smerte og feber

3 Vagifem - gstradiol @strogenmangel

4 Circadin — melatonin Sevnvansker

5 Sobril — oksazepam Angst

6 Acetylsalisylsyre actavis — acetylsalisylsyre Forebygging hjerte-karlidelser
7 TrioBe - folsyre + vitamin B12 + vitamin B6 Vitaminmangel

8 Imovane - zopiklone Sevnvansker

9 Divisun - vitamin D3 Vitaminmangel

10 Vimovo - naproksen + esomeprazol Artritt

Kilde: Farmalogg

Egenfinansierte legemidler (hvit resept)

I 2021 omsatte apotek om lag 20 millioner pak-
ninger med legemidler pa hvit resept. Samlet
omsetning i 2021 var 3,7 milliarder kroner (AUP).
Tabell 5.4 viser de mest omsatte legemidlene pa
hvit resept.

Omsetningsfordeling og avanse i de ulike markeds-
segmentene

I dette delkapitlet beskrives omsetningsfor-
delingen mellom alle ledd i forsyningskjeden for
reseptpliktige legemidler inkludert i maksimal-
prisordningen, trinnprisordningen og h-reseptord-
ningen. Overordnede rammevilkar for eiere samt
grossist- og apotekleddet samt apotekenes
rammevilkar omtales nseermere i kapittel 7.5.

Maksimalprissegmentet

Maksimalprisregulerte legemidler, som ikke er
inkludert i trinnpris-, h-resept- eller LAR-ord-
ningen, er den sterste gruppen reseptpliktige
legemidler. I 2021 ble det omsatt 31,9 millioner
pakninger for over 12 milliarder kroner. Hoved-
andelen av legemidlene i segmentet er patenterte
legemidler som i liten grad er konkurranseutsatt.
Forhandlingsmakten i segmentet ligger i hoved-
sak i1 produsentleddet, som ogsd har hoved-
andelen av omsetningen, jf. Figur 5.19. Grossiste-
nes og apotekenes andeler av omsetningen er

henholdsvis seks og elleve prosent. Sammenlig-
net med 2016 er produsentenes og grossistenes
andel av totalomsetningen noe lavere, mens apo-
tekenes andel er noe heyere.

Tabell 5.5 viser utvikling i gjennomsnittlig
utsalgspris og avanse per pakning samt grossist-
og apotekavanse i prosent av innkjepspris i 2021-
kroner. Gjennomsnittspris samt grossistavanse og
apotekavanse er okt i 2021, sammenlignet med
niva i 2019.

Trinnprissegmentet

I trinnprissegmentet ble det omsatt for om lag fire
milliarder kroner i 2021. Grossistenes og apoteke-
nes forhandlingsmakt er storre i dette segmentet,
noe som ogsa vises i andelen av totalomsetningen.
Grossistenes og apotekenes andel av omsetnin-
gen er stabilt rundt henholdsvis 15 og 32 prosent
av totalomsetningen, jf. Figur 5.20.

Det omsettes mange pakninger i dette seg-
mentet, og pakningsprisen ligger i underkant av
190 kroner per pakning, noe som er en god del
lavere enn i maksimalprissegmentet og i h-resept-
segmentet. Apotekavanse og grossistavanse malt i
2021-kroner per pakning er redusert i perioden
2016-2019, men eker noe i 2020 og 2021. Den
samme trenden kan observeres for avansen malt i
prosent av innkjepsprisen, jf. Tabell 5.6 som viser
gjennomsnittlig utsalgspris og avanse per pakning
i trinnprissegmentet i 2021-kroner.
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Figur 5.19 Omsetningsfordeling mellom aktgrer — maksimalprissegmentet (i 2021-kroner), 2016-2021
Kilde: Statens legemiddelverk

Tabell 5.5 Gjennomsnittlig utsalgspris og avanse — maksimalprissegmentet, 2016-2021

Beskrivelse 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Snitt AUP inkl. mva 2021-kr pr pk 4134 4076 381,0 3499 3659 3816
Apotekavanse 2021-kr pr pk 48,2 47,6 46,1 42,3 42,6 43,8
Grossistavanse 2021-kr pr pk 21,8 22,8 22,6 22,1 24,5 23,2
Apotekavanse i % av AIP 17,1% 172% 179% 179% 17,1% 168%
Grossistavanse i % av GIP 8,4% 9,0% 96% 10,3% 10,9% 9,8%

Kilde: Statens legemiddelverk/Vista Analyse, basert pa radata fra Farmalogg legemiddelstatistikk

Tabell 5.6 Gjennomsnittlig utsalgspris og avanse - trinnprissegmentet, 2016-2021

Beskrivelse 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Snitt AUP inkl. mva 2021-kr pr pk 190,8  190,0 1884  184,1 187,0 183,6
Apotekavanse 2021-kr pr pk 63,1 62,9 61,8 59,1 59,9 59,6
Grossistavanse 2021-kr pr pk 28,1 27,3 26,5 25,9 28,7 27,7
Apotekavanse i % av AIP 70,8% 709% 696% 672% 669% 68,5 %
Grossistavanse i % av GIP 46,0% 445% 425% 41,8% 472% 46,6%

Kilde: Statens legemiddelverk/Vista Analyse, basert pa radata fra Farmalogg legemiddelstatistikk
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Figur 5.20 Omsetningsfordeling mellom aktgrer - trinnprissegmentet (i 2021-kroner), 2016-2021

Kilde: Statens legemiddelverk

Helseforetaksfinansierte legemidler

Segmentet for helseforetaksfinansierte lege-
midler kjennetegnes ved at det omsettes feerre
pakninger sammenlignet med de to andre seg-
mentene, samtidig som gjennomsnittlig paknings-
pris er langt hoyere og ekende over tid. Bade inn-
kjop av legemidler samt grossisttjenester er kon-
kurranseutsatt gjennom anbud eller forhandlinger

gjennomfert av Sykehusinnkjep HF. Apotek-
avansens andel av omsetningen utgjer rundt to
prosent av omsetningen. Grossist- og produsent-
leddet stir for 78 prosent av omsetningen, jf.
Figur 5.21, som viser omsetningsfordeling
mellom akterer for helseforetaksfinansierte lege-
midler i 2021-kroner fra 2016 til 2021. Hoved-
andelen av omsetningen tilfaller produsentleddet.
Grossistavanse er fastsatt gjennom avtale.
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Figur 5.21 Omsetningsfordeling mellom aktarer - helseforetaksfinansierte legemidler (i 2021-kroner),

2016-2021
Kilde: Statens legemiddelverk
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Tabell 5.7 Omsetning, antall pakninger og antall virkestoff — helseforetaksfinansierte legemidler, 2016-2021

Beskrivelse

2016 2017 2018 2019 2020 2021

Omesetning inkl. mva (milliarder 2021-kr)
Antall solgte pakninger (mill pk.)
Antall ulike virkestoff

3,7 4,6 0,2 0,8 6,1 6,7
0,3 0,4 0,5 0,7 0,9 1,2
96 124 181 245 270 341

Kilde: Statens legemiddelverk/Vista Analyse, basert pa radata fra Farmalogg legemiddelstatistikk

I 2021 ble det omsatt 1,2 millioner pakninger.
Antall ulike virkestoff inkludert i segmentet er okt
fra 9612016 til 3411 2021, jf. tabell 5.7. Flere av vir-
kestoffene var tidligere inkludert i maksimalpris-
segmentet eller trinnprissegmentet, jf. tidligere
omtale av overferinger til helseforetakene. Helse-
foretakenes bruk av konkurranse i forbindelse
med anskaffelser har antakelig medfert reduserte
avanser i alle ledd av forsyningskjeden.

5.3.3 Reseptfrie legemidler

Ogsa reseptfrie legemidler ma omsettes pa grunn-
lag av en markedsferingstillatelse. Legemidlets
reseptstatus avgjores av legemiddelmyndig-
hetene. Det fastsettes ikke maksimalpriser eller
trinnpris for slike legemidler. I enkelte tilfeller
fastsetter Legemiddelverket refusjonspris for
reseptfrie legemidler som har forhandsgodkjent
refusjon, der dette anses nedvendig for 4 sikre at
vilkarene for refusjon er oppfylt. Refusjonsprisen
fungerer i disse tilfellene som maksimalpris, men
gjelder kun ved omsetning pa bla resept. Eksem-
pler pa reseptfrie legemidler med refusjonspris er
Canoderm til forebygging av tilbakefall av mode-
rat og alvorlig atopisk eksem, kunstig tareveeske
til behandling av terre syne ved blant annet
Sjegrens syndrom eller andre revmatiske lidelser
og fordeyelsesenzym til pasienter med cystisk
fibrose. Refusjonsprisene kan bli revurdert hvis
de settes opp pa Legemiddelverkets liste over
arlige maksimalprisrevurderinger.

Bruk av reseptfrie legemidler for 4 behandle
enkle medisinske tilstander som ikke Kkrever
legekontakt (egenomsorg), kan veere positivt for
den enkelte og vil kunne avlaste helse- og
omsorgstjenesten. Reseptfrie legemidler i egen-
omsorg kan inndeles i folgende grupper (Folke-
helseinstituttet, 2021b): (1) smerte og feber, (2)

Forkjolelse og
luftveisplager
18 %
Andre
egenomsorgsgrupper
22 %

Mage-tarmplager
11 %

Intim og underliv

Smerte og feber
Roykeavvenningsmidler 20 %
med nikotin

18 %

Figur 5.22 Omsetningsfordeling mellom
egenomsorgsgrupper, 2021

Kilde: Folkehelseinstituttet

forkjolelse og luftveisplager, (3) reykeavven-
ningsmidler med nikotin, (4) mage-tarm plager,
(5) intim og sex og (6) allergi. Figur 5.22 illu-
strerer omsetningsfordeling for reseptfrie lege-
midler mellom gruppene.

I 2021 ble det omsatt reseptfrie legemidler for
1,9 milliarder kroner (AIP). Apotekene star for 70
prosent av omsetningen, mens enkelte legemidler
ogsé kan selges i dagligvarebutikker, kiosker og
bensinstasjoner gjennom LUA-ordningen. Omset-
ningen gjennom LUA-ordningen var i 2021 om lag
600 millioner kroner (AIP). Tabell 5.8 viser de ti
mest solgte legemidler innenfor nevnte egen-
omsorgsomrader med bruksomrader.
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Tabell 5.8 De ti mest solgte legemidlene innenfor egenomsorgsomradet i DDD, 2021

Virkestoff (mest solgte merkevare)

Bruksomrade

Xylometazolin (Otrivin®)
Paracetamol (Paracet®)

Ibuprofen (Ibux®)

Nikotin (Nicorette®, Nicotinelle®)
Laktulose (Duphalac®)*

Cetirizin (Zyrtec®)
Natriumpikosulfat (Laxoberal®)
Ispaghula (loppefre) (Vi-Siblin®)*
Ostriol (Ovesterin®)

10 Bisakodyl (Dulcolax®)

© 0 N O U1 s~ W DN

Tett nese

Feber og smerte

Feber og smerte
Reykeavvenning
Forstoppelse

Allergi

Forstoppelse
Forstoppelse

Plager i overgangsalderen

Forstoppelse

Kilde: Folkehelseinstituttet

Reseptfrie legemidler i apotek

Figur 5.23 viser utviklingen i omsetningen av
reseptfrie legemidler i apotek i over tid (i milliar-
der AUP inkludert merverdiavgift). Omsetningen
er okt fra 2,2 milliarder kroner i 2013 til 3,3 milliar-
der kroner i 2021. Omsetningsveksten i dette seg-
mentet har veert nedadgaende i 2018 men i 2020
og 2021 var den arlige veksten igjen pa seks til syv
prosent. I tillegg omsatte andre utsalgssteder

LUA:-legemidler for om lag 600 millioner kroner
(AIP).

Legemidler utenom apotek (LUA)

12003 ble det tillatt & omsette visse reseptfrie lege-
midler utenom apotek. Utsalgssteder er daglig-
varebutikker, kiosker og bensinstasjoner. For-
maélet med ordningen er 4 bedre tilgjengeligheten
til reseptfrie legemidler og gi priskonkurranse

7,0 %

— 60%

— 50%

— 40%

— 30%

Vekst i prosent

— 20%

— 1,0%

3,5
3,0
©
>
€
= 25
£
2
S 20 —
=
S 15 —
8
E 10—
o
2
05 —
0
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Reseptfrie legemidler e \/ekst | %

0,0 %

Figur 5.23 Omsetning og omsetningsvekst reseptfrie legemidler i apotek, 2013-2021

Kilde: Farmalogg legemiddelstatistikk
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Figur 5.24 Omsetning og omsetningsvekst LUA-ordningen, 2016-2021 !

L Grossistenes utsalgspris til utsalgssted, ekskludert rabatter og merverdiavgift

Kilde: Statens legemiddelverk

mellom apotek og andre utsalgssteder. Det er
ogsé tillatt med nettbasert fiernhandel av lege-
midler (Statens legemiddelverk, 2022b), slik at
sluttbrukeren i dag har mange flere utsalgssteder
for reseptfrie legemidler 4 velge mellom enn i
2001. Etter at krav om tillatelse for & omsette LUA-
legemidler er falt bort, finnes det ingen oversikt
over LUA-utsalgssteder.

Figur 5.24 viser samlet arlig omsetning og
omsetningsvekst i perioden 2016-2021 for LUA-
ordningen. Omsetningen har ekt med 47 prosent
fra 2016 til 2021, noe som skyldes at flere virke-
stoff er inkludert i LUA-ordningen, samtidig som
LUA-utsalgssteder har en gkende andel av marke-
det innenfor flere behandlingsomréader.

LUA-utsalgssteder forsynes av LUA-grossister.
12022 er LUA-markedet forsynt av syv ulike gros-
sister. Figur 5.25 illustrerer markedsandeler for
grossistsalg til LUA-utsalgssteder. Det er tydelige
tegn til konsolidering i markedet, med voksende
markedsandel for grossister tilknyttet matvare-
kjedene. Antall grossister som forsyner markedet,
er redusert fra 13 i 2017 til 7 i 2021. Samlet
markedsandel for grossistene som er tilknyttet
dagligvarekjeder, er okt fra 89 prosent i 2016 til 95
prosent i 2021.

Legemidler omfattet av LUA-ordningen

Per november 2022 var 65 virkestoff inkludert i
ordningen. Enkelte legemidler kan ikke plasse-

res i selvvalg, jf. LUA-forskriften § 10. I forskrif-
ten stilles det videre krav om minimumsutvalg
ved salg av visse legemidler innenfor smerte-
stillende legemidler og slimhinneavsvellende
legemidler til lokalt bruk (Statens legemiddel-
verk, 2021a). Legemiddellisten har i de senere ar
blitt utvidet til & omfatte flere legemidler. Ifelge
Folkehelseinstitutt har utvidelsen imidlertid i
liten grad medfert en utvidelse av utvalget som
tas inn i sortimentet av dagligvarekjedene
(Folkehelseinstituttet, 2021b).

I 2020 utgjorde salg av legemidler utenom
apotek om lag 30 prosent av samlet omsetning
innen reseptfrie legemidler. De mest solgte
reseptfrie legemidlene i antall pakninger og DDD
omsettes innen Kkategoriene smertestillende,
roykeavvenning, nesetetthet og forkjolelse samt
allergi.

Legemidlene i Figur 5.26 representerer 97 pro-
sent av samlet omsetning i dagligvarehandelen.
Figur 5.26 illustrerer utviklingen i markeds-
andeler for de mest omsatte legemidlene over tid.
Dagligvarehandelen har ekt markedsandelen for
legemidler mot nesetetthet og forkjelelse, samt
legemidler til roykeavvenning og behandling av
allergiplager betydelig i perioden 2011-2020. Det
er ingen store endringer i markedsandeler for
legemidler mot smerte i samme tidsperiode
(Folkehelseinstituttet, 2021b).
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Figur 5.25 Markedsandeler LUA-grossister, 2016-2021
Kilde: Statens legemiddelverk
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Prisundersokelser av LUA-ordningen

Legemiddelverket utferte i 2006, 2008 og 2010
prisundersekelser av LUA-ordningen. Felgende
hovedkonklusjoner ble trukket i 2010:

«Prisene i de ulike salgskanalene varierer, og
det lenner seg a sjekke prisene for man hand-
ler. Det kan veere betydelige prisforskjeller pa
enkelte legemidler mellom utsalgssteder. For
de tre mest solgte pakningene er forskjellen
mellom det dyreste og det rimeligste utsalgs-
stedet pa 60-70 %. For de mest kjente merke-
varene er dagligvarebutikker rimeligst. Bensin-
stasjoner og kiosker har de heyeste prisene.
Apotek tilbyr i stor grad likeverdige alterna-
tiver til de kjente merkevarene. Prisene pa apo-
tekenes rimeligste generika er pd nivd med
prisene pa de kjente merkevarene i dagligvare-
butikkene. Realveksten i priser pa LUA-prepa-
ratene fra 2008 til 2010 var pa 5,4 % i apotekene,
mens det var en realnedgang i prisene i andre
utsalgssteder pa 0,6 %.»

Den lavere prisveksten i LUA-utsalgene kunne indi-
kert at det var mer priskonkurranse mellom LUA-
utsalgsstedene enn mellom apotekene. Det mest
interessante for 4 belyse spersmal om priskonkur-
ranse ville imidlertid vaere a4 underseke om pris-
veksten pa LUA-produktene i apotek er forskjellig
fra prisveksten pa andre reseptfrie legemidler som
kun selges i apotek. Legemiddelverket anferer at
det kan veere metodiske problemer knyttet til en
slik underseokelse fordi varesammensetningen
(produktkurven) endrer seg over tid.

Ettersom prisundersgkelsene fra 2006, 2008
og 2010 ga sveert like resultater, fulgte Lege-
middelverket ikke opp med flere undersekelser i
arene som fulgte. Legemiddelverket pépeker
imidlertid at dpningen for salg av reseptfrie lege-
midler over internett fra 2016 utgjer en endring
som eventuelle nye prisundersekelser ber hen-
synta (Statens legemiddelverk, 2010a).

I forbindelse med dette utvalgsarbeidet er det
blitt gjennomfert en ny prisundersekelse i mai 2022
der Legemiddelverket innhentet priser for et utvalg
reseptfrie legemidler i 2022. I tillegg ble innhentet
priser og omsetning for legemidlene fra produsent
til grossist fra Folkehelseinstituttets legemiddel-
grossiststatistikk samt utsalgspriser fra apotek fra
Farmaloggs legemiddelstatistikk. En deskriptiv
sammenstilling av analysefunn ble deretter utarbei-
det av Oslo Economics. Analysen viser at utsalgs-
priser fra apotek har vart stabile med en nominell
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vekst pa ti prosent i perioden 2016-2021. Korrigert
for konsumprisindeks tilsvarer dette en realned-
gang i priser pa to prosent i tidsperioden. Det vises
videre til at LUA-utsalgssteder, bade fysiske og pa
nett, har relativt stor variasjon i pris. Prisen ligger
som regel et sted mellom prisen i fysiske apotek og
prisen i nettapotek, men i noen tilfeller er LUA-
utsalgsstedene ogsa dyrere enn apotekene. Funn
fra prisundersekelsen og implikasjoner for konkur-
ranse i markedet omtales naermere i kapittel 6.4.

5.3.4 Handelsvarer

Handelsvarer sto for 20 prosent av totalomset-
ningen i apotek i 2021. Omsetningen i kroner er
okende. Veksten i omsetningen har veert nedad-
gdende i perioden 2014-2019, men okte kraftig
under covid-19-pandemien i arene 2020 og 2021.
Handelsvarers andel av totalomsetningen er stabilt
mellom 20 og 21 prosent av apotekenes total-
omsetning. Figur 5.27 viser omsetning av handel-
varer i apotek fra 2012 til 2021.

Varegruppen handelsvarer omfatter blant
annet hudpleiemidler, hygieneartikler, bandasje-
materiell, neringsmidler, medisinsk utstyr, tek-
niske hjelpemidler, kjemikalier, kosttilskudd, vita-
miner, urter og krydder. Priser og avanser pa
handelsvarer er ikke regulert, med unntak av
medisinsk forbruksmateriell/nzeringsmidler som
omsettes pa blaresept.

5.3.5 Maedisinsk forbruksmateriell og
neeringsmidler

Medisinsk forbruksmateriell omfatter bade pro-
dukter definert som medisinsk utstyr og handels-
varer. Pasienters bruk av medisinsk forbruks-
materiell og neeringsmidler finansieres i dag av
pasientene selv eller av det offentlige. Helseforetak
finansierer bruken i sykehus i medhold av «serge-
for-ansvaret» i spesialisthelsetjenesteloven § 2-1 a.
Ved bruk utenom sykehus dekker folketrygden
utgifter til medisinsk forbruksmateriell og naerings-
midler etter folketrygdloven § 5-14. Det er gitt naer-
mere regler om slik stonad i blareseptforskriften
og i rundskriv. Kommunene har ansvar for finansi-
ering av medisinsk utstyr for beboere i kommunale
helse- og omsorgsinstitusjoner.

Medisinsk forbruksmateriell og neerings-
midler rekvireres av lege pa bla resept etter bla-
reseptforskriften § 5 og § 6 og utleveres fra apotek
eller bandasjist. I 2021 var det utlevering fra totalt
1 115 steder fordelt pa 1 013 apotek, 33 sykehus-
apotek og 59 bandasjister.
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Figur 5.27 Omsetning handelsvarer i apotek, 2012-2021

Kilde: Farmalogg

Omsetning

12021 ble det omsatt medisinsk forbruksmateriell
og neeringsmidler utlevert gjennom apotek eller
bandasjist for om lag tre milliarder kroner (folke-
trygdens refusjonsutgifter inkludert egenandel).
Omsetningen har veert okende de siste arene, jf.
Figur 5.28.

For medisinsk forbruksmateriell var det
hjemmelspunktene inkontinens, stomi, diabetes

og urinretensjon som sto for det aller vesentligste
av omsetningen. Samlet refusjonskostnad for
disse fire punktene og neeringsmidler var 2,4 milli-
arder kroner i 2021. Av dette sto stomiproduktene
alene for utgifter pa 707 millioner kroner. Utvik-
lingen for omradene vises i Figur 5.29. Alle omra-
der har hatt ekende utgifter i tidsperioden med
unntak av diabetesomradet der utgiftstrenden er
nedadgédende. Dette skyldes blant annet mindre
uttak av teststrimler til blodsukkermaling som
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Figur 5.28 Samlede utgifter (refusjon og egenandeler) medisinsk forbruksmateriell og naeringsmidler,

2016-2021
Kilde: Helsedirektoratet/Helfo
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folge av at de regionale helseforetakene finan-
sierer bruk av utstyr til kontinuerlig glukose-
maling til pasienter med diabetes type 1, samt at
en del pasienter med diabetes type 2 finansierer
slikt utstyr selv. Utviklingen i refusjonsutgifter
kan blant annet forklares med et okt antall eldre i
Norge som fér rekvirert medisinsk forbruksmate-
riell til hjemmebehandling.

Innenfor hjemmelspunktene inkontinens,
stomi, diabetes og urinretensjon samt naerings-
midler ble det omsatt 20 millioner pakninger i
2021, en gkning pé tre prosent sammenlignet med
fioraret. Volumveksten er sterst innen kategorien
naeringsmidler hvor antall omsatte pakninger har
hatt en vekst pa gjennomsnittlig seks prosent arlig
i perioden 2017-2021.

Prisfastsettelse og avanse

I forbindelse med at et produkt feres opp i en pro-
dukt- og prisliste, fastsetter Helfo en nettopris.
Netto forhandlerpris er den maksimale pris leve-
randeren kan kreve for sitt produkt hos apotek og
bandasjist. Netto forhandlerpris gjelder eksklu-
sive merverdiavgift, men inklusive frakt- og for-
sendelseskostnader til apotek/bandasjist. Fer
utlevering fra apotek eller bandasjist kan det
legges til maksimal avanse og mva som gir maksi-
mal refusjonspris. Maksimal refusjonspris er den
maksimale prisen som folketrygden yter refusjon
for per produkt.

Eksempel: Nettopris 17 kroner + x prosent
avanse + mva (15/25 prosent) = maksimal refu-
sjonspris

Avanse for medisinsk forbruksmateriell og
naeringsmidler er i hovedsak et prosentpaslag pa
produktenes pris. Avansesatsen varierer mellom
de ulike hjemmelspunktene, og ogsa innad i et
og samme hjemmelspunkt. Diabetesutstyr har
den laveste avansen pa 18 prosent, mens hoved-
produkter innen inkontinens og stomi, samt flere
av de mindre hjemmelspunktene, har den hey-
este avansen med 37 prosent. For naringsmidler
er det et prosentvis paslag (25/40 prosent) ved
nettopris under 500 kroner, men et kronetillegg
pa 300 kroner for produkter med en heyere
nettopris.

Apotekforeningen og Bandagistenes naerings-
politiske utvalg fremmet i 2018 et forslag om & inn-
fore tjenestebetaling ved utlevering av medisinsk
forbruksmateriell og naeringsmidler fra apotek og
bandasjist.

Pa oppdrag fra Helse- og omsorgsdeparte-
mentet gjennomgikk Helsedirektoratet regule-
ringen av avanse for medisinsk forbruksmateriell
og naringsmidler i 2020 (Helsedirektoratet,
2020). Det heter her

«Dagens avansestruktur og -nivé ble satt ca. 30
ar tilbake i tid. Det har i all hovedsak ikke veert
gjort sterre endringer i avansen pa tross av
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store endringer i bruk av produkter, teknologi
og organisering. Etter 2015 har det imidlertid
veert gjort ulike justeringer i avansestruktur og
-niva. Dette har hovedsakelig veert justeringer i
avanseprosent, og en oppdeling i hoved- og til-
leggsprodukter som har fatt ulik prosentvis
avanse.»

Det fremkommer videre av rapporten at

«Avansen skal dekke kostnader apoteket eller
bandasjisten har i forbindelse med oppgaver
og plikter knyttet til resept- og varehandte-
ringen av medisinsk forbruksmateriell og/
eller neeringsmidler pa bla resept. Det er ikke
urimelig at det i tillegg til 4 dekke kostnaden
forbundet med oppgaven ogsa kan ligge en
liten fortjeneste i avansen pd omradet. Avan-
sen som er lagt pa denne oppgaven er en del
av de samlede rammevilkarene for denne type
virksomheter i Norge. I tillegg til & uteve for-
midlingen av produkter som lege har for-
skrevet til en pasient etter blareseptforskrif-
ten, har bade apotek og bandasjister andre
muligheter for inntjening i form av salg av
handelsvarer. Apotek har ogsi en avanse pa
legemidler.»

I rapporten skisserer Helsedirektoratet ulike
modeller for avanse, herunder en kombinasjon av
prosent- og kronetillegg som for legemidler, samt
en modell der det ogsa legges pa en komponent

av tjenestebetaling. Helse- og omsorgsdeparte-
mentet har forelepig ikke tatt stilling til forslagene
i utredningen.

Folketrygden hadde avanseutgifter pd om lag
674 millioner kroner i 2021. Primerapotek mottok
71 prosent av avanseutgiftene, jf. Figur 5.30.

Egenandel

Brukeren betaler egenandel pa samme maéte som
for legemidler pa bla resept inntil vedkommende
har nddd egenandelstaket. Dette innebaerer at det i
2022 betales en egenandel pa 39 prosent av resept-
belopet, men ikke mer enn 520 kroner per resept.
Barn under 16 ar og minstepensjonister skal ikke
betale egenandel, jf. blareseptforskriften § 8. Egen-
andeler for medisinsk forbruksmateriell og
neeringsmidler inngar i egenandelstaket, sammen
med en lang rekke andre egenandeler, jf. forskrift
18. desember 2020 nr. 2990 om egenandelstak. I
2022 var egenandelstaket 2 921 kroner.

Markedsfordeling

Markedet for medisinsk forbruksmateriell og
neeringsmidler hadde om lag 430 000 brukere i
2021. Hele 93 prosent av brukere henter ut pro-
duktene i apotek. Apotek star ogsa for 72 prosent
av omsetningen i markedet, jf. Figur 5.31.

Ser man pa fordeling av markedet for apotek
og bandasjist isolert, har Banda en stor del av
bandasjistmarkedet med 46 prosent av total-
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omsetningen i 2021. Norengros og Mediq hadde
henholdsvis 22 prosent og 14 prosent mar-
kedsandel. Apotekenes fordeling av markedet
vises i Figur 5.32. Apotek 1 sto for 40 prosent av
totalomsetningen i 2021, etterfulgt av Boots
Apotek (31 prosent) og Vitusapotek (22 prosent).
Boots apotek har sterre markedsandel innen
medisinsk forbruksmateriell og naeringsmidler
enn i hele apotekmarkedet sett under ett. Ande-
len vil trolig eke ytterligere i 2022 som folge av
oppkjop av Mediq Direkte i februar 2022 (Mediq,
2022). Oppkjepet vil gi Apotek 1 og Boots apotek
om lag like store andeler av markedet. Det med-
forer videre at de to apotekkjedene stir for 55
prosent av totalomsetningen i markedet (apotek
og bandasjist samlet) og 73 prosent av apotek-
omsetningen i markedet (malt i 2021-tall).

5.3.6 Internettsalg avlegemidler

Siden 2016 har apotek hatt adgang til & sende
reseptpliktige legemidler til forbrukere bosatt
utenfor apotekets naturlige geografiske kunde-
omrade, jf. kapittel 3.7. Dette tilrettela for etable-
ring av nettapotek. De forste nettapotekene som
ogsd sendte reseptpliktige legemidler, etablerte
seg i oktober 2016. Per 1. januar 2022 var det 15
registrerte nettapotek i Norge. «Klikk-og-hent»-
salg tilbys av langt flere apotek og kommer i til-
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legg. Blant annet har alle tre vertikalt integrerte
apotekkjedene etablert egne nettapotek som til-
byr forsendelse samt «klikk-og-hent»-losninger.

Ingen av de nyetablerte nettapotekene har
etablert egen grossistvirksomhet. Dette begrun-
nes blant annet med heye etableringskostnader
samt at grossister har leveringsplikt til alle lan-
dets apotek. Nettapotek Kkjoper derfor lege-
midlene fra grossistene som er vertikalt inte-
grert med apotekkjedene, og som nettapotekene
konkurrerer med.

Nettapotek er underlagt den samme pris- og
avansereguleringen som fysiske apotek.

Statistikk om netthandel

Nettsalg kan gjennomferes pé ulike mater:

— Initiert og betalt pd nett, apotekvarene blir
levert hjem.

— Initiert og betalt pa nett, apotekvarene hentes
pa hentested (butikk, kiosk) eller i apotek.

— Initiert pé nett, apotekvarene hentes pa apotek
og blir betalt ved henting.

Det er krevende & fi oversikt over markedet for
nettapotek. Det finnes begrenset statistikk pa nett-
apotekenes omsetning. Tallene nedenfor er basert
pa innrapporterte tall fra nettapotekene og inklu-
derer «klikk-og-hent»-omsetning fra apotek.
Nettapoteks samlede omsetning for markeds-
segmentene reseptpliktige legemidler, reseptfrie

Avotek Farmasiet U
potekergruppen 1,0% visst
10% N 0%
Ditt /
Apotek

4,0 %

Vitus

AL Apotek 1

38,0 %

Figur 5.32 Markedsandeler apotekaktgrer basert
pa totalomsetning (inkludert pasientenes
egenbetaling), 2021

Kilde: Helsedirektoratet/Helfo
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Figur 5.33 Fordeling av omsetning (AUP) etter
markedssegment, 2021

Kilde: Apotekforeningen

legemidler og annet (inkludert handelsvarer) er
anslatt til om lag 1,5 milliarder kroner (AUP
inklusive merverdiavgift) i 2021. Tilsvarende
omsetning i 2018 var pa om lag 300 millioner
kroner, noe som tyder pa stor vekst i omsetning i
tidsperioden 2018-2021 — fra én prosent mar-
kedsandel i 2018 til tre prosent i 2021. Selv om
handelsvaresegmentet star for mer enn halv-

parten av totalomsetningen, observeres det ogsa
storre vekst i segmentene for reseptpliktige lege-
midler (firedobling av omsetning) og reseptfrie
legemidler (tredobling av omsetning) i perioden
2018-2021. Veksten i perioden kan antakeligvis i
stor grad tilskrives covid-19-pandemien. Figur
5.33 viser omsetningsfordeling etter markeds-
segment. Reseptpliktige legemidler stir for
40 prosent av omsetningen mens reseptfrie lege-
midler star for 10 prosent av omsetningen. Til-
svarende andeler av omsetningen i hele apotek-
markedet er 69 prosent for reseptpliktige lege-
midler og syv prosent for reseptfrie legemidler.

Basert pad omsetning fra grossist til apotek for
et utvalg av ni apotek som enten er rene nettapotek
eller apotek som man antar hindterer nettsalg for
noen av apotekkjedene, er det mulig 4 se neermere
pa omsetning av reseptpliktige legemidler. Nettsal-
get til Apotek 1 Gruppen og Norsk Medisinaldepot
er ikke med i tallgrunnlaget. Det samme gjelder
enkelte fysiske apotek med tillatelse til nettsalg,
der hovedvirksomhet antas & vaere salg i apotek.
Apotekkjedenes «klikk-og-hent»-salg er ikke inklu-
dert, fordi dette ikke er mulig & skille fra annen
omsetning i apotekene i tallgrunnlaget. Tallene i
avsnittene nedenfor vil derfor avvike fra tall inn-
hentet av Apotekforeningen.

Reseptpliktige legemidler

Figur 5.34 viser fordeling av omsetning med hen-
syn til generiske legemidler og originallegemidler

-

cronaiessmider .

\ \ \
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30 40 50 60 70

B Februar 2020-januar 2021

Figur 5.34 Fordeling av omsetning — generiske legemidler og originallegemidler i millioner kroner,

februar 2020-januar 2022
Kilde: Farmastat
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Tabell 5.9 Reseptfrie legemiddelgrupper med sterst omsetning — nettapotek, februar 2021-januar 2022

Totalt reseptfritt salg Andel

februar 2021-januar 2022 omsetning hele
ATC4 kode Bruksomrade (millioner kroner AIP) apotekmarkedet i %
GO04BE Midler mot erektil Erektil dysfunksjon
dysfunksjon 8,2 11,8
MO1AE Antiinflammatoriske og Smerter
antirevmatiske midler, ikke-steroide
(for eksempel Ibuprofen) 3,1 13,4
NO2BE Anilider Smerter
(for eksempel Paracetamol) 4,5 10,9
NO07BA Midler ved nikotin- Nikotinavvening
avhengighet 13,0 5,8
RO1AA Adrenergika Tett nese 20,6 13,1

Kilde: Farmastat

i millioner kroner. I alt 55 prosent av reseptpliktig
legemiddelomsetning malt i kroner i perioden
februar 2021 til januar 2022 er originallegemidler
mens 33 prosent av omsetningen er generiske
legemidler. Mélt i antall pakninger som omsettes,
er om lag 46 prosent av pakningene generiske
legemidler. Omsetningsandelen for generiske
legemidler er skende over tid, bdde maélt i kroner
og i antall omsatte pakninger. Omsetningsandelen
for generiske legemidler gjennom nettapotek er
lavere enn tilsvarende tall for hele apotekmarke-
det, bade malt i antall pakninger og i kroner.

Reseptfrie legemidler

Apotekene som er med i utvalget, genererer om
lag 90 prosent av den arlige omsetningen av

reseptfrie legemidler gjennom fem legemiddel-
grupper, jf. Tabell 59. Innenfor legemiddel-
gruppene var nettapotekenes markedsandeler pa
mellom 6 og 13 prosent av hele apotekmarkedet.

Handelsvarer

Tabell 5.10 viser de fem handelsvaregruppene
med sterst omsetning for nettapotek. Omset-
ningen for alle fem gruppene i perioden februar
2021 til januar 2022 er skende sammenlignet den
forutgdende tolvméanedersperioden. Markeds-
andeler av varegruppene i hele apotekmarkedet
varierer fra tre prosent opp for bleier og hygiene-
produkter mot 37 prosent for stomiutstyr og
andre produkter.

Tabell 5.10 Handelsvaregrupper med stgrst omsetning i nettapotek, februar 2021-januar 2022

Totalt handelsvare omsetning
februar 2021-januar 2022

Varegruppe Bruksomrade (millioner kroner AIP)
Bleier og hygiene Inkontinens 37,8
Urinkateter Urinretensjon 10,4
Stomiutstyr — andre produkter Stomi 9,5
Neeringsdrikker Spesielle medisinske formal 8,2
Bodylotion Hudpleie 28,1

Kilde: Farmastat
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5.3.7 Legemiddelmangel

Med mangelsituasjon, herunder fare for mangel-
situasjon, menes situasjoner hvor det er fare for
eller foreligger et midlertidig eller permanent
avbrudd i legemiddelforsyningen. Legemiddel-
mangel er en global utfordring. Kunnskap i Norge
om arsakene til legemiddelmangel, utvikling over
tid og konsekvenser er begrenset.

Varsling, handtering og forebygging
av mangelsituasjoner

I henhold til legemiddelforskriften § 8-6 skal
markedsferingstillatelsens innehaver varsle Lege-
middelverket dersom legemidlet midlertidig eller
permanent ikke lenger vil bli markedsfort i
Norge. Underretningen skal skje senest to mane-
der for markedsferingen oppherer, med mindre
det foreligger serlige omstendigheter som hind-
ret varsel pa et slikt tidspunkt.

Om lag 60 prosent av mangler meldes samme
dag som mangelsituasjonen oppstar eller senere.
Innsendelse av mangelmeldinger sé tidlig som to
méaneder for den reelle mangelsituasjon skjer
sjelden. Grunnen kan vaere at det ikke er mulig &
varsle tidligere pd grunn av en uforutsett
hendelse. Dessuten ligger arsaken ofte i utlan-
det, og de norske filialene far ofte ikke informa-
sjon om hendelsen for ganske sent i forlepet og
er forst da i stand til & melde. Dagens melde-
praksis kan skape utfordringer for handtering av
en eventuell mangelsituasjon. Legemiddelverket

Fremtidens apotek — fleksibelt og forsvarlig

oppgir imidlertid at meldepraksis har bedret seg
siden 2020.

Legemiddelfirmaene oppgir i de fleste tilfeller
forsinket levering, produksjonsproblemer eller
uventet gkt salg som arsak til oppstatt eller ventet
mangelsituasjon.

Legemiddelverket jobber aktivt for a fore-
bygge mangler pa sikt gjennom blant annet del-
takelse i internasjonalt samarbeid, utlysningslister
for viktige legemidler som ikke er markedsfort,
og behovsestimater for narkotiske legemidler
(Statens legemiddelverk, 2022d).

Utviklingstrekk i 2021

Antall meldte mangler i Norge har i flere ar veert
okende. Pa denne bakgrunn ga Helse- og
omsorgsdepartementet i 2018 Helsedirektoratet i
oppdrag 4 gjennomgé legemiddelberedskapen i
Norge.

I 2021 ble det imidlertid for ferste gang siden
2013 registrert en nedgang i antall mangel-
meldinger for legemidler til mennesker, jf. Figur
5.35. Tall fra tidligere ar kan ikke direkte sammen-
lignes med tall i perioden 2019-2021. Det skyldes
at malemetoden har endret seg gjennom arene,
blant annet ble det tidligere registrert antall
ATC5koder med mangel, mens meldinger i dag
registrerer varenumre. Ifolge Legemiddelverket
samsvarer dette med utviklingen i de senere ar
med utviklingen i andre land. Legemiddelverket
oppgir i sin arsrapport for 2021 at legemiddel-
industrien har hatt okt fokus pd forsynings-
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Figur 5.35 Antall meldte mangler (legemidler til mennesker), 2010-2021
Kilde: Statens legemiddelverk
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utfordringer under covid-19-pandemien, og at
dette er en av arsakene til nedgangen.

De aller fleste mangelsituasjoner handteres pa
en slik mate at pasienter far tilgang til den behand-
lingen de trenger. Likevel kan mangelsituasjoner
som medferer at en pasient ma bytte legemiddel
eller at helsepersonell mé endre rutiner, fore til
usikkerhet.

Antall mangelsituasjoner for legemidler til dyr
har ekt fra 21 meldinger i 2018 til 234 meldinger i

Kapittel 5

2021. Legemiddelverket oppgir i arsrapporten for
2021 okt etterspersel som folge av ekt antall
kjeeledyr under covid-19-pandemien som mulig
arsak for ekningen. Legemiddelverkets mangel-
liste opplyser videre om flere av de samme
arsakene til mangel som nevnt ovenfor for lege-
midler til mennesker.
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Kapittel 6
Beskrivelse av konkurransesituasjonen

6.1 Innledning

I mandatet bes utvalget om & vurdere konkur-
ransesituasjonen i markedet, herunder om gjeld-
ende regler om konsesjon til eierskap til apotek,
og den etablerte Kkjedestrukturen, bidrar til &
begrense konkurransen og etableringen av nye
apotek og apotekformer. Videre heter det at
«Utvalget ber ogsa vurdere om malet om lavest
mulig pris er oppnédd for omrader med og uten
tredjepartsfinansiering. Utvalget skal vurdere om
lovgivningen ber endres med sikte pa bedret opp-
fyllelse av de legemiddelpolitiske malene og
bedret konkurranse i markedet.»

Utvalget har kartlagt konkurransesituasjonen
i dagens marked gjennom & innhente opplys-
ninger fra akterene i forsyningskjeden og andre
interessenter. Formalet har veert 4 fi en oversikt
over hvordan konkurransen fungerer i de ulike
leddene i forsyningskjeden for legemidler, her-
under om det finnes etablerings- og veksthind-
ringer som akterene mener pavirker konkur-
ransen.

For & vurdere om malet om lavest mulig pris er
oppnédd for omrader med tredjepartsfinansiering,
er det innhentet informasjon fra tidligere gjen-
nomganger. Vurderinger av prisniviet for omra-
der uten tredjepartsfinansiering baseres pa pris-
undersekelser for reseptfrie legemidler gjennom-
fort i perioden 2006-2010 og i forbindelse med
utvalgets utredning i 2022 (vedlegg 2).

6.2 Om markedet

6.2.1

Markedet for legemiddelforsyning er naermere
omtalt i kapittel 5. Markedet er betydelig bade i
omsetning og omfang samtidig som det er forven-
tet en vekst fremover. Om lag 80 prosent av utgif-
tene til legemidler dekkes av det offentlige, enten
gjennom tredjepartsfinansiering eller helsefore-
taksfinansiering. Pris er normalt en sentral kon-
kurranseparameter. Nar det gjelder konkurransen

Definisjon av markedet

mellom apotek, er ogsa beliggenhet, dpningstider
og service i apotek sentrale parametere. Det er
usikkert hvordan endringer i regelverket, her-
under utvidelse av LUA-ordningen over tid og
adgang til internettsalg av reseptpliktige lege-
midler i 2016, har péavirket markedet og konkur-
ransesituasjonen. Undersokelsene i kapittel 6.3
tar sikte pa a kartlegge konkurranseparametre og
eventuelle endringer i konkurransen i markedet
over tid. I det folgende redegjores det kort for
seertrekkene ved markedet og eventuelle implika-
sjoner for konkurranseforhold.

6.2.2 Sczertrekk ved markedet
Fri etablering av apotekvirksomhet

Ny apoteklov i 2001 apnet opp for fri etablering av
apotek. Etableringen av nye apotek gikk fra a skje
gjennom styrte tildelinger fra staten til at dette i
betydelig grad ble overlatt til private akterer. Det
er imidlertid regulatoriske begrensninger ved at
det gjelder en tillatelsesordning som stiller vilkar
til hvem som kan gis eier- og driftskonsesjon til
apotek, jf. kapittel 4.4.2. Videre stiller apotekloven
med tilherende forskrifter detaljerte krav til
apotekvirksomhten, jf. blant annet kapittel 4.4.4
og kapittel 7.

Siden 2001 har antall apotek mer enn doblet
seg, fra 397 i 2001 til om lag 1040 i 2022. Til-
gjengeligheten til apotek har gjennom denne
okningen bedret seg, jf. omtale i kapittel 5.2.4. De
aller fleste apotek er tilknyttet de tre vertikalt inte-
grerte kjedene.

Fri etablering kan imidlertid resultere i over-
etablering av apotek. Som Stremutvalget (NOU
1997: 6) papekte, kan fri etablering ogsd «med-
fore en utvikling i retning av smi og ressurs-
svake enheter». Stromutvalget utelukket heller
ikke at fri etablering ville innebaere gkt behov for
kvalifisert helsepersonell. Det ble anfert at smé
enheter vil vaere seerlig utsatt ved eventuell frem-
tidig mangel pa farmaseyter. Maten apotek eta-
bleres pa synes ogsa & ha endret seg de senere
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ar. Det erfares okt investering i og bruk av
franchisekonsepter i to av kjedene i tillegg til
medlemsapotek, som eies delvis av apotekkonse-
sjonaeren og delvis av apotekkjeden. Dette kan
ses pd som en form for risikodeling, som kan
tyde pa at det er betydelige etableringsbarrierer
for akterer uten grossisttilknytning i markedet.
Samtidig kan det kan vaere et tegn pa at marke-
det er mettet og at gevinstpotensialet ved 4 eta-
blere nye apotek ikke anses som like stort som
tidligere.

Fri etablering av grossistvirksomhet

I utgangspunktet er det fri etableringsrett for lege-
middelgrossister. Det ma imidlertid sekes om
grossisttillatelse fra nasjonale myndigheter.
Direktiv 2001/83/EF om legemidler til mennes-
ker kapittel VII og forordning (EU) 2019/6 om
legemidler til dyr kapittel VII stiller harmoniserte
krav til grossister. Tidligere métte grossister som
leverte legemidler til apotek, fore det utvalg av
legemidler som ble etterspurt i det norske mar-
ked. Dette ble omtalt som fullsortimentskravet.
Kravet ble opphevet 2. januar 2015, jf. omtale i
kapittel 4.3.3.

Etter at fullsortimentskravet ble opphevet har
grossister som leverer til apotek leveringsplikt for
alle legemidler som grossisten forer. Det var for-
ventninger om at fjerning av fullsortimentskravet
kunne gi okt konkurranse i grossistmarkedet,
men det er ingen klare tegn pa en slik utvikling.
Dette kan skyldes at legemiddelgrossister fortsatt
opererer i henhold til et detaljert regelverk, samt
at en grossist som leverer til egne apotek, ogsa er
forpliktet til & levere til alle landets ovrige apotek.
Grossistvirksomhet er derfor forbundet med
betydelige kostnader som mi antas & utgjere en
konkret etableringshindring. I praksis har frittsta-
ende apotek, som blant annet Farmasiet, ikke eta-
blert egen grossist, men kjoper legemidler fra
grossist som er vertikalt integrert med en apotek-
kjede som apoteket konkurrerer med i detaljist-
markedet.

Vertikal integrasjon

Vertikal integrasjon foreligger nar bedrifter pa
ulike nivéer i forsyningskjeden slar seg sammen,
mens horisontal integrasjon oppstar néar akterer
pa samme niva i forsyningskjeden gar sammen.
Vertikal integrasjon innen legemiddelforsyning
kan muliggjores ved at grossister eller tilvirkere/
innehavere av markedsforingstillatelser kan eie
apotek.

Kapittel 6

Apotekloven fra 2001 apnet opp for at lege-
middelgrossister kan eie apotek. I Ot.prp. nr. 29
(1998-99) kapittel 10.1.4.4 uttalte departementet:

«Departementet mener at legemiddelgrossis-
ter ikke bor utelukkes fra eierskap til apotek,
safremt de ikke er eid av bedrifter som tilvirker
legemidler eller pa annen mate er omfattet av
eierskapsbegrensninger som nevnt foran. I
mange andre naeringer er grossist- og detaljist-
funksjonen i dag tett integrert. Dette har sann-
synligvis kommet forbrukerne til gode. Etable-
ring av vertikalt integrerte omsetningskjeder
med grossist og detaljist kan ogsa gi sterre for-
handlingsstyrke i forhold til legemiddelindus-
trien. Det vil uansett vaere en krevende opp-
gave for slike kjeder 4 vinne markedsandeler i
det norske apotek- og legemiddelmarkedet.
Dagens frittstiende apotek er i en etablert
monopolstilling pad det norske legemiddel-
markedet, og kan fritt utvikle egne forretnings-
messige mottiltak mot eventuelle nye grossist-
og detaljistkonstellasjoner. Fra et konkurranse-
perspektiv vurderer departementet at eventu-
elle vertikale integrasjoner mellom grossist- og
detaljistleddet ikke vil skape en urimelig kon-
kurransesituasjon i forhold til legemiddel-
industrien. Legemiddelindustrien vil fortsatt
vere det dominerende leddet i legemiddel-
omsetningskjeden. Nar det gjelder spersmalet
om en integrasjon mellom grossist og apotek
kan tilslere kostnads- og inntektsforholdene
mellom disse leddene, slik at det blir vanskelig
for myndighetene 4 finne et riktig grunnlag for
fastsettelse av apotekenes avanser, vil departe-
mentet bemerke at apotekenes regnskaper
ikke utgjer det eneste grunnlaget for 4 fastsette
apotekenes avanser. Ettersom apotekenes
omsetning kan variere betydelig, vil ogsa fjor-
arets satser og omsetningsgkningen av lege-
midler m.m. innga som en skjennsmessig del
av slike vurderinger. Dersom uklare kostnads-
og inntektsforhold gjer det vanskelig a fast-
sette apotekmarginer, er det ogsa mulig a fast-
sette marginene etter andre modeller enn i
dag, for eksempel gjennom forhandlinger
mellom partene.»

I NOU 1997: 6 Rammevilkar for omsetning av lege-
midler anfores det folgende om mulige negative
konsekvenser knyttet til vertikal integrasjon:

«Hovedproblemet er at det kan fore til ute-
stenging og vanskeliggjore etablering i de
ulike leddene i distribusjonskjeden, med for
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sterk konsentrasjon av markedsmakt. Denne
problemstillingen synes forst og fremst rele-
vant i forbindelse med at produsenter direkte
eller indirekte kan eie apotek. Det kan ogsa
reises tilsvarende spersmaél om dette ogsa kan
gjelde ved nedstrems integrasjon fra grossist
til detaljist.»

Vertikal integrasjon kan bidra til at distribusjonen
av legemidler blir mer kostnadseffektiv, fordi
akterene kan kontrollere lagerhold bade hos apo-
tek og grossist og antall leveranser. Kostnads-
effektiv distribusjon er viktig i Norge pa grunn av
utfordrende logistikkforhold og spredt bosetning.

For apotek som ikke er vertikalt integrert med
egen grossist kan dette innebare at de méa kjope
legemidlene sine fra grossisten til konkurrenter,
og at apoteket ikke har anledning til & hente inn-
tieningen i grossistleddet. I det norske markedet
befinner de frittstiende apotekene seg i en slik
situasjon.

Et énkanalsystem hvor et legemiddel kun
fores av én grossist, kan veere mindre effektivt for
apotek som ma bestille fra flere grossister. Samti-
dig kan det gi okte distribusjonskostnader for
grossistene og negative miljoeffekter pa grunn av
parallelldistribusjon fra grossist til apotek. Det
kan ogsa gi mindre sikkerhet i vareforsyningen.
Pa den annen side kan et énkanalsystem bidra til
at legemiddelleveranderene i sterre grad kan
sikre seg mot parallelleksport til andre markeder.

Videre styrker vertikal integrasjon grossiste-
nes forhandlingsposisjon overfor legemiddel-
leveranderene. Innsparing i trinnprissystemet
bygger pa at grossistene kan garantere store
salgsvolumer i bytte mot lav innkjepspris, og verti-
kal integrasjon bidrar til & sikre salgsvolumer.
Gjennom samarbeid med en horisontal kjede kan
en grossist, uten & veere vertikalt integrert, ogsa
tilby volum. Usikkerheten kan imidlertid veere
storre enn ved vertikal integrering.

Siden 2001 har det veert et oligopolmarked
med tre store grossister tilknyttet tre apotek-
kjeder. Hele 94 prosent av apotekene er tilknyttet
en kjede, og 78 prosent av apotekene er heleid av
en vertikal integrert apotekkjede. En av de tre
kjedene har de senere éarene opparbeidet seg
okende markedsandeler bade i grossist- og apo-
tekleddet, jf. kapittel 5. Samtidig ser man at gros-
sisten med den minste apotekkjeden ogsa mister
andeler i grossistmarkedet, noe som tilsier at stor-
driftsfordeler kan ha stor betydning i markedet.

Pi tilsvarende mate er det omfattende vertikal
integrasjon i LUA-segmentet hvor noen fa sentrale
akterer samlet innehar det aller vesentligste av
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markedet, jf. kapittel 5 for naeermere omtale. Samlet
markedsandel for grossistene som er tilknyttet
dagligvarekjeder, er okt fra 89 prosent i 2016 til 95
prosent i 2021. Det samme ses i markedet for
medisinsk forbruksmateriell og naeringsmidler.

I markeder med fa og store akterer (oligopol)
kan forholdene ofte ligge til rette for at akterene
tilpasser seg hverandre med begrenset konkur-
ranse som resultat. Noe av formélet med utvalgets
undersekelse er & kunne vurdere mulige etable-
ringshindringer konkret for det norske markedet,
herunder om den vertikale integrasjonen, sett i
sammenheng med markedskonsentrasjon rundt
et fatall store akterer, kan utgjere en etablerings-
og/eller veksthindring i markedet.

Horisontal integrasjon

Horisontal integrasjon innebserer at en person
eller et selskap eier to eller flere apotek. Dette gir
pa den ene siden stordriftsfordeler, men det kan
ogsd fore til begrenset konkurranse. Monopol-
situasjoner kan etableres nar den samme perso-
nen eller enheten kontrollerer en betydelig del av
markedet gjennom kjeder av apotek. Horisontal
integrasjon er som regel skonomisk motivert
siden den potensielt kan bidra til ekende mar-
kedsmakt, stordriftsfordeler og andre synergier
som kan medfere ekonomisk gevinst. Horisontal
integrasjon i apotekmarkedet i Norge har skjedd
ved at akterer pA samme niva i forsyningskjeden
har gétt ssmmen og dannet en kjede.

Pris og avanse

Et annet sertrekk ved legemiddelmarkedet er
omfattende regulering av legemiddelpriser og apo-
tekavanse for reseptpliktige legemidler, se kapittel
4.5 for naermere omtale. Bakgrunnen for regule-
ringen er ensket om & begrense bade det offent-
liges og sluttbrukernes utgifter til legemiddel-
behandling. Ettersporsel etter disse legemidlene
pavirkes i begrenset grad av pris. Dette méa ses i
sammenheng med at sluttbruker enten ikke beta-
ler eller kun betaler en egenandel for legemidlet,
og at behandlingen er medisinsk nedvendig.

Reseptpliktige legemidler

Som tidligere nevnt regulerer myndighetene pri-
sene pa reseptpliktige legemidler pa ulike mater
for & sikre lavest mulig pris, jf. kapittel 4.5.

Det er ulik lennsomhet for akterene i lege-
middelforsyningskjeden alt ettersom legemidlene
er patentert, har generisk konkurranse og/eller
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anskaffes i offentlige anbudsprosesser. Generelt er
lennsomheten sterst for legemiddelindustrien i det
patenterte markedet, mens kjedene har storst lonn-
somhet ved generisk konkurranse og trinnpris.
Partenes forhandlingsstyrke varierer ogsa avhen-
gig av prisregulerings- og anskaffelsesmekanismer.

Maksimalprisordningen begrenser hva et lege-
middel maksimalt kan koste. I det patenterte mar-
kedssegmentet er det produsentene/tilvirkerne
som har sterst forhandlingsmakt og som dermed
sikrer seg en sterre andel av legemidlets maksi-
malpris. Nar legemidlene far generisk eller biotil-
svarende konkurranse og legemidlene blir bytt-
bare, endrer forhandlingsmakten seg i faver av de
vertikalt integrerte kjedene. Dette kan i noen grad
gjelde overfor originalprodusentene, men kanskje
i sterre grad overfor tilvirkere av generiske lege-
midler. Trinnpris for biotilsvarende legemidler ble
forste gang gjort gjeldende 1. mars 2022. Erfarin-
gene si langt kan tyde pa at det tok noe mer tid &
inngd en avtale mellom tilvirkerne av biotilsvar-
ende legemidler og grossistene enn det man van-
ligvis erfarer med generiske legemidler.

Helseforetakene oppnér til dels store rabatter
gjennom felles anskaffelser. Felles anskaffelse
oker helseforetakenes forhandlingsmakt og
bidrar til & oppna det legemiddelpolitiske malet
om lavest mulig pris. Samtidig resulterer lavere
priser i mer legemiddelbehandling innenfor gitte
budsjettrammer. Det er ogsa igangsatt et arbeid
med anbudspilot og ekt bruk av konkurranse-
fremmende mekanismer pa blareseptomradet.

Det er ingen regulering av grossistenes inn-
kjepspriser. Disse er derfor gjenstand for forhand-
linger mellom tilvirkere/produsenter og grossis-
ter, helseforetak og andre sluttbrukere som for-
handler priser direkte med produsentene.

Basert pa tilgjengelige data, er det ingen apen-
bare tegn til priskonkurranse mellom apotek pa
reseptpliktige legemidler som refunderes gjennom
blareseptordningen eller betales av pasienten selv.
Prisnedgang kommer derfor enten gjennom Lege-
middelverkets prisrevurderinger som felge av ned-
gang pa prisen pa legemidlene i de ni referanse-
landene, fordi det fastsettes trinnpriser eller fordi
det gjennomferes offentlige anskaffelser og pris-
forhandlinger. Ettersom legemiddelutgifter for det
offentlige og for sluttbrukere er betydelige, ber
det vurderes om endringer i apotek- og grossist-
regelverket kan bidra til okt priskonkurranse.

Reseptfrie legemidler

Om lag 80 prosent av reseptfrie legemidler betales
av forbrukeren selv, mens noe brukes pé institu-
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sjon eller dekkes gjennom blareseptordningen.
Med store andeler av omsetningen som dekkes av
sluttbrukeren selv, ligger forholdene bedre til
rette for konkurranse pa pris. Likevel har prisene
pa slike legemidler veert til dels heye sammenlig-
net med andre land (Konkurransetilsynet, 2009).
Gjennomferte prisundersekelser i perioden 2006—
2010 finner at prisutviklingen for forbrukere har
veert gunstig, samtidig som det observeres
betydelige prisforskjell mellom utsalgssteder pa
enkelte legemidler. Prisunderseokelsen gjennom-
fort i 2022, som ogsa inkluderer priser for nett-
apotek, omtales narmere i kapittel 6.4

6.2.3 Betydning av etablering, vertikal
integrasjon og prissetting for
konkurranseforhold

Konkurranse er ikke et mél i seg selv, men et virke-
middel for & oppné effektiv bruk av samfunnets res-
surser, jf. konkurranseloven § 1. Nar det er virksom
konkurranse i markedet, vil priser presses ned mot
enhetskostnadene. I tillegg kan det konkurreres
langs andre parametre som for eksempel kvalitet,
service, innovasjon eller vareutvalg. Virksom kon-
kurranse vil komme forbrukerne til gode.

I et marked der akterene har stor mar-
kedsmakt, kan prisene settes over enhetskost-
nadene, noe som er uheldig for forbrukerne. I
legemiddelmarkedet sikrer prisregulering et tak
som enhetskostnadene ikke kan overskride.

Ved vertikal integrasjon vil bade grossist og
detaljist pavirkes av prissettingen. Dersom et av
de vertikalt integrerte leddene setter prisen ned,
vil det andre leddet tjene pa det i form av eokte
marginer. Det antas derfor pa generelt grunnlag
at vertikal integrasjon medferer reduserte priser i
markedet, noe som er bra for forbrukerne. Verti-
kal integrasjon kan imidlertid vaere problematisk i
tilfeller der:

i. En dominerende aktor i et marked kan mono-
polisere tilstotende (vertikalt integrerte) mar-
keder. Her skjer monopolisering typisk ved at
produktene selges som en pakke, sikalt kob-
lingssalg.

ii. En vertikalt integrert akter med stor mar-
kedsmakt i et marked, kan favorisere egen
virksomhet i tilstotende markeder. Akterens
hensikt med favorisering av egen vertikal virk-
somhet fremfor uavhengige virksomheter, er &
maksimere lennsomhet i egen vertikalt inte-
grerte virksomhet. Dette ville eksempelvis
veert tilfellet dersom en grossist favoriserer
salg til egen vertikalintegrert detaljist fremfor
salg til frittstiende detaljist.
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Der frittstiende akterer er avhengige av tilgang til
tjenester fra vertikalt integrert akter, kan det vaere
behov for regulering av tilgang. Et eksempel pa
slik regulering er & finne i telekommunikasjons-
markedet, der frittstdende akterer ma innga
gjesteavtaler med Telenor, som er underlagt en
mild form for regulering. Slike reguleringer kan
oke insentivene for etablering for frittstiende
akteorer, samtidig som det er fare for «flateskum-
ming» (Moen, 2022).

6.3 Aktgrenes vurdering av
konkurranseforhold

6.3.1

Konkurransesituasjonen i markedet og utford-
ringsbildet kan oppleves ulikt for ulike akterer.
Utvalget har derfor sgkt i kartlegge dette. Et digi-
talt sperreskjema ble i februar 2022 sendt til 45
deltakere. Spersmélene fremgar av vedlegg 3.
Formaélet med spersmaélene var & fa frem hvilke
faktorer ulike akterer opplever som sentrale for
konkurransesituasjonen, utviklingstrekk de siste
ti arene, samt opplevde etablerings- og vekst-
hindringer i markedet. Underseokelsen fulgte
samme fremgangsméite som de sperreskjema
Konkurransetilsynet benytter, og hvor spers-
maélene bidrar til 4 kartlegge ulike faktorer som er
av betydning for konkurransen i det aktuelle
markedet. Konkurransetilsynet bruker fortrinns-
vis slike undersokelser i forbindelser med
behandling av saker etter konkurranseloven § 16
(foretakssammenslutninger).

Sperreskjemaet ble sendt til et utvalg repre-
sentanter for detaljistleddet (frittstiende apotek,
kjedeapotek, nettapotek, sykehusapotek samt
bandasjist), grossistleddet (vertikalt integrerte,
grossister for legemidler til dyr og LUA-grossis-
ter), samt legemiddelindustrien (originallege-
midler, generiske- og biotilsvarende legemidler).
Sperreundersekelsen ble ogsa sendt til et utvalg
av apotek som har lagt ned nettsalget sitt. Del-
takere ble bedt om & besvare undersokelsen
med utgangspunkt i egen virksomhet. For
virksomheter som dekker flere ledd i forsynings-
kjeden, var det mulig & besvare for samtlige
ledd. Ved svarfristens utlep var det mottatt 37
besvarelser. I tillegg mottok utvalget tilbakemel-
ding fra Legemiddelindustrien og Apotekfore-
ningen som besvarte spersmalene pa generelt
grunnlag.

Det ble videre sendt separate spersmalssett til
et utvalg representanter for sluttbrukere, samt
relevante forvaltnings- og myndighetsorganer.

Bakgrunn
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Undersokelsen har en rekke begrensninger,
primaert at populasjonen er avgrenset til represen-
tative utvalg innenfor alle ledd i legemiddelfor-
syningskjeden. Videre er flere spersmal basert pa
fritekstfelt med liten grad av pre-definerte para-
metre, noe som gir rom for ulike tolkninger av
spersmalene. Undersekelsen gir derfor et begren-
set grunnlag for kvantitative analyser, men den
bidrar til 4 lefte flere problemstillinger til videre
drefting i utvalget. Sentrale funn oppsummeres
nedenfor.

6.3.2 Konkurransesituasjonen
i detaljistleddet

Detaljist — konkurransesituasjonen

Aktorer i detaljistleddet ble bedt om & redegjore
for hvilke typer akterer som er deres konkurren-
ter. Alle viser til at de i hovedsak konkurrerer med
hverandre. Apotek trekker i tillegg frem konkur-
ranse med bandasjist for varer etter blaresept-
forskriften § 5, mens bandasjist pé sin side viser til
konkurranse fra apotek, samt fra grossister og
sykehus med oppgjersavtale med Helfo.

Ett sykehusapotek viser til konkurranse fra til-
bydere av legemidler med markedsferingstil-
latelse i tilfeller der det lanseres et produkt som
erstatter apotektilvirkede legemidler. Det vises til
at sykehusapotek sjelden kan oppnd kostnads-
effektiv produksjon for enkeltprodukter. For
utstyr og naeringsmidler vises det til at andre akto-
rer driver oppsekende markedsfering nar en pasi-
ent overfores fra spesialisthelsetjenesten til kom-
munal helse- og omsorgstjeneste, som sykehus-
apotek ikke kan gjennomfere pd samme mate.

For reseptfrie legemidler og handelsvarer
trekkes det frem konkurranse fra andre detaljist-
kanaler som dagligvare, bensinstasjoner, helse-
kostbutikker, tax-free-utsalg, parfymerier/hud-
pleie, butikker med utvidet vareutvalg og andre
nettaktorer. Reseptfrie legemidler prisreguleres
ikke, og flere akterer peker pa pris og tilgjengelig-
het som viktige konkurranseparametre. For disse
legemidlene trekker flere frem at det er av kon-
kurransemessig betydning at LUA-utsalg ikke er
underlagt de samme regulatoriske kravene til
héndtering som apotek.

For handelsvarer, skjennhetsprodukter med
videre trekker seerlig nettapotek frem synlighet i
seketjenester som viktig, og peker videre pa at
andre nettaktorer har sterre fleksibilitet i sine inn-
kjopsordninger gjennom tilgang til fullt sortiment
fra leveranderer. En akter viser til at grossistene
ved inngéelse av innkjepsavtale om legemidler
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kan stille krav om at ogsa handelsvarer kjopes fra
samme grossist, og ikke direkte fra leveranderer.

Detaljist - konkurranseintensitet

Deltakere ble bedt om & oppgi pa en skala fra 1
(ingen konkurranse) til 6 (stor grad av konkur-
ranse) hvem de er i konkurranse med, og hvordan
konkurransen oppleves. Figur 6.1 illustrerer sva-
rene fordelt etter gruppe akterer. Det er kjede-
apotekene som opplever storst grad av konkur-
ranse. Det er i liten grad variasjon mellom hvor-
dan kjedeapotekene opplever graden av konkur-
ranse. Opplevelsen er noe mer varierende for
andre aktorer. Nettapotek opplever storre konkur-
ranse fra andre fysiske apotek enn fra annen nett-
apotekvirksomhet. Sykehusapotek oppgir sterst
konkurranse fra andre sykehusapotek og kjede-
apotek. Frittstiende apotek konkurrerer mest
med kjedeapotek og nettapotek. Kjedeapotek opp-
lever i sterre grad konkurranse om legemidler
omfattet av LUA-ordningen enn andre apotek-
former.

Deltakere i undersekelsen ble videre bedt om
& vurdere hvilke konkurranseparametre som var
viktigst for ulike typer konkurrenter. Gjennomga-
ende er beliggenhet, sortiment, pris og service
viktige parametre for samtlige apotekaktorer.
Frittstiende apotek trekker frem faktorer som
apotekkjedenes markedsmakt, markedsfering og
stordriftsfordeler som sentrale faktorer i konkur-
ransen mot kjedeapotek, og samfunnsutvikling,
markedsfering, lovgivning og volumsterrelse i

Kapittel 6

konkurransen med nettapotek. Nettapotek peker
pa bruksvaner og diskresjon som viktige faktorer
som kan pavirke konkurransen med fysiske apo-
tek. Rask levering og innretning av tekniske los-
ninger er sentrale parametre i konkurransen
mellom nettapotek.

For de ulike markedssegmentene, henholds-
vis reseptpliktige legemidler, reseptfrie lege-
midler, handelsvarer, medisinsk forbruksmate-
riell, naeringsmidler og tjenesteavtaler, peker akto-
rene gjennomgéiende pa faktorer som beliggen-
het, radgivning, kvalitet, tilgjengelighet, service,
sortiment og pris, bidde mellom ulike akterer og
pa tvers av segmenter. Konkurranse om pris tyder
i mindre grad pa & veere avgjerende for reseptplik-
tige legemidler.

Detaljist - trender og utviklingstrekk

Akterene ble bedt om & gi en beskrivelse av hvor-
dan konkurransesituasjonen i apotekmarkedet
har endret seg de siste ti arene, samt eventuelle
andre forhold av betydning i markedet.

Kjedeapotek

Kjedeapotekene opplyser at konkurransen i
markedet har blitt sterkere. I perioden er det
apnet for etablering av rene nettapotek. Det vises
til at etablering av stadig flere apotek kommer
kunden til gode gjennom styrket konkurranse og
okt tilgjengelighet. Flere nyetablerte apotek
velger Kkjedetilknytning gjennom lisens- eller

Konkurranseintensitet
w

Frittstaende

Kjedeapotek

Bandasjist M Frittstdende

Kjedeapotek

Nettapotek Sykehusapotek

B LUA Nettapotek B Sykehusapotek

Figur 6.1 Konkurranseintensitet — aktgrenes vurdering, 2022

Kilde: Utvalgets kartlegging av konkurransesituasjon
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franchisemodeller. Samtidig viser en akter til at
etablering av flere apotek innenfor samme kjede i
et gitt geografisk omrade, for eksempel Kjope-
senter eller handelsomrade, kan bidra til 4 stenge
konkurrenter ute og dermed svekke konkurran-
sen. Videre trekkes tilgang til fysiske apotek, her-
under ogsa apotektjenester, frem som en viktig
mulig avlastning for helsetjenesten. Det pekes pa
et behov for at regelverket stiller tilstrekkelige
krav til radgivning og kontroll for nettapotek.
Videre vises det til skende grad av bransjeglid-
ning, og okt konkurranse i segmentet for resept-
frie legemidler som folge av LUA-ordningen. Nér
det gjelder kommunale anbud, vises det til at flere
kommuner gar sammen i sterre innkjepssam-
arbeid.

Flere kjedeapotek opplever dagens konkur-
ransesituasjon som velfungerende, og en akter
mener at norsk apoteknaering er et eksempel til
etterfolgelse for andre markeder. Vertikal integra-
sjon trekkes frem som viktig for fremveksten og
opprettholdelse av apotekmarkedet, fordi det
muliggjor rasjonell og effektiv drift og samtidig
bidrar til 4 sikre et neeringsgrunnlag for flere
grossister, som 1 sin tur hevdes a veaere viktig for
etableringen av frittstiende apotek.

Frittstdende apotek

Frittstiende apotek trekker frem de store kjede-
nes markedsdominans som problematisk for kon-
kurransen i markedet. En akter viser til at kjede-
nes markedsposisjon og ressurser benyttes til &
sikre lokaler, ansette personale, drive myndighets-
rettet aktivitet med videre pa bekostning av andre
akterer. I den forbindelse vises det ogsi til at det
har veert overetablering i sterre byer. En akter
trekker frem at denne formen for konkurranse
har gétt pad bekostning av nyetablering i distrik-
tene. Videre vises det til de vertikalt integrerte
akterenes mulighet til 4 drive med tap i apotek-
leddet, og pad den maten utkonkurrere andre apo-
tek i samme geografisk omrade. Flere aktorer
problematiserer ogsa manglende prisregulering i
grossistleddet. Det oppleves at grossistene priori-
terer levering av varer til egne apotek, hvilket gjor
det krevende 4 bestille varer for frittstiende apo-
tek, og at det i liten grad er konkurranse i gros-
sistleddet. En akter peker pa at grossistene har
flere egne merkevarer, som er forbeholdt kjede-
apotekene.

En akter viser til press fra vertikalt integrerte
apotek om at frittstiende akterer skal bli en del av
kjedene, eventuelt som assosiert apotek gjennom
franchiseavtale, for & komme inn i deres driftskon-
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sept. Dette vurderes som uheldig for konkur-
ransen og for sluttbruker. Videre pévirker storre
kommunale anbud mindre akterers mulighet til &
konkurrere. En akter fremholder at vertikal inte-
grasjon er positivt, men at myndighetene ber
serge for regulering som sikrer at mesteparten av
avansen ligger i apotekleddet fremfor grossist-
leddet. Det vises ogsa til skende priskonkurranse
fra nettapotek. En akter peker pd at manglende
prisjustering av apotekavansen medferer behov
for i sterre grad 4 omsette handelsvarer, hvilket
svekker fokus pa legemidler og bidrar til et
svakere fagmiljo.

Bandasjistene fremholder at avanse for medi-
sinsk forbruksmateriell er redusert de siste arene,
og at dette gjor det krevende a opprettholde kvali-
tet og kompetanse.

Ett medlem i utvalget fremhever at farmasoy-
ter som eier egne apotek, har konkurranse-
ulemper ved at disse ikke har rekvireringsrett for
influensavaksiner og vaksiner mot covid-19, jf. for-
skrift om rekvirering og utlevering av legemidler
m.m. § 7-2 forste og tredje ledd. Dette folger som
en konsekvens av eierskapsbegrensningene i apo-
tekloven § 2-3 som bestemmer at sekere som har
rekvireringsrett for legemidler ikke kan gis apo-
tekkonsesjon. I tilfeller hvor driftskonsesjonar
ogsé eier apoteket medferer dette at nir apoteke-
ren er eneste farmaseyt pa jobb, kan apoteket ikke
tilby tjenesten. Det fremholdes at ogsa farma-
seyter med eierinteresser i apotek ber kunne
rekvirere pa samme vilkiar og etter samme ret-
ningslinjer som andre.

Nettapotek

En akter gir uttrykk for at det har veert lite kon-
kurranse blant apotekene de siste ti arene, og at
nettapotekene har bidratt til konkurranse pa han-
delsvarer og reseptfrie legemidler. Ulike priser for
samme produkt i fysisk utsalgssted og pad nett
trekkes frem som en indikasjon pd manglende
priskonkurranse mellom fysiske apotek. Videre
vurderes det at dette, all den tid salgsvolum er
storre i fysisk apotek, benyttes til 4 subsidiere
konkurransen mot nettakterer.

Det fremholdes at gjeldende regelverk om
leveringsplikt til apotek samt flere apotekakterer i
markedet, gjor det krevende 4 etablere en ny, kon-
kurransedyktig grossist. En akter viser til at det
ikke er mulig 4 forhandle frem bedre grossist-
betingelser pa originallegemidler.

En akter viser til at de store apotekkjedene his-
torisk har konkurrert gjennom hey fysisk tilstede-
vaerelse og har investert i at kunder fortsetter
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handle i fysisk apotek. Nevnte kundelojalitet kan
bidra til begrenset interesse for 4 forbedre kunde-
opplevelser gjennom eksempelvis digitalisering.

Sykehusapotek

Flere sykehusapotek peker pé at nyetablering av
mange fysiske apotek og etablering av nett-
apotek har gitt ekt konkurranse for publikums-
avdelingen. Mange apotek har inngétt leverings-
avtaler med sine kunder, og nettapotek tilbyr
hjemlevering av legemidler. Flere legemidler er
inkludert i LUA-ordningen. Mange innkjep blir
samlet i store anbud som ikke kan leveres av
andre enn de store kjedene. Kjedene kontrol-
lerer bade grossist- og detaljistledd og kan der-
med konkurrere og kontrollere pris pa en annen
mate enn sykehusapotek. Videre har ikke syke-
husapotek samme mulighet til nyetablering av
apotek og mister dermed markedsandeler. En
akter fremholder at vertikal integrasjon kan ha
bidratt til overetablering av apotek. Som blant
akterer i kategorien frittstiende apotek, vises det
til apoteketableringer som neppe ville veert fore-
tatt uten vertikal integrasjon.

Ukt omfang av digitalisering av pasientkonsul-
tasjoner pa sykehusene reduserer i en viss grad
kundetrafikk i sykehus og sykehusapotek og for-
sterker tap av markedsandeler. Samtidig pekes
det pa at legemiddelinnkjepssamarbeidet for spe-
sialisthelsetjenesten har medfert bedre styring av
anskaffelser og tettere samarbeid med sykehus
og sykehusapotek. Sykehusapotek er ogsé en vik-
tig leverander av varer som andre apotek i liten
grad leverer.

Det trekkes frem at regelverket har strenge
krav til utforming og vareutvalg i apotek (sorti-
ment og leveringsplikt), og farmaseytmangel pro-
blematiseres. Svekkede rammevilkar for apoteke-
nes kjernevirksomhet (salg av legemidler) har
resultert i okt behov for salg av handelsvarer i
apotek, og kjernevirksomhet blir i ekende grad
finansiert gjennom salg av handelsvarer. Det vises
til at dette svekker mulighetene til 4 utnytte den
farmaseytiske kompetansen.

En akter uttrykker at serviceniva og kvalitet i
apotekene har sunket, spesielt nar det gjelder
leveringsdyktighet og lagerforing i apotek. For
sykehusapotekene, som i stor grad betjener pasi-
enter med spesielle behov og legemidler som ofte
ikke lagerfores av andre apotek, er konkurransen
pa reseptpliktige legemidler begrenset. Konkur-
ransen om salg av reseptpliktige legemidler som
omsettes jevnlig, samt reseptfrie legemidler og
handelsvarer, har derimot ekt kraftig.
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En akter fremholder at kunder er blitt mer
bevisst pd at priser pa reseptfrie legemidler og
handelsvarer varierer, og kjeper produktene der
de er rimeligst. Endringer i avansemodellen har
medfoert at gjennomsnittsavanse for de apotekene
som har solgt mye legemidler med hey pris, grad-
vis er redusert. Videre er priser pa helseforetaks-
finansierte legemidler og anbudsutsatte sykehus-
legemidler redusert som felge av anbud.

Detaljist - etablerings- og veksthindringer

Aktorene ble bedt om a beskrive eventuelle eta-
blerings- og veksthindringer, og rangere disse
etter relativ betydning. Akterene ble ogsa bedt om
a redegjore for eventuelle etableringshindringer i
andre ledd av forsyningskjeden. Videre ble akto-
rene bedt om eventuelle andre innspill knyttet til
konkurransesituasjonen som ikke er tidligere
omtalt.

Kjedeapotek

Kjedeapotekene fremholder generelt at det i liten

grad er etableringshindringer i markedet, hvilket

demonstreres av antallet nyetablerte frittstiende
apotek. Hindringer er primeert relatert til konkur-
ranse og dominerende markedsposisjon, og en
akter peker pa muligheten for at apotekmarkedet
er mettet.

En akter kommenterer mulige etablerings-
hindringer slik:

— Mulighet til & begrense konkurrenters etable-
ring gjennom a opprette naerliggende apotek i
samme omrade, for eksempel gjennom eksklu-
sivitetsavtaler med eiendomsselskaper.

— Nettapotek kan hevde at krav til fysisk apotek
og farmaseytkontroll og farmaseyt lokalisert
pa samme lokasjon hindrer etablering. Samti-
dig vises det til at det er viktig at det stilles like
krav for fysisk apotek og nettapotek.

— Apoteks tilgang pa fullsortiment og levering i
hele Norge gjennom grossistenes leverings-
plikt, sikrer lave barrierer for etablering.

— Avansen pa legemidler begrenser mulighet for
& drive apotek kun basert pa legemidler og
helsetjeneste, og forutsetter at handelsvarer og
reseptfrie legemidler utgjor en stor andel av
omsetningen. Dette begrenser mulighetene for
sma akterer siden sterre akterer vil ha bedre
sortiment og innkjepsbetingelser.

— Sykehusapotekene har eksklusiv tilgang til de
offentlige sykehusene. I andre lands markeder
er det apen konkurranse og mulighet for andre
a etablere seg i sykehus.
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Kjedeapotekene vurderer videre at det generelt er
fa hindringer for vekst. Etablering av neerliggende
apotek i samme omrade for & sikre at konkur-
renter ikke etablerer seg, er nevnt som en vekst-
hindring. Videre vises det til at priskonkurranse
og okende salg fra dagligvare og andre lavpris-
akterer av reseptfrie legemidler og enkelte kate-
gorier innenfor handelsvarer (bransjeglidning)
pavirker konkurransen og mulighet til 4 gi rad.

En annen akter viser til hoy og fortsatt skende
apotekdekning som den sterste veksthindringen
for eksisterende detaljister, spesielt nar det gjel-
der frittstdende apotek. Det vises ogsa til avanse-
kutt og priskutt fra myndighetene, samt mangel
pa fagpersonell.

Nar det gjelder veksthindringer i andre ledd i
forsyningskjeden, hevder en akter at grossistmar-
kedet i Norge fungerer svaert bra, med hey grad
av offentlig innsyn og kontroll. Apotekene har god
tilgang til legemidler og handelsvarer selv uten
konkret kjedetilherighet. Det fremholdes videre
at produsenter som ensker distribusjon i Norge,
far tilgang til det norske markedet pa en hensikts-
messig mate og til akseptable betingelser.

Avslutningsvis vises det til at markedet gene-
relt er preget av sunn konkurranse med lave eta-
bleringshindringer. Det fremheves at apotek som
er fysisk tilgjengelige for publikum, og nettapotek
ma vere underlagt samme krav og ramme-
betingelser, som krav til sortiment, kvalitet og
informasjon til pasientene. Det trekkes frem som
utfordrende at nettapotek kan velge bort enkelte
varekategorier med lav margin og hey risiko.

Frittstaende apotek

Flertallet av frittstiende apotek trekker frem
eksisterende avtaler mellom gardeiere og kjede-
apotek som den primare hindringen for etable-
ring. En akter trekker frem strenge regulatoriske
krav, mens en annen mener at det ikke er serlige
hindringer.

Videre trekker flere aktorer frem tilgang til
egenkapital og inntjeningsprofil, som kan medfere
at et nytt apotek ma inngé franchiseavtale med en
etablert kjede for 4 kunne etablere seg. Andre fak-
torer som fremheves, er konkurranse om fag-
personell samt kjededominans (for eksempel geo-
grafisk). En akter trekker frem tilgangen til
diverse utstyr i forbindelse med innredning, og
viser til at det ofte mé kjopes via en kjede. For ban-
dasjist vurderes det a vaere fi etableringshind-
ringer.

Angaende veksthindringer anser majoriteten
overetablering av apotek som viktigst, etterfulgt
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av etablering av nettapotek. Andre faktorer som
skisseres, er gkende salg av reseptfrie legemidler
gjennom LUA-ordningen, tilgang til personell,
direktesalg fra grossist til store kunder, og mar-
kedsdominans fra kjedene. For andre ledd i forsy-
ningskjeden trekker flere frittstiende apotek frem
at overetablering av enkelte store kjedeapotek
hindrer nyetablering av mindre apotek. En akter
peker pad kompleksiteten i nivaerende grossist-
regelverk.

Avslutningsvis peker flere akterer pad behov
for innstramming, regulering og kontroll i dagens
regelverk. Det vises blant annet til at avanse pa
reseptbelagte legemidler ma settes til et nivd som
gjor det mulig & basere drift pd omsetning av
reseptbelagte legemidler, at kjedeeide apotek ikke
kan fi lavere innkjepspriser enn frittstiende apo-
tek, begrensninger pa antall ar med lovlig
driftsunderskudd for kjedeapotek, og at det ber
vere samme leveringsplikt for nettapotek og
fysiske apotek. Videre pekes det pa behov for a
forhindre at store akterer fiar en dominerende
posisjon i markedet. En akter uttrykker ogsa
bekymring for at sterre kommunale anbud
pavirker den reelle konkurransen negativt.

Nettapotek

Krav om fysiske apotek trekkes frem som et hin-
der for etablering av nettapotek. Kravene til utfor-
ming er spesifikke, men krav til beliggenhet er
ikke definert. Dette innebaerer at man kan eta-
blere fysiske apotek med et absolutt minimum av
kravene som stilles, men uten at det er kunde-
grunnlag eller trafikk inn i apoteket. Videre pekes
det pa behov for store investeringer i sikkerhets-
arkitektur for IT-plattform med videre, etablering
av en egen avdeling for sortimentsvurderinger,
fotografering, tekstproduksjon, skonomifunksjon
med videre. Dette er en del av hovedkontorfunk-
sjonene til kjedene som de fir stordriftsfordeler
pa. Lite oppdatert forvaltningspraksis, som kan
pavirke investorers risikovillighet, trekkes ogsa
frem.

Angiende veksthindringer pekes det blant
annet pa krav om integrasjon av Reseptformidle-
ren mot netthandelslosningen samt innkjeps-
ordninger. En akter peker pd at avhengighet til
kjedene for levering av reseptfrie legemidler og
handelsvarer medferer en risiko, all den tid det
ikke er leveringsplikt for handelsvarer og myndig-
hetene ikke fastsetter maksimalpriser pa resept-
frie legemidler. Vekst fordrer at bemanning og
lokaler stadig ma utvides. Krav om at legemiddel-
faglig radgivning, reseptkontroll og varehandte-



NOU 2023: 2 95

Fremtidens apotek — fleksibelt og forsvarlig

ring ma skje pd samme lokasjon gjer at bade
lokaler som kan utvides og fagleert personell méa
skaffes pd samme tid og sted, noe som kan vare
krevende. Det trekkes ogsa frem at direkte for-
handlinger med produsenter om pris pa reseptfrie
legemidler eller egne avtaler om generika i prak-
sis ikke er mulig. For andre ledd i forsynings-
kjeden, trekker en akter frem at det ville veert
interessant & etablere en egen grossist som kun
leverte varer til eget apotek, men at dette er krev-
ende gitt dagens regelverk.

Avslutningsvis peker en akter pa utfordringer
knyttet til innhenting av fullmakter for utlevering
av legemidler pa vegne av en pasient, og at det
burde apnes for at akterene selv kan utvikle digi-
tale losninger for handtering av fullmakter.

Sykehusapotek

En akter viser til at ekningen i antall apotek de siste
arene ikke tyder pa store etableringshindringer,
men at Kkonkurransesituasjonen og innstram-
minger i apotekavansen kan gjore det krevende for
andre enn de etablerte kjedene & etablere nye apo-
tek. Flere akterer peker pa begrenset tilgang til
gode lokaler pa sykehusene som sykehusapoteke-
nes viktigste etableringshindring, og det pekes
videre pa begrenset tilgang til personell. En akter
mener at markedet allerede er mettet.

En akter papeker at dagens avansemodell
begrenser muligheten for drift med et overskudd
som gir rom for videreutvikling og satsing, uten
midler fra eiersiden. En annen akter anser at verti-
kalt integrerte apotekkjeder svekker muligheten
for vekst for evrige detaljister. Apotekkjeder kon-
trollerer flere ledd i distribusjonskjeden og kan
dermed ta ut fortjeneste i flere ledd sammenlignet
med detaljister alene. Dette gjor konkurranse i
detaljistleddet vanskelig for detaljister som ikke
har tilsvarende eierstruktur. For andre ledd i for-
syningskjeden trekkes krav til grossist, som for
eksempel leveringsplikt, frem som mulige etable-
ringshindringer. Samtidig vises det til at dette opp-
leves fornuftig for & sikre forsyning og tilgang
over hele landet.

6.3.3 Konkurransesituasjonen
i grossistleddet

Grossist — konkurransesituasjonen

Vertikal integrasjon foreligger for de tre fullsorti-
mentsgrossistene, og det vises til at det derfor i
utgangspunktet ikke er direkte konkurranse om
levering til hverandres apotek. Hovedandelen av

Kapittel 6

norske apotek inngar i en vertikalt integrert verdi-
kjede gjennom eierskap eller franchise. Samtidig
har grossistene leveringsplikt til alle apotek. Det
oppgis at de tre store legemiddelgrossistene blant
annet konkurrerer om leveranser til frittstiende
apotek, nettapotek, sykehus og sykehusapotek,
private sykehus og institusjoner, gjennom kom-
munale anbud, og lagringstjenester for produsent
(nasjonale og internasjonale anbud). Ut over de
tre store grossistene trekkes det frem konkur-
ranse fra akterer som dagligvaregrossister gjen-
nom LUA-ordningen, Sykehuspartner HF, grossis-
ter innenfor definerte nisjeomrader, og i noen
grad leveranderer med grossisttillatelse. En LUA-
grossist viser til at kjedens utsalgssteder gjennom
eierskap er forpliktet til bruk av deres grossist-
tienester, og at det derfor i liten grad forekommer
reell konkurranse.

Grossist — trender og utviklingstrekk

Akterene ble bedt om & gi en beskrivelse av hvor-
dan konkurransesituasjonen i apotekmarkedet
har endret seg de siste ti drene, samt eventuelle
andre forhold av betydning i markedet.

Flere akterer gir uttrykk for at konkurranse-
situasjonen har veert relativt stabil de siste ti drene,
og at det i stor grad er de samme akterene i marke-
det. Pris trekkes frem som en viktig konkurranse-
parameter. En akter viser til at markedsandel er
den sterste endringen, og at endringer i mar-
kedsandel i stor grad drives av spesialisthelsetje-
nestens anbud. Det vises videre til at vertikal inte-
grasjon bidrar til en stabil basisomsetning, som
igjen gir grunnlag for & opprettholde grossistvirk-
somheten og gir frittstdende akterer tilgang til
flere grossister. Det papekes at grossistenes leve-
ringplikt og prisregulering sikrer tilgang pa gros-
sisttjenester for frittstiende akterer og bidrar til &
opprettholde konkurranse i detaljistleddet, sikre
leveranser og pasientsikkerhet.

En annen akter trekker frem faktorer som
strengere nasjonale og europeiske regulatoriske
krav bade i grossistregelverket (for eksempel
retur av varer til grossist), knyttet til distribusjon
(GDP) og datasikkerhet (GDPR), teknologisk
utvikling, herunder ogsé netthandel, stor ekning i
antall apotek, storre offentlige anbud og ekt res-
sursbruk som feolge av legemiddelmangel, som
sentrale utviklingstrekk.

Grossist - etablerings- og veksthindringer

Akterene ble bedt om & beskrive eventuelle eta-
blerings- og veksthindringer, og rangere disse
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etter relativ betydning. Akterene ble ogsa bedt a
redegjore for eventuelle etableringshindringer i
andre ledd av forsyningskjeden. Videre ble akto-
rene bedt om 4 komme med eventuelle andre inn-
spill knyttet til konkurransesituasjonen.

Angédende etableringshindringer pekes det
blant annet pa omfattende regulatoriske krav, men
0gsa pa at dette ma veies opp mot hensyn som til-
gang og kvalitet pa legemidler og beredskap. En
akter mener at eventuelle endringer av regulato-
riske krav ma veere like for alle grossister for &
sikre likeverdige konkurransebetingelser, og kan
fore til okte priser. Det vises videre til krav til kapi-
tal, infrastruktur og kompetanse som sentrale eta-
bleringshindringer. En akter viser til at Norge er
et lite land med stor geografisk variasjon og lave
legemiddelpriser, og at dette kan pavirke hvor
attraktivt markedet er for nye akterer.

Angéende veksthindringer vises det til storrel-
sen pé offentlige anbud, som gjer at konsekven-
sen av & vinne eller tape disse blir storre. En aktor
viser til en tendens til at anbudskrav- og utforming
pa sikt kan gjere anbud mer monopolisert. Videre
vises det til myndighetskrav som for eksempel
beredskapslagring, og kostnader som folge av
dette.

6.3.4 Konkurransesituasjonen
i produsentleddet

Produsent — konkurransesituasjonen

Aktorer i produsentleddet viser til at de konkurre-
rer med andre produsenter som selger tilsvarende
legemidler eller medisinsk utstyr til bruk innenfor
samme bruksomrade, leveranderer av generiske
eller biotilsvarende legemidler, grossist som leve-
rander for eksempel gjennom parallellimport, og i
enkelte tilfeller apotekproduserte legemidler.

En akter viser til grossistenes rolle som til-
rettelegger for konkurranse etter patentutlep for
folketrygdfinansierte legemidler, og at grossis-
tene ved patentutlep tilrettelegger for en «anbuds-
liknende» prosess mellom leveranderer slik at ett
eller fa legemidler prioriteres i grossistenes eller
apotekenes utsalg.

Produsent - trender og utviklingstrekk

Akterene ble bedt om & beskrive hvordan konkur-
ransesituasjonen i apotekmarkedet har endret seg
de siste ti drene, samt eventuelle andre forhold av
betydning i markedet.

Enkelte akterer peker pa at apotekkjedenes
forhandlings- og markedsmakt som folge av verti-
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kal integrasjon er betydelig. En akter fremhever
en vridning fra kvalitet og leveringssikkerhet mot
lav pris som viktigste konkurranseparameter, og
at dette er en tendens de siste arene. Det oppleves
at GIP ligger pé et lavt niva, ogsé i nordisk sam-
menheng. Grossister bytter sjelden legemiddel-
leverander de har inngatt avtale med, men sam-
arbeid mellom produsent og grossist ved mangel-
situasjoner har blitt bedre. En akter viser til at
parallelleksport skaper usikkerhet i forsynings-
kjeden, og at ansvar ved leveringsproblemer i stor
grad legges pa produsentleddet.

Flere akterer peker pé overfering av finansier-
ingsansvaret for legemidler fra folketrygden til
helseforetak med okt bruk av anbud som et sen-
tralt utviklingstrekk. Videre eker innfering av
bytte av biotilsvarende legemidler graden av kon-
kurranse i markedet. Trinnprissystemet vurderes
4 sette grossistene i en «anbudsliknende» posi-
sjon, og det uttrykkes bekymring for at innsparin-
ger som folge av ordningen, ikke kommer sam-
funnet til gode. Det vises videre til bruk av refu-
sjonsavtaler, samt pilot for anbud péa folketrygd-
finansierte legemidler, og at ulike oppsett kan
vaere krevende for leveranderer a forholde seg til.

For medisinsk utstyr og forbruksmateriell
pekes det pa faktorer som at grossistene fremmer
noen merker, samt at apotek i sterre grad tilbyr
informasjon til bruker enn tidligere, og dermed
overtar noe av fastlegens rolle.

Enkelte akterer uttrykker en bekymring for
grossistenes markedsmakt innenfor segmentet
for reseptfrie legemidler.

En akter anser konkurransesituasjonen som
relativt uendret siden ikrafttredelsen av apotek-
loven av 2001, med de vertikale kjedene som
dominerer markedet. En annen akter mener at
det i liten grad er priskonkurranse mellom apotek-
kjedene. Nettapotek har i liten grad mulighet til
direktekjop fra leverander, med unntak av han-
delsvarer, og dette begrenser konkurransen. En
akter uttrykker at det kan oppleves krevende for
leveranderer 8 komme inn pa markedet som folge
av grossistenes forhandlingsmakt.

Produsent - etablerings- og veksthindringer

Aktorene ble bedt om & beskrive eventuelle eta-
blerings- og veksthindringer, og rangere disse
etter relativ betydning. Akterene ble ogsa bedt om
a redegjore for eventuelle etableringshindringer i
andre ledd av forsyningskjeden. Videre ble akto-
rene bedt om 4 omtale eventuelle andre innspill
knyttet til konkurransesituasjonen som ikke er
omtalt tidligere. Det papekes at produsentene
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driver virksomhet innenfor ulike markedsseg-
menter eksempelvis originallegemidler kontra
generika/biotilsvarende legemidler, medisinsk
forbruksmateriell og terapiomrader, og at dette
kan pavirke ulike aktorers oppfatninger.

Angéende etableringshindringer pekes det pa
faktorer som liten markedssterrelse, heye regi-
streringskostnader, kompliserte krav i forbindelse
med offentlige anbud péa helseforetaksfinansierte
legemidler, krav i forbindelse med mangelsitua-
sjoner, nasjonale prissystemer og heye krav til
markedsferingsbidrag til kjedene. Enkelte aktorer
mener at det er fi etableringsbarrierer, mens
andre peker pé at ovennevnte faktorer medferer at
det norske markedet fremstar som risikofylt sett i
forhold til inntjeningspotensialet. Det pekes pa at
prisnivaet generelt er lavt, og at det er behov for
god kjennskap til for eksempel systemer for pris-
fastsettelse. Blant annet pekes det pa lave priser
for eldre legemidler. En akter peker pd myndig-
hetens mulighet til & akseptere heyere pris for
eldre legemidler som enskes beholdt pd marke-
det, men i den forbindelse ogsd grossistenes
mulighet til parallellimport.

For medisinsk utstyr og forbruksmateriell
pekes det blant annet pd manglende kunnskap om
markedet for nye akterer, og at det kan veere krev-
ende & fi kjedene til 4 ta inn enskede produkter i
sortimentet. Videre vurderes det som krevende &
fa akseptert en bedre pris for innovative produkter.

Angéende veksthindringer fremholdes fakto-
rer som parallelleksport, at forlengelse av syke-
husenes innkjepsavtaler skaper usikkerhet, hind-
tering av mangelsituasjoner (grad av aksept for
utenlandske pakninger), og etablering av lave
trinnpriser og péfelgende konkurranse i grossist-
leddet. Enkelte akterer mener imidlertid at det er
fa veksthindringer.

Nasjonale regler for prisfastsettelse og finan-
siering, herunder krav til innsending av dokumen-
tasjon, fordeling av oppgaver mellom forvaltnings-
organer og dagens rabattmodell, kan oppleves
som utfordrende.

Det pekes videre pa at dagens markedsstruk-
tur med fa grossistakterer kan medfere relativt fa
leveranderer per virkestoff for generiske legemid-
ler, og at dette kan skape risiko for leveringssvikt.

For andre ledd i forsyningskjeden pekes det
pa faktorer som krav til norsk merking og pak-
ningsvedlegg, grossistenes relative markedsmakt,
parallelleksport og fokus pé pris kontra kvalitet.

Videre fremholdes det at vertikal integrasjon
medferer at grossister vil ha innsyn i konkurre-
rende apoteks priser, bedre betingelser for kjede-
apotek, krav om fysisk apotek, og at dagens
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eierskapsstruktur gjor det krevende for andre
grossister 4 etablere seg i markedet.

Avslutningsvis anferes det at det bade i offent-
lig sektor og i apotekkjedene ber veere mer enn én
leverander av viktige legemidler. En akter peker
pa en offensiv etableringsstrategi for apotek som
ikke nedvendigvis speiler markedsettersporse-
len. En akter ser ogsa et potensial for at apotek
kan ta en storre rolle i helsevesenet.

6.3.5 Innspill om konkurransesituasjon -

ovrige aktorer

I tillegg til innspill fra akterer i ulike ledd av forsy-
ningskjeden ba utvalget om innspill fra et utvalg
sluttbrukere. Mottatte innspill fra bruker/for-
brukersiden ved kommuner, helseforetak, Syke-
husinnkjep HF og FFO oppsummeres under.

Kommuner - konkurransesituasjonen

Kommunenes behov for legemiddelleveranser

varierer, men dekker generelt folgende:

— Legemidler til lager i kommunale institusjoner.

— Multidosepakkede legemidler til pasienter i
institusjoner.

— Multidosepakkede legemidler til pasienter
som fér hjelp til legemiddelhandteringen i eget
hjem, bofelleskap eller omsorgsbolig.

— Eventuell annen legemiddelbehandling til
hjemmeboende pasienter som faller under
kommunens finansieringsansvar.

Ikke alle kommuner benytter multidosepakkede
legemidler, og noen bruker ordningen i institusjo-
ner eller for hjemmeboende pasienter. I tillegg
ettersper kommunene ulike farmaseytiske tjenes-
ter som for eksempel farmaseytisk radgivning,
revisjon og legemiddelgjennomganger.

Kommunene gjennomferer anbud i henhold til
regelverk for offentlige anskaffelser. Flere kom-
muner inngar i interkommunale innkjepssam-
arbeid, hvorav de storste ofte refereres til som
«Storby 1» (Oslo med om lag 20 samarbeids-
kommuner) og «Storby 2» (Bergen, Trondheim,
Stavanger, Kristiansand, Alesund, Molde, Varnes-
regionen og @vre Romerike med tilherende sam-
arbeidskommuner (totalt 55 kommuner)). Samlet
dekker disse to innkjepssamarbeidene i underkant
av 60 prosent av befolkningen. Disse to avtalene
har en samlet kontraktsverdi pa om lag en milliard
kroner over de fire r som avtalene varer.

Flere kommuner viser til, gitt behovet for et
bredt sortiment av legemidler, at det er de tre
vertikalt integrerte kjedene som er aktuelle kon-
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traktsparter. Noe avhengig av sterrelsen pd kom-
munen/innkjepssamarbeidet, eller behov for leve-
ranser til et enkelt sykehjem, kan ogsa avtale inn-
gés direkte med ett eller flere lokale apotek. For
pakking av multidose finnes det per i dag to multi-
dosepakkefabrikker eid av to av de store kjedene.

En stor kommune viser til at innkjop direkte til
institusjon/virksomhet i kommunen ofte handte-
res gjennom bestilling fra leveranders nettbutikk,
og at grossisten leverer direkte til institusjonene.
For beboere med multidose sendes bestilling av
legemidler til multidoseapoteket. Ovrige lege-
midler som beboeren bruker utenom multidose,
har institusjonen bestilt til lager i nettbutikken.
Hjemmetjenesten er en del av kommunal anskaf-
felsesavtale og bestiller multidose til den enkelte
pasient via multidoseleveranderens elektroniske
bestillingssystem.

En liten kommune viser til innkjeop fra en av de
store kjedene for multidose, og at andre innkjep til
hjemmetjeneste pa vegne av pasient eller tjenester
gjennomferes hos lokalt apotek. Sykehusapotek
benyttes for enkelte typer medisinsk utstyr og for-
bruksmateriell som lokalt apotek ikke kan levere.
En kommune vurderer det som viktig & ha samme
leverander for legemidler, bade til institusjon og
for hjemmeboende pasienter kommunen adminis-
trerer legemidler for. Dette gjelder seerlig med
hensyn til praktisk handtering og pasient-
sikkerhet nar pasienten flyttes mellom helse- og
velferdsnivaene i kommunen. I praksis innebaerer
dette at akteren som vinner rammeavtaler, ogsa
far en betydelig andel omsetning av legemidler pa
hvit og bla resept som folge av at kommunene
administrerer legemidler for en andel hjemme-
boende brukere.

En sterre kommune trekker frem at det er
utfordrende med hensyn til forsyningssikkerhet
at enkelte kommuner ikke har neerhet til apotek.
Videre vises det til at det er uheldig bade for kon-
kurransesituasjonen, men ogsd for forsynings-
sikkerhet, at det i enkelte omrader kun er én aktiv
leverander.

Kommuner - konkurranseintensitet

For legemidler og multidose viser en stor kom-
mune til at de viktigste konkurranseparametrene
er pris (rabatt pd maksimal AIP, legemidler uten
fastsatt maksimalpris), haste- og akuttleveranser,
og pakking. Konkurranseintensiteten anses som
sterkest pa multidosepakketjenesten, og at dette
er en ettertraktet tjeneste for leveranderene.

En annen stor kommune viser til pris- og kvali-
tetskriterier, og at disse redegjores for i konkur-
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ransegrunnlag for det respektive anbud. Konkur-
ranseparametrene i markedet vurderes i hoved-
sak & veere rabatterte priser og elektronisk utvik-
ling/lesninger. Erfaring tilsier at markedet er
preget av stor grad av konkurranse. Pris anses
erfaringsmessig 4 veere den viktigste konkur-
ranseparameteren, men det vises til at det i den
senere tiden har veert stor konkurranseintensitet
knyttet til bestillingslesning for multidose. En
kommune viste til at kapasitet pd multidose-
produksjon tidligere har veert en begrensende
faktor i konkurransen.

Kommuner - trender og utviklingstrekk

En stor kommune viser til ekning i antall multi-
dosepasienter i kommunene de siste ti arene, og
at dette pavirker konkurranseintensiteten pa tje-
nesten for multidosepakking. En annen stor kom-
mune viser til at det har veert stor konkurranse
mellom de samme akterene tidligere. En liten
kommune viser til at store akterer med multidose-
pakkefabrikker forer til mindre grad av lokale inn-
kjop, da de steorre akterene kan levere billigere
enn mindre, lokale akterer.

En stor kommune viser til fremvekst av digi-
tale e-helselosninger, og at manglende fremdrift i
utvikling av nedvendige digitale lgsninger hos en
akter kan ha stor betydning for valg av leverander.
Det vises til at det er krevende & stille absolutte
krav om dette i konkurranser uten & ga pa tvers av
likebehandlingsprinsippet i anskaffelsesregel-
verket, men at kommunene har et stort behov for
ressursbesparende, digitale lesninger. Videre
vises det til at anbudsprosessen samt ogsé leve-
randerbytte, er meget ressurs- og tidkrevende for
kommunene. Konkurransesituasjonen i marke-
det kan pavirke en smidig overgang mellom to
leveranderer. En annen stor kommune skriver at
integrerte digitale losninger mellom oppdrags-
giver og leverander og overlevering av data ved
leveranderbytte, kan tenkes 4 bli av skende betyd-
ning for konkurransesituasjonen.

En kommune viser til at legemidler tidvis ikke
kan leveres som folge av mangel, redusert pakke-
gebyr pd multidose de siste arene samt tidligere
utskrivning fra spesialisthelsetjenesten, og at
disse faktorene pavirker hvilke legemidler kom-
munen har behov for.

Kommuner - etablerings- og veksthindringer

En stor kommune viser til at kommunene i hoved-
sak har behov for fullsortimentsgrossist (og/eller
apotek tilknyttet fullsortimentsgrossist), samt
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multidoseapotek og multidosepakkefabrikk. Per i
dag er det ikke andre akterer som etablerer multi-
dosevirksomhet eller leier disse tjenestene fra
eksisterende leveranderer.

En stor kommune papeker at det er behov for
en veletablert akter som er godkjent i henhold til
gjeldende regelverk, med stor kapasitet innen
varer, tjenester, beredskap og ressurser, for &
kunne levere pa en kontrakt av stort omfang. Der-
som anskaffelsen ikke deles opp i delkontrakter,
skal dette begrunnes jf. anskaffelsesforskriften
§ 19. Det anses ikke hensiktsmessig a dele opp
denne typen avtale i flere delkontrakter, gitt
dagens markedssituasjon. En og samme leveran-
der anses fordelaktig for virksomhetene og
brukerne nar det kommer til blant annet leve-
ranse og pasientsikkerhet.

Spesialisthelsetjenesten — konkurransesituasjonen
og -intensitet, trender og utviklingstrekk,
etablerings- og veksthindringer

Sykehusinnkjep HF har pa vegne av helsefore-
takene anbudsutsatt legemidler som benyttes i
sykehus, samt h-reseptlegemidler, gjennom
lepende anbud. Noen legemidler konkurrerer kun
med generiske alternativer, andre mellom ulike
virkestoff med samme terapiomrade. Avtalenes
varighet varierer. Sykehusene har en stor mar-
kedsandel for legemidler som benyttes hoved-
sakelig i spesialisthelsetjenesten og som rekvire-
res pa h-resept, men en liten andel av legemidler
som hovedsakelig rekvireres pa blaresept.
Leveranderer er primeert globale eller regionale
produsenter av patenterte-, biotilsvarende-, og
generiske legemidler. Legemiddelselskapene kon-
kurrerer mot hverandre pa tvers av terapiomrader.

Sykehusinnkjep HF har pa vegne av de regio-
nale helseforetakene gjort avtaler om distribusjon
av legemidler. I dag er det en kjedegrossist som
distribuerer til sykehusapotek, og delvis regionale
distribusjonslesninger direkte til avdeling for
noen legemidler.

Legemidler pa h-resept distribueres av de tre
kjedegrossistene ut til apotek.

De viktigste konkurranseparametrene pris,
leveringssikkerhet, brukervennlighet og miljo
pavirkes av legemidlets livssyklus, konkurransesi-
tuasjonen, kompleksitet og modenhet i markedet.
Anbudene gjores direkte mot leverander.

Det pekes pé at firmaer som har vaert etablert i
Norge over tid, trekker seg ut av det norske mar-
kedet, blant annet som folge av sma marginer for
legemidler som har géatt av patent og som har hatt
priskonkurranse over tid. Det fremholdes flere
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hindre som kan vaere utfordrende for nye akterer.
Dette kan omfatte blant annet nasjonale krav
knyttet til markedsferingstillatelse, norske pak-
ninger og pakningsvedlegg, behov for innsikt i
lokale markedsforhold og lokal legemiddelbruk,
samt stor priskonkurranse pa enkelte omrader.

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon
- konkurranse mellom apotek, pa vare
og tjenester og endringer det siste tidret

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO)
har pé vegne av sine 350 000 medlemmer gitt sin
vurdering av konkurransesituasjonen. Nar det
gjelder hvorvidt apotek er i konkurranse med
hverandre, fremholdes det at brukersiden opp-
lever konkurranse ved at apoteket gjor aktive til-
tak for 4 tiltrekke medlemmer som kunde, eksem-
pelvis gjennom markedsfering og fordelsprogram-
mer. I sentrale strok opplever brukerne konkur-
ranse gjennom relativt hey apotektetthet. FFOs
inntrykk er at tilgjengelighet i form av beliggen-
het og apningstider og opplevelse av kunnskap/
kompetanse hos apotekets ansatte er viktige kon-
kurranseparametre.

Med hensyn til priskonkurranse vises det til at
konkurransen forst og fremst oppleves pa
handelsvarer. Det erfares noe priskonkurranse pa
reseptfrie legemidler, men eksisterende prisfor-
skjeller pa reseptfrie legemidler markedsfores
ikke. Det oppleves lite, om noe, konkurranse om
pris pa reseptpliktige legemidler som rekvireres
pa hvit resept. Konkurransen om andre tjenester i
apotek oppleves som beskjeden.

De siste ti drene har brukere i sentrale strok
opplevd okt tilgjengelighet gjennom beliggenhet,
apningstider og vareutvalg, mens brukerne i dis-
triktene i liten grad opplever konkurranse.

6.4 Kartlegging av priskonkurranse

6.4.1

I mandatet bes utvalget om & «vurdere om maélet
om lavest mulig pris er oppnadd for omrader med
og uten tredjepartsfinansiering». I lys av arbeidets
tidsramme og eksisterende undersekelser fra tid-
ligere ar, har utvalget ikke gjennomfert en egen
prisundersokelse for reseptpliktige legemidler.
Det refereres i stedet til funn fra tidligere under-
sokelser, herunder ECON-undersekelsen samt
funn fra omriadegjennomgangen for legemidler
finansiert av folketrygden gjennomfert i 2020.
Omradegjennomganger er et av regjeringens
verktoy for & utrede og forberede endringer som

Bakgrunn
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kan gi bade bedre méloppnaelse og ekt handlings-
rom pa et budsjettomrade. For reseptfrie lege-
midler er prisnivaet kartlagt i mai 2022. I tillegg er
utvalget kjent med prisundersekelser av LUA-seg-
mentet gjennomfert av Legemiddelverket i perio-
den 2006-2010.

6.4.2 Konkurranse om reseptpliktige
legemidler

Det er utfert flere nasjonale og internasjonale pris-
sammenligninger i perioden etter 2001, herunder
tre undersekelser gjennomfert av Samfunns- og
nearingslivsforskning i 2008-2010 og en pris-
undersokelse levert av Oslo Economics pd opp-
drag fra Helse- og omsorgsdepartementet i 2012.
Brekke og Holmés har gjennomfort flere under-
sekelser av reseptpliktige legemidler pd oppdrag
av Apotekforeningen. Alle undersokelser sam-
menligner med utgangspunkt i en norsk varekurv,
men med bruk av ulike datakilder. Det varierer
ogsé hvilken pris (GIP, AIP, AUP) man la til grunn
i undersokelsene og i hvilken grad det er skilt
mellom maksimalpris- og trinnprissegmentet i
analysen.

Det svenske Tandvards- och likemedels-
forménsverket (TLV) sammenligner arlig priser
pad de mest omsatte reseptpliktige legemidler
brukt utenfor sykehus med andre land.
Analysegrunnlaget er prisdata fra IQVIA. Tallene
fra IQVIA er basert pa listepriser. Som TLV selv
viser til, vil dette medfere at priser i Norge som er
brukt i analysen, ligger langt heyere enn faktisk
prisnivd (Tandvérds- och likemedelsformansver-
ket, 2020). Arsaken er at lavere priser som folge
av generisk eller biotilsvarende konkurranse og
priser der det er inngétt refusjonsavtale med
prisrabatt, ikke inngér i analysegrunnlaget. Pa
denne bakgrunn ble det i 2020 utarbeidet en
tilleggsundersokelse i den nordiske arbeids-
gruppen for informasjons- og erfaringsutveks-
ling pa legemiddelomradet (WGEMA) der fak-
tiske priser er benyttet. Undersekelsen skiller mel-
lom tre grupper av legemidler: (1) legemidler med
patentbeskyttelse, (2a) legemidler uten patent-
beskyttelse og uten konkurranse og (2b) lege-
midler med generisk konkurranse. Undersekelsen
viser at Norge har lavest pris i gruppe 1, med priser
som ligger fire prosent lavere enn gjennomsnittet i
utvalget av elleve europeiske land. I lys av analyse-
funn konkluderer omradegjennomgangen for lege-
midler finansiert av folketrygden at:

«det ikke er grunnlag for 4 konkludere med at
prisreguleringen i Norge fremstir som svak
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sammenlignet med reguleringene i to av vire
narmeste naboland, dersom vi kun bruker
gjennomsnittlig prisniva som evalueringskrite-
rium» (Vista Analyse / EY, 2021).

For 4 undersoke om det legemiddelpolitiske mélet
om lavest mulig pris er oppnadd innenfor behand-
lingsomrader med stor budsjettkonsekvens, som
blodfortynnende legemidler og diabeteslege-
midler, har omriadegjennomgangen sett neermere
pa utviklingen av forbruksmenstre (antall degn-
doser per innbygger) og prisniviet innenfor disse
omradene i Norge sammenlignet med Sverige og
Danmark. Undersekelsen finner at det varierer
mellom behandlingsomriadene hvor raskt og i
hvilken grad nye legemidler tas i bruk i Norge,
Sverige og Danmark. Undersekelsen viser videre
at legemiddelprisene innenfor disse utvalgte lege-
middelgruppene er lavere i Danmark sammen-
lignet med Norge. Prisene i Sverige er noe heyere
enn i Norge med unntak av blodtrykkssenkende
legemidler (C09), der Norge skiller seg ut med
betydelig lavere priser ssmmenlignet med Sverige
og Danmark. Det vises imidlertid til at forskjell i
funn mellom WGEMA-studien i regi av TLV og
Vista Analyses undersegkelse kan skyldes pris-
indekser og at Vista Analyse sammenligner priser
for en norsk varekurv mens TLV bruker en
svensk varekurv (Vista Analyse /EY, 2021).
Ovennevnte funn av forskjell i pris og forbruks-
menstre mellom disse tre nordiske landene inn-
gikk i kunnskapsgrunnlaget for anbefalingen om
anbud pa blaresept.

Omradegjennomgangen vurderte prisnivaet i
trinnprisordningen sammenlignet med Sverige og
Danmark. Det konkluderes med «at trinnprisene i
Norge ikke ligger péa vesentlig heyere nivd sam-
menlignet med Danmark og Sverige. Sannsynlig-
vis er apotek- og grossistavansene pa generika-
legemidler lavere i Sverige enn i Norge, men en
betydelig del av avansen ser ut til 4 kunne forkla-
res med Kkjepekraftforskjeller mellom landene».
Videre fant man blant annet at trinnprisene frem-
stir som heoye de forste drene (Vista Analyse
2020). I forbindelse med oppfelging av omrade-
gjennomgangens anbefalinger ble forste trinnpris-
kutt for generiske legemidler avviklet med virk-
ning fra 1. januar 2022.

6.4.3 Konkurranse om reseptfrie legemidler

I forbindelse med utvalgets arbeid ble det gjen-
nomfert en prisundersekelse som omfattet noen
av de mest omsatte reseptfrie legemidler pa ulike
utsalgssteder. Utvalget fikk fremlagt en deskriptiv
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sammenstilling av informasjon om priser over tid,

og priser pa tvers av ulike utsalgssteder, bade i

apotek og pa evrige utsalgssteder. Sammen-

stillingen er utarbeidet at Oslo Economics og ved-

lagt denne utredningen (vedlegg 2).

Oslo Economics presenterer folgende over-
ordnede analysefunn for prisene innhentet i mai
2022, jf. Figur 6.2:

— Fysiske apotek, det vil si frittstiende, frittsta-
ende apotek (franchise), kjedeapotek og syke-
husapotek, har omtrent like priser og er lik i
gjennomsnittsprisen.

— Kjedeapotekene har oftest samme priser fysisk
og pa nett, mens én ofte har lavere priser pa
nett.

- Nettapotek har en stor variasjon i pris mellom
de ulike nettapotekene, og prisen er ofte
betydelig lavere enn pa de fysiske utsalgs-
stedene.

— LUA utsalgssteder (fysisk og pa nett) har rela-
tivt stor variasjon i pris og prisen ligger som
regel et sted mellom prisen i fysiske apotek og
prisen i nettapotek, men i noen tilfeller er LUA-
nett og LUA-fysisk dyrere enn apotekene.

Underseokelsen ser ogsd pad prisniviaet over tid
basert pd en handlekurv med ti legemidler med
samlet omsetning i apotek pa 512 millioner i 2021.
Handlekurvens verdi i 2021 er 1 729 kroner. Figur
6.3 viser prisutviklingen for handlekurven over
tid. Prisutviklingen de siste fem &rene er marginal
med en nominell vekst pa ti prosent i perioden
2016-2021 mens realprisen har falt med to pro-
sent i perioden. Figuren viser ogsd gjennomsnitt-
lige innkjopspriser for henholdsvis grossist og
apotek. Om lag 75 prosent av omsetningsandelen
ligger i apotek- og grossistleddet. Andelen er
okende over tid.

Dersom handlekurven for akterene beregnes
med priser i mai 2022, ligger fysiske apotek over
handlekurvens verdi. Gjennomsnittlig verdi av
handlekurven ved 4 handle varene pé nettapotek
ville veert om lag 1300 kroner, over 400 kroner
lavere en gjennomsnittlig pris av handlekurven.
Eventuelle fraktkostnader er ikke hensyntatt i
beregningen og vil kunne komme i tillegg ved
netthandel.
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Kapittel 7
Om apotek

7.1 Innledning

Det er stor variasjon i hvordan apotek reguleres i
ulike land og hvilke oppgaver de har, men det er
likevel noen fellestrekk. Overordnet har regule-
ringen i de fleste land til hensikt & sikre befolk-
ningen lik tilgang til apotektjenester, samtidig
som tjenestene er forsvarlige, av god kvalitet og til
en rimelig pris. I EJS er store deler av lege-
middelkjeden regulert i et harmonisert regelverk
for legemidler til mennesker og for legemidler til
dyr. Regelverket omfatter ikke detaljistleddet.
Med unntak av visse bestemmelser om distanse-
salg av legemidler og legmiddelverifikasjons-
systemet, er apotektjenester nasjonalt regulert
innenfor EQS, jf. kapittel 4. Apotekpersonale er i
mange land en gruppe helsepersonell som er lett
tilgjengelig for befolkningen. Slik er det ogsa i
Norge. I 2021 hadde fysiske apotek i Norge 56,2
millioner kundebesek (Apotekforeningen, 2021).

I dette kapitlet beskrives norske apoteks lov-
palagte oppgaver og plikter i tillegg til deres
ovrige roller og tjenester. Apotekenes bidrag til
riktig legemiddelbruk og kompetansen i apotek
omtales ogsa i kapitlet. Til slutt beskrives apoteke-
nes og grossistenes skonomiske rammevilkér. Vil-
kér i andre land omtales ogsa.

7.2 Apotekenes oppgaver

7.2.1 Kategorisering av apotekenes

hovedvirksomhet

I henhold til apoteklovens formélsbestemmelse

kan apotekenes hovedvirksomhet kategoriseres i

to deler:

1. A sikre forsvarlig utlevering av legemidler til
sluttbruker.

2. A medvirke til riktig legemiddelbruk gjennom
veiledning av brukere og pasienter.

Apotek og apotekansatte skal bidra til riktig lege-
middelbruk gjennom sitt virke og yrkesutevelse,
og bidra til & redusere omfanget av feil lege-

middelbruk. Dette gjeres blant annet gjennom
sikker utlevering av legemidler, kontroll av rekvi-
rert behandling, og gjennom legemiddel-
informasjon til den enkelte. De meter brukerne
ansikt til ansikt, pa telefon, e-post eller pa annen
maéte, og apotekenes legemiddelkompetanse er til-
gjengelig i apotek over hele landet. Brukerne
trenger ingen timeavtale for 4 fi informasjon om
legemidlene sine, stille spersmal, fa veiledning
eller diskutere legemiddelrelaterte problemer. I
tillegg gir ansatte i apotek rad og veiledning om
regelverk, sykdommer, helse og livsstil.

I kapittel 7.2 kartlegges hvordan apotek utfe-
rer sine lovpélagte oppgaver knyttet til tilgang og
utlevering av legemidler, og hvordan apotekene
bidrar til riktig legemiddelbruk, bade ved utleve-
ring av reseptpliktige og reseptfrie legemidler,
samt handelsvarer gjennom bruk av apotektjenes-
ter og ved rad og veiledning.

7.2.2 Apotekenes lovpalagte oppgaver

Apotekene er gjennom lov og forskrift underlagt
krav til virksomheten, og de har en rekke lov-
palagte oppgaver. Noen oppgaver er knyttet til dis-
tribusjonen av legemidler, som for eksempel for-
handlingsplikt, leveringsplikt og lagerplikt. Andre
oppgaver skal bidra til riktig legemiddelbruk.
Dette gjelder eksempelvis informasjons- og veiled-
ningsplikten samt kravet om farmaseytkontroll av
alle resepter og rekvisisjoner.

Forhandlingsplikt, leveringsplikt og lagerplikt

Apotek har plikt til & forhandle alle legemidler
som er tillatt solgt her i landet, samt vanlig medi-
sinsk utstyr som benyttes av forbrukere, jf.
apotekloven § 5-3. Forhandlingsplikten ma ses i
sammenheng med den enerett apotek har til
detaljomsetning av legemidler etter legemiddel-
loven § 16.

Med hjemmel i apotekloven § 5-3 er det gitt
narmere bestemmelser om forhandlingsplikt i
apotekforskriften § 26. Etter bestemmelsen har
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apotek plikt til 4 forhandle alle legemidler som er
godkjent for salg i Norge. Dette omfatter blant
annet legemidler til mennesker og dyr som har
markedsforingstillatelse etter legemiddelloven § 2
b og § 8, jf. legemiddelforskriften kapittel 2 og 3.
Det samme gjelder for registrerte homeopatiske
legemidler og legemidler unntatt fra kravet om
markedsforingstillatelse, jf. legemiddelforskriften
§ 2-5 og § 2-8 og forskrift om legemidler til dyr
kapittel 4. Forhandlingsplikten omfatter videre
legemidler som mé produseres for den enkelte
etter resept og som er rekvirert av lege, tannlege
eller veterineer. Slike legemidler er unntatt fra
kravet om markedsferingstillatelse, jf. legemiddel-
forskriften § 2-2 og legemiddelloven § 2 b, jf. for-
ordning (EU) 2019/6 artikkel 2 nr. 6 bokstav b
ogC.

Videre gjelder forhandlingsplikten i henhold
til ovennevnte bestemmelser for vanlig medisinsk
utstyr som benyttes av forbrukere, eller som er
nedvendig for & oppna riktig bruk av legemidler.
Dette omfatter medisinsk utsyr som er plassert pa
markedet i samsvar med lov 7. mai 2020 nr. 37 om
medisinsk utstyr § 1. Plikten gjelder ogsad medi-
sinsk utstyr som ikke er i vanlig bruk, men som er
viktig for bestemte pasientgrupper. Plikten gjelder
under forutsetning av at slikt utstyr er tilgjengelig
for apotek i Norge. Endelig gjelder forhandlings-
plikten ogsd neaeringsmidler og hudpleiemidler
som kan vaere nedvendige i medisinsk behandling
av mennesker.

Apotek har leveringsrett for forhandlings-
pliktige legemidler, jf. apotekloven § 6-1. De kan
ogsa yte de tjenester som folger av forhandlings-
plikten. Et apotek skal sd snart som mulig levere
varer og yte tjenester som ettersperres og som
omfattes eller folger av forhandlingsplikten, jf.
apotekloven §6-2 forste ledd. Hva som menes
med «sa snart som mulig», er ikke naermere
omtalt i apoteklovens forarbeider. Kravet mé ses i
sammenheng med apotekenes lagerplikt. Dette
folger av apotekloven §54 annet ledd, som
bestemmer at

«Den alminnelige lagerbeholdningen skal sta i
forhold til arten og omfanget av apotekets
omsetning. Apoteket skal alltid ha beholdning
av forhandlingspliktige varer som jevnlig rekvi-
reres eller ettersperres av leger, tannleger,
veterinaerer og annet helsepersonell pa ste-
det.»

Hva som ligger i ordet <«jevnlig», beror pa en
skjgonnsmessig vurdering. Legemiddelverket har
tidligere antatt at etterspersel minst én gang
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méanedlig anses som jevnlig. Samtidig papekte
Legemiddelverket at ogsd andre forhold er rele-
vant a4 vurdere med hensyn til lagerplikt, for
eksempel om det er viktig 4 starte behandling
samme dag.

Kartlegging av etterlevelse

I hvilken grad apotekene etterlever pliktene
knyttet til levering av legemidler og andre produk-
ter er undersokt i enkelte sammenhenger. Apotek-
kjedene maler servicegraden i sine apotek, men
ut over dette finnes det ingen uavhengige under-
sekelser av i hvilken grad apotekene etterlever
lagerplikten. Bade Apotekforeningen og For-
brukerradet har undersgkt i hvilken grad apo-
teket har legemidlet pa lager nar kunden etterspor
det.

Forbrukerradet gjennomferte bade i 2019 og
2021 undersekelser om apotekkunders erfar-
inger med manglende levering av legemidler
(Forbrukerradet, 2019), (Forbrukerradet, 2021).
Undersokelsene i 2019 og 2021 viste begge at for
et utvalg av kunder som Kkjopte legemidler i
norske apotek, hadde 42 prosent av kundene i
lopet av de siste to arene opplevd at de ikke fikk
tak i et legemiddel til seg selv eller andre da de
onsket det. Kundene som hadde opplevd ikke &
fa legemiddel utlevert, ble spurt om arsakene til
dette. Det var mulig & angi flere arsaker. I 2019
og 2021 hadde henholdsvis 63 og 57 prosent opp-
levd at legemidlet var midlertidig utsolgt, mens
henholdsvis 52 og 49 prosent hadde opplevd at
legemidlet var vanskelig 4 fa tak i pa grunn av
leveranseproblemer til alle apotek grunnet lege-
middelmangel. I 2019 fikk 40 prosent tak i lege-
midlet fra et annet apotek, mens tilsvarende
andel var 41 prosent i 2021. Blant kunder som
hadde opplevd ikke & fi et legemiddel nar de
onsket det, handlet 66 prosent legemidler pa apo-
tek manedlig eller oftere. Denne andelen var 44
prosent i 2021. Manglende levering var i sveert
stor grad knyttet til reseptpliktige legemidler,
henholdsvis 96 prosent i 2019 og 91 prosent i
2021, mens tilsvarende andel var 3 og 5 prosent
for reseptfrie legemidler.

Legemiddelmangel medferer at apotekene ma
bruke tid pa & finne alternativer til kundene nér
legemidlet som de skal ha, ikke er & skaffe. Se
kapittel 5.3.7 for neermere omtale. Som en hjelp til
dette arbeidet har Apotekforeningen utarbeidet en
bransjestandard for apotek (Apotekforeningen,
2021d). Apotekforeningen kartla legemiddel-
mangel i primarapotek og publikumsavdelingen i
sykehusapotek i mars 2019 (Apotekforeningen,
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2019), og pa nytt i uke tre til seks i 2022 (Apotek-
foreningen, 2022b). Deltakerapotek ble identifi-
sert ved randomisert uttrekk fra Farmaloggs lege-
middelstatistikk. I 2019 deltok 47 apotek, og 36
apotek deltok i 2022. I kartleggingsperioden rap-
porterte ansatte tilfeller der legemidlet pa resep-
ten ikke var tilgjengelig i apoteket for ekspedisjon.
Ekspedering av generisk alternativ til det som sto
pa resepten, var ikke med i kartleggingen. Kart-
leggingene er basert pd 6 844 rapporteringer i
2019 og 4 133 rapporteringer i 2022.

Kartleggingen i 2019 viste at 96,4 prosent av
pasientene umiddelbart fikk utlevert pa apoteket
neoyaktig den legemiddelpakningen legen hadde
rekvirert. Av de 3,6 prosent av pasientene som
ikke fikk dette, kunne 1,3 prosentpoeng fa lege-
midlet til dagen etter, mens 1,0 prosentpoeng av
pasientene umiddelbart fikk utlevert et alternativ,
blant annet i form av annen pakningssterrelse
eller utenlandsk pakning av det samme lege-
midlet. De resterende 1,3 prosentpoeng av pasien-
tene fordelte seg i tre grupper. En gruppe, som
utgjorde 0,2 prosentpoeng, ble henvist til et annet
apotek som hadde legemidlet, for 0,5 prosent-
poeng av pasientene fant ikke apoteket noen
umiddelbar lesning, og for 0,6 prosentpoeng frem-
gikk det ikke klart om det ble funnet noen los-
ning. Oppsummert betyr dette at mellom 0,5 og
1,1 prosent av pasientene verken fikk det lege-
midlet legen hadde rekvirert eller et alternativ.

Kartleggingen i 2022 viste at 96,7 prosent av
pasientene umiddelbart fikk utlevert pa apoteket
noyaktig den legemiddelpakningen legen hadde
rekvirert, mens 3,3 prosent fikk det ikke. Av sist-
nevnte fikk om lag halvparten den legemiddel-
pakningen legen hadde rekvirert, men ikke umid-
delbart, fordi apoteket matte bestille den fra lege-
middelgrossist. Av de resterende 1,6 prosent av
pasientene fikk 0,5 prosentpoeng umiddelbart
utlevert et alternativ til den legemiddelpakningen
legen hadde rekvirert, blant annet i form av annen
pakningssterrelse eller utenlandsk pakning av
samme legemiddel. De resterende 1,1 prosentene
fordelte seg i tre grupper. Den ene gruppen péa 0,4
prosent av pasientene ble henvist til et spesifikt
annet apotek som hadde den legemiddelpakningen
legen hadde rekvirert, for 0,3 prosent av pasientene
fant apoteket ikke noen umiddelbar lesning og for
0,4 prosent var det ikke klart av funnene om det ble
funnet noen losning eller ikke. Oppsummert betyr
dette at mellom 0,3 og 0,7 prosent av pasientene
verken fikk det legemidlet legen hadde rekvirert
eller et godt alternativ.

Leveringsgraden eokte fra 96,4 prosent i 2019
til 96,7 prosent i 2022. Det er ikke forventet eller
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mulig for alle apotek a ha alle legemidler pa lager
til enhver tid, men lageret ma tilpasses etterspor-
selen fra kundene. Samtidig var det blant de inn-
hentede reseptekspedisjoner en nedgang fra at
potensielt 1,1 prosent av pasientene i 2019 ikke
fikk det legemidlet legen hadde rekvirert eller et
alternativ, til potensielt 0,7 prosent i 2022. Ande-
len pasienter som ble henvist til annet apotek,
okte fra 0,2 prosent i 2019 til 0,4 prosent i 2022.
Det var dermed ferre pasienter som gikk tom-
hendt hjem fra apoteket i 2022. Dette kan ha
sammenheng med bransjestandarden for lege-
middelmangel fra 2020, hvor det fremgar at apo-
teket i samrad med kunden skal vurdere om naer-
liggende apotek har legemidlet eller alternativt
legemiddel, slik at kunden kan henvises dit.
Standarden spesifiserer at det skal gjores uav-
hengig av kjedetilknytning.

Reseptekspedisjon og farmasaytkontroll

I forbindelse med ekspedisjon og utlevering av
legemidler, er apotek pliktig til & oppbevare opp-
lysninger om ekspedisjon og utlevering av lege-
midler og handelsvarer etter resept og rekvisi-
sjon, jf. apotekloven § 5-5 a. I medhold av bestem-
melsen har departementet gitt forskrifter om slik
registrering, herunder krav til oppbevarings-
perioder og hva som skal registreres, jf. forskrift
om rekvirering og utlevering av legemidler m.m.
§11-4.

Det folger av apotekloven § 6-6 at legemidler
skal utleveres noyaktig etter resept og rekvisisjon.
Videre folger det av apotekloven § 4-4 at kun apo-
tekets farmaseytiske personale har rett til selv-
stendig & ekspedere legemidler etter resept og
rekvisisjon, som etter gjeldende utleverings-
bestemmelser skal veere undergitt farmaseytisk
kontroll. I medhold av apotekloven §6-8 kan
departementet gi forskrift med naermere bestem-
melser om utlevering av legemidler fra apotek.
Slike bestemmelser er fastsatt i forskrift om rekvi-
rering og utlevering av legemidler m.m. Ekspedi-
sjonsretten til farmaseyt er gjentatt i forskriften
§ 2-2 og kravet om farmaseytkontroll av resept og
rekvisisjon felger av forskriften § 9-1. Av bestem-
melsen fremkommer at apotekets farmaseytiske
personale skal godkjenne resept og rekvisisjon for
ekspedisjon, foreta en faglig vurdering av rekvire-
ringen og godkjenne apotekets dokumentasjon
for ekspedisjonen. Videre sier bestemmelsen at
farmaseytkontrollen ogsid omfatter kontroll av
Klargjort legemiddel, med mindre hensynet til
sikker ekspedisjon kan dokumenteres a vere
ivaretatt pd annen mate. Bestemmelsen apner for
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at farmaseytkontroll av rekvisisjoner kan ivaretas
av validerte elektroniske systemer dersom det
anses forsvarlig. Det er ikke gitt tilsvarende
apning ved ekspedisjon av resepter. Forskjellene i
regulering skyldes at ved farmaseytkontroll av
resept, skal rekvireringen vurderes opp mot pasi-
entens kjonn, alder, interaksjoner mot andre lege-
midler med mer. Slike vurderinger er ikke aktuelt
for rekvisisjoner, se forskrift om rekvirering og
utlevering av legemidler m.m. § 5-7. Legemiddel-
verket har gitt naeermere retningslinjer for farma-
seytkontroll.

Apotekforeningen har utarbeidet en bransje-
standard for farmaseytkontroll i reseptekspedisjo-
nen (Apotekforeningen, 2021b). I henhold til
bransjestandarden skal det i farmaseytkontrollen
gjeres en vurdering av om det er samsvar mellom
rekvirert legemiddel eller neringsmiddel, lege-
middelform og dosering og pasientens alder,
kjenn, vekt og informasjon om indikasjon pa
resepten. I tillegg skal rekvirering vurderes mot
interaksjoner, kontraindikasjoner og annen rele-
vant tilgjengelig informasjon om pasienten og
pasientens legemiddelbruk.

Kartlegging av effekt av farmasgytkontroll

Farmaseytkontrollen er en sentral oppgave i apo-
tek i forbindelse med utlevering av legemidler
etter resept, og skal bidra til ekt pasientsikkerhet.
Det foreligger lite forskning pa effekten av farma-
seytkontroll fra Norge. I en studie fra 2006 under-
sekte man feil ved rekvirering hvor farmaseyt
matte intervenere. I tillegg ble den potensielle
kliniske relevansen av feilene som ble oppdaget,
evaluert (Haavik et al., 2011). Studien ble gjen-
nomfert ved ti ordinaere apotek og to sykehus-
apotek. I perioden studien péagikk ble 85475
resepter ekspedert, og det ble oppdaget feil eller
manglende informasjon ved 2,6 prosent av rekvi-
reringene. Om lag en fjerdedel av reseptene med
feil eller mangler ble vurdert til potensielt & vaere
klinisk relevante for legemiddelbehandlingen,
mens resten dreide seg om feil knyttet til formali-
teter.

Da studien i 2006 ble gjennomfert, var ikke
eresept innfert i Norge. Etter innferingen av
eresept ble det gjennomfert en ny norsk studie
som sa naermere pa reseptekspedisjoner der
farmaseyt hadde foretatt en intervensjon (Vik et
al.,, 2021). Studien ble gjennomfert ved elleve
ordineere apotek i 2016 og fire sykehusapotek i
2018. Resultatene viste at farmaseytene foretok
en intervensjon pa 45,1 prosent av totalt 275 339
resepter i studieperioden. Mer enn 40 prosent av
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intervensjonene ble definert som av teknisk art
som i stor grad var knyttet til generisk bytte. Av
intervensjonene ble 0,8 prosent vurdert som Kkli-
nisk relevante. Basert pa antall reseptekspedi-
sjoner arlig, anslo forfatterne bak studien at
farmaseyter ved norske apotek foretar klinisk
relevante rettelser ved mer enn 400 000 resept-
ekspedisjoner arlig. Videre papekte de at ande-
len feil pa resepter av Kklinisk relevans var relativt
lik mellom studiene gjennomfert for og etter inn-
foring av e-resept, henholdsvis 0,68 og 0,8 pro-
sent. Forfatterne skriver at resultatene fra deres
studie antyder at innferingen av e-resept ikke har
fort til reduksjon i antall klinisk relevante rekvi-
reringsfeil.

Apotekforeningen kartla i 2016 hvor mange og
hvilke intervensjoner som utferes i forbindelse
med reseptekspedisjon, samt tidsbruken knyttet
til dette (Apotekforeningen, 2016b). Det var 42
apotek som deltok i kartleggingen. I 3,4 prosent
av ekspedisjonene inneholdt reseptene feil eller
mangler, og i 3,1 prosent av ekspedisjonene hand-
terte apotekpersonalet en interaksjon, kontra-
indikasjon, bivirkning eller dobbelrekvirering.

En studie fra 2018 undersekte hvilke feil som
ble avdekket ved farmaseytkontroll av resepter pa
legemidler i multidose (Josendal et al., 2021).
Elleve apotek deltok i studien, og de registrerte
feil og problemer ved resepter avdekket ved
farmaseytkontroll i to uker. Det ble identifisert feil
og problemer pé elleve prosent av reseptene. De
fleste studier fra primaerhelsetjenesten viser at
farmaseyt intervenerer pa en langt lavere andel av
reseptene som ekspederes (Vik et al., 2021),
(Pottegard et al., 2011), (Phillips et al., 2015).
Dette kan ha sammenheng med definisjonen av
multidoseresept. Josendal et al. benyttet antall
farmaseytkontroller nar det har veert endringer pa
resepten som resept, mens andre studier har
benyttet antall multidoseordrer for eksempel én
resept hver andre uke per pasient. Sammenlignet
med andre resepter, har farmaseyten ofte mer
informasjon om pasienten ved ekspedisjon av
multidose. Dette kan ha bidratt til en heyere inter-
vensjonsrate i denne studien. De vanligste feilene
var utgatt resept (29 prosent), legemiddelmangel
(19 prosent), manglende underskrift av rekvirent
(ti prosent) og uklare eller manglende lege-
middelnavn eller styrke (ti prosent). Halvparten
av intervensjonene fra farmaseyt var relatert til
formelle feil ved resepten. Legemiddelrelaterte
problemer ved resepten utgjorde 29 prosent av
alle intervensjoner, totalt 3,3 prosent av multidose-
reseptene.
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Informasjons- og veiledningsplikt

Det folger av apotekloven § 6-5 at all legemiddel-
informasjon gitt i, fra og pa vegne av apotek til
kunder, helsepersonell og publikum ellers skal
ivareta hensynet til forsvarlig og medisinsk riktig
legemiddelbruk. Det er forbudt & utforme, gi og
pa annen mate formidle informasjon om lege-
midler som kan bidra til misbruk, feilbruk eller
overforbruk. Det folger videre av apotekfor-
skriften § 46 at medisinsk informasjon som apote-
ket gjor tilgjengelig for publikum og som ikke
omfattes av forskrifter om reklame for legemidler,
skal ha et forsvarlig og palitelig innhold. Det skal
klart fremga hvem som har utarbeidet den medi-
sinske informasjonen.

Reseptpliktige legemidler

Apotekloven stiller krav om at apotek skal serge
for at de som kjeper reseptpliktige legemidler, har
tilstrekkelig informasjon til at legemidlene kan
brukes riktig, jf. apotekloven § 6-6 fjerde ledd. I
medhold av apotekloven § 6-8 kan departementet
gi forskrift med naermere bestemmelser om utle-
vering av legemidler fra apotek. Slike bestemmel-
ser er som tidligere nevnt gitt i forskrift om rekvi-
rering og utlevering av legemidler m.m.

Plikten etter apotekloven § 6-6 innebarer at
apotekpersonalet ma gi kunden alle nedvendige
opplysninger for sikker bruk, svare pa eventuelle
spersmal kunden har og om nedvendig vise hvor-
dan et legemiddel brukes riktig. Farmaseyt-
kontrollen kan avdekke forhold som far betydning
for veiledningen av kunden. Veiledningsplikten er
en av de viktigste arsakene til at apotekene har
enerett til detaljomsetning av legemidler til for-
brukere, og slik informasjon skal vaere dekket
innenfor apotekenes ordinzere avanse. Et tjeneste-
tilbud utover dette vil veere frivillig. Det er imidler-
tid innfert offentlig finansierte helsetjenester for
noen omrader der informasjonsbehovet anses
som serlig stort.

Kartlegging av etterlevelse

Mange apotek har utarbeidet standarder for hvil-
ken informasjon som skal gis. Likevel vil det i stor
grad vere opp til den enkelte apotekansatte a vur-
dere hvem som trenger hvilken informasjon. I
Meld. St. 28 (2014-2015) vises det til at studier fra
blant annet Sverige og erfaringer fra pasient-
foreninger indikerer at informasjonen i apotek er
varierende, bade i innhold og omfang. I en studie
fra Sverige fra 2011 ble metoden <«hemmelig
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kunde» benyttet, for & underseke om kunder fikk
informasjon og veiledning i forbindelse med
reseptekspedisjon. «Kundene» i studien hadde
resept pa ett av tre ulike legemidler. Studien viste
at farmaseyten i 37 prosent av tilfellene ikke stilte
noen speorsmal til «<kunden», i 26 prosent ga farma-
seyten ingen informasjon og i 18 prosent ble det
verken stilt spersmal eller gitt informasjon (Tully
etal., 2011).

Det foreligger lite uavhengig forskning eller
undersegkelser av hvordan apotekene i Norge
ivaretar veiledning ved utlevering av resept-
pliktige legemidler. Kantar gjennomferer to gan-
ger i aret en undersekelse pa oppdrag fra Apotek-
foreningen. P4 spersmal om man far uoppfordret
informasjon fra personalet om hvordan lege-
midlene skal brukes nar man Kkjeper resept-
pliktige legemidler i undersekelsen hesten 2021,
svarte 19 prosent «Ja, alltid» og 52 prosent «Ja,
som oftest». Videre svarte 14 prosent «Nei, bare
hvis jeg ber om rad», atte prosent «Sjelden» og én
prosent «Aldri» (Kantar, 2021).

Apotekforeningens Kkartlegging av apotek-
tjenester fra varen 2016, viste at det ble gitt veiled-
ning i 60 prosent av reseptekspedisjonene der
kunde var tilgjengelig under ekspedisjonen
(Apotekforeningen, 2016b). Type informasjon/
veiledning som ble gitt i ekspedisjonene som ble
registrert:

— Muntlig informasjon om riktig bruk av varen/
legemidlet.

— Rad/veiledning om
behandling.

— Informasjon om refusjon/resept/multidose
eller andre formalia.

— Utfyllende informasjon om generisk bytte.

— Skriftlig informasjon i tillegg til etikett og pak-
ningsvedlegg.

— Teknisk veiledning/demonstrasjon eksklusiv
inhalasjonsveiledning.

egenomsorg/tilleggs-

Muntlig informasjon om riktig bruk av varen/
legemidlet var den vanligste typen informasjon/
veiledning. I ekspedisjoner der det ble gitt infor-
masjon, ble det i gjennomsnitt brukt 2,3 minutter
pa informasjon og veiledning.

Reseptfrie legemidler

Ved salg til publikum av legemidler som kan
utleveres uten resept, skal apoteket bidra til at kun-
den far nedvendig informasjon om legemidlet, her-
under kontrollere at legemidlet er forsynt med til-
strekkelige opplysninger om bruk, oppbevaring og
holdbarhet slik at kunden har tilstrekkelige opplys-
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Boks 7.1 Nye blodfortynnende 2013

Apotekene gjennomferte i 2013 i samarbeid
med Legemiddelverket en informasjons-
kampanje for a sikre trygg bruk og riktig over-
gang til de nye blodfortynnende legemidlene
Pradaxa, Xarelto og Eliquis. Ved alle ekspedi-
sjoner av de nye blodfortynnende legemidlene
i apotek ble brukerne tilbudt en informasjons-
tjeneste fra farmaseyt om riktig bruk av de
nye legemidlene. Til sammen ble det
gjennomfert 22 542 legemiddelradgivninger i
perioden kampanjen varte.

Apotekforeningen/Meld. St. 34 (2012-2013)

ninger om legemidlet til at det kan brukes riktig og
at kunden er opplyst om mulige skadelige effekter,
jf. apotekloven § 6-7. Kunden skal ogsa gis informa-
sjon om skadelige effekter, saerlig hvis det er grunn
til & tro at legemidlet kan bli brukt feil.

For de fleste reseptfrie legemidler er det til-
strekkelig at informasjonen gis skriftlig pad pak-
ningen og i pakningsvedlegget. Reseptfrie lege-
midler med markedsferingstillatelse skal veere
merket med opplysninger og inneholde et pak-
ningsvedlegg i henhold til de krav som fremgér av
legemiddelforskriften kapittel 3 og legemiddel-
loven § 2 b, jf. forordning (EU) 2019/6 om lege-
midler til dyr artikkel 10 til 16. I praksis vil disse
opplysningene i de fleste tilfellene ivareta kravet
til at kunden gis nedvendig informasjon.

Apotekforeningen har utarbeidet en bransje-
standard for radgivning ved salg av reseptfrie
legemidler, der det fremgéar at kunden uoppfor-
dret skal tilbys informasjon og rad om bruken av
reseptfrie legemidler (Apotekforeningen, 2016a).
Apotekansatte skal videre vurdere kundens behov
og tilpasse radgivningen etter de vurderinger som
er foretatt. Apotekkjedene har ogsa utarbeidet
skriftlig informasjonsmateriell som gir rad og vei-
ledning om hvordan kunden kan forebygge og
behandle plager og sykdommer innen egenom-
sorg, som for eksempel allergi, smerter, feber, for-
stoppelse med mer.

Kartlegging av etterlevelse

Det foreligger lite uavhengig forskning eller
undersekelser av hvordan apotekene i Norge
ivaretar veiledning ved utlevering av reseptfrie
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legemidler. Veiledning om bruk av reseptfrie
legemidler foregar som oftest i selvvalget i
apotekene.  Apotekforeningens Kkartleggings-
studie fra 2016 (Apotekforeningen, 2016b) viste
at det i gjennomsnitt ble gitt rdd om egenomsorg
i selvvalget 13,3 ganger per dagsverk og henvist
til lege 1,2 ganger per dagsverk. I en master-
oppgave ved Universitet i Oslo undersegkte man i
hvilken grad legemiddelbrukere fikk uoppfordret
informasjon ved kjop av reseptfrie legemidler pa
apoteket (Grbic, 2016). Studien, som inkluderte
212 brukere av reseptfrie legemidler, viste at 62,2
prosent fikk uoppfordret informasjon om resept-
frie legemidler, og at alle opplevde informasjonen
som nyttig. I alt 95,8 prosent mente at diskresjo-
nen ble ivaretatt. Kantars undersekelse pa opp-
drag fra Apotekforeningen inneholder ogsa
spersmal om veiledning ved Kjop av reseptfrie
legemidler. I undersekelsen hagsten 2021 ble det
spurt om man fir uoppfordret informasjon fra
personalet om hvordan legemidlene skal brukes
nar man Kkjeper reseptfrie legemidler. Atte pro-
sent svarte «Ja, alltid», 40 prosent «Ja, som
oftest», 30 prosent «Nei, bare hvis jeg ber om
rad», elleve prosent «Sjelden» og tre prosent
«Aldri» (Kantar, 2021).

Det har de siste drene veert noe omtale i media
om veiledning i apotek. I 2016 tok NRK stikk-
prover hos LUA-utsalg og apotek, der de sendte
tenaringsjenter ut for & kjepe Paracet (NRK,
2016). Jentene fikk ikke veiledning eller spersmaél
ved noen av de 15 apotekene som ble besgkt.

I 2019 avdekket TV2-programmet Helse-
kontrollen at ansatte i en av apotekkjedene ble
oppfordret av kjedekontoret til 4 selge tilleggs-
produkter til kunder som hentet legemidler pa
resept, sikalt omsorgssalg eller mersalg. Dette er
reseptfrie produkter som var vurdert av kjeden til
a veere relevante nar man brukte forskjellige kate-
gorier reseptpliktige legemidler. NRK-program-
met Debatten fulgte opp problemstillingen i etter-
kant. Diskusjonen som fulgte satte fokus pa
apotekpersonalets rolle bade som helsepersonell
og selger, og de utfordringer dette kan gi med
hensyn til arbeidsgivers krav til inntjening satt
opp mot bestemmelsene i helsepersonelloven § 4
og § 6, som stiller krav til helsepersonell om 4 opp-
tre faglig forsvarlig og & serge for at helsehjelp
ikke péaferer pasient unedvendig utgift.

Praksisapotek og kompetanseutvikling

Elever ved apotekteknikerutdanningen i videre-
gdende skole og studenter ved bachelor- eller
masterutdanningene i farmasi har etter apotek-
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loven §4-6 rett til praktisk oppleering i apotek.
Departementet kan fastsette hvilke apotek som er
praksisapotek og som plikter & motta elever og
studenter til praktisk oppleering. I praksis er det
Apotekforeningen som koordinerer tildelingen av
praksisplasser for alle farmasistudenter i Norge.
Arbeidet utfores i samarbeid med apotekkjedene,
sykehusapotekene og utdanningsinstitusjonene.
Praksis for apotekteknikerelever avtales lokalt
mellom skolene og apotekene.

Apotekforeningen og Stiftelsen til fremme av
norsk apotekfarmasi opprettet i 2011 Apokus AS.
Apokus er et bransjefelles kompetanse- og utvik-
lingssenter for apotek. Selskapet tilbyr egen-
utviklede e-leeringskurs og oppleringsaktiviteter
for ansatte i apotek. Apokus gjennomferer ogsa
forsknings- og utviklingsprosjekter av interesse
for hele apotekbransjen og har blant annet utviklet
apotektjenester, gjort kunnskapsoppsummeringer
og forskningsstudier pd oppdrag fra Apotekfore-
ningen. Apokus har utviklet over 80 e-leerings-
kurs, og apotek og andre interessenter kan tegne
abonnement som gir tilgang til kursene for sine
ansatte. Kursene er forankret i nasjonale retnings-
linjer og andre anerkjente kilder og terapir-
etningslinjer.

Apotekkjedene har ogsi egne e-leerings-
plattformer der de tilbyr egenutviklede kurs i til-
legg til kurs fra Apokus. Noen av kursene er obli-
gatoriske 4 gjennomfere for de ansatte, men de
har tilgang til alle kursene pa plattformen. Platt-
formen gir apoteker og eier mulighet til 4 f over-
sikt hvilke kurs den enkelte ansatte har gjennom-
fort.

Andre lovpalagte oppgaver og plikter

Apotek har en rekke andre plikter i tillegg til de
som allerede er nevnt. Andre plikter omtales
neermere nedenfor. Etterlevelsen av evrige plikter
er ikke neermere vurdert av utvalget.

Utmelding fra legemiddelverifiseringssystemet

Apotek skal for utlevering av legemidlet bekrefte
legemidlets ekthet, jf. kapittel 4.3.5 og forskrift om
rekvirering og utlevering av legemidler m.m.
§ 13-1. For 4 utfere oppgaven mi apotekene vaere
koblet til den nasjonale databasen som inngéar i
legemiddelverifiseringssystemet. For utlevering
til pasient og helse- og omsorgstjeneste sjekker
apoteket forseglingen og skanner sikkerhets-
koden for & melde pakningen ut av legemiddel-
verifiseringssystemet, og kontrollerer at den ikke
har veaert utlevert allerede.

Kapittel 7

Nadekspedisjon

Apotek har en begrenset adgang til & utlevere
reseptpliktige legemidler uten at det foreligger
gyldig resept. I forarbeidene til apotekloven § 6-2,
Ot.prp. nr. 29 (1998-99) uttales det: «Med ned-
ekspedisjon forstas utlevering pé tross av mangel-
full eller manglende resept.» Nedekspedisjon er
naermere regulert i forskrift om rekvirering og
utlevering av legemidler m.m. § 9-4 og § 11-4. Det
er et krav om at nedekspedisjon skal dokumente-
res og at dokumentasjon oppbevares i tre ar.
Dokumentasjon for nedekspedisjon av legemidler
til mennesker og dyr er journalferingspliktig etter
apotekloven § 5-5 a. Det fremkommer av herings-
notat om dokumentasjonsplikt i apotek med for-
slag til endringer i forskrift om rekvirering og
utlevering av legemidler fra apotek som ble sendt
pa hering 9. april 2019, at departementet ser det
som en forutsetning for at apoteket skal kunne
foreta en nedekspedisjon av legemidler til men-
nesker at det foreligger et behov for nedvendig
helsehjelp. Dokumentasjon for nedekspedisjon av
legemidler til mennesker er derfor journalferings-
pliktig ogsé etter helsepersonelloven kapittel 8 om
dokumentasjonsplikt, jf. Helse- og omsorgs-
departementets hering 9. april 2019 om dokumen-
tasjonsplikt i apotek.

Apotekforeningen har utviklet en egen
bransjestandard for nedekspedisjon (Apotek-
foreningen, 2021e).

Nodekspedisjon forutsetter normalt en direkte
dialog med kunden og ofte et visst kjennskap til
kunde og/eller rekvirent. Det er imidlertid ikke
noe prinsipielt i veien for & kommunisere med
kunde elektronisk eller via telefon fra et nett-
apotek, eller at selve utleveringen skjer ved for-
sendelse. Antakelig skjer dette i en viss utstrek-
ning til forsendelseskunder i distriktene.

Prisopplysningsplikt

Apotek har etter apotekloven § 6-4 plikt til & infor-
mere kunden om billigste alternativ dersom flere
forhandlingspliktige legemidler er likeverdige.
Likeverdige reseptpliktige legemidler er lege-
midler som er byttbare etter apotekloven § 6-6
annet ledd. Er prisforskjellen ubetydelig, faller
prisopplysningsplikten  bort.  Prisopplysnings-
plikten gjelder uavhengig av om det billigste lege-
midlet finnes pé apotekets lager. Hvis rekvirenten
har reservert seg mot bytte pd resepten, anses
legemidlene ikke som byttbare, og prisopplys-
ningsplikten gjelder ikke, jf. merknadene til
bestemmelsen i Ot.prp. nr. 29 (1998-99). Pris-
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opplysningsplikten bidrar til 4 redusere samfun-
nets og den enkeltes legemiddelbrukerens kost-
nader.

Meldeplikt om kvalitetssvikt

Apotek skal etter apotekloven § 6-9 melde fra om
feil og kvalitetsmangler pa videresolgte prepa-
rater til legemidlets tilvirker eller importer, som
ofte vil veere en grossist. Apotekenes plikt til &
melde fra om feil og mangler skal bidra til at
legemidler som ikke holder riktig kvalitet, kan
bli trukket fra markedet av tilvirkeren eller inne-
haver av markedsferingstillatelsen. Nar det
gjelder apotekttilvirkede produkter som man
kan anta kan fore til eller har fort til helseskade,
skal Legemiddelverket straks varsles og nedven-
dige skritt for & avverge eller begrense skade
skal tas.

Offentlig informasjon om legemidler

Apoteket plikter 4 bista i formidlingen av offentlig
informasjon om legemidler, medisinsk utstyr og
lignende, jf. apotekloven § 5-7. Legemiddelverket
har i brev til Helsedirektoratet uttalt at denne plik-
ten tolkes vidt nar det gjelder offentlig informa-
sjon om legemidler, og at plikten til 4 bidra kan
omfatte ulike omrader som vaksinasjonsanbefal-
inger, medbringing og forsendelse av legemidler,
legemiddeloppbevaring og -destruksjon, generisk
bytte og bivirkningsrapportering (Statens lege-
middelverk, 2009).

Retur av legemidler til destruksjon

Apotek har en plikt til kostnadsfritt & ta imot lege-
midler for kassasjon fra forbrukere, jf. apotek-
loven § 6-10. Denne plikten skal ivareta bade for-
svarlig legemiddelbruk ved at det hindrer bruk av
gamle eller adelagte legemidler, og miljeet ved at
legemidlene destrueres pa forsvarlig mate.
Returomfanget er ikke undersgkt de senere
arene, men en undersegkelse gjennomfert av
Apotekforeningen i 2010 estimerte at det for
reseptpliktige legemidler utgjorde 2,2 prosent av
totalomsetningen (Apotekforeningen, 2010). Per
2022 har ingen nettapotek lgsninger hvor forbru-
ker kan returnere legemidlene til nettapotek ved
forsendelse, men det er mulig 4 innlevere lege-
midler til det fysiske apoteklokalet til nett-
apoteket. Helse- og omsorgsdepartementet kan
med hjemmel i § 6-10 annet ledd gi forskrifter om
mottak, oppbevaring og kassasjon av returmedi-
sin, jf apotekforskriften § 40b.

Fremtidens apotek — fleksibelt og forsvarlig

Narkotikaregnskap

Bestemmelser knyttet til apotekenes plikter til &
ha kontroll med narkotika er gitt i apotek-
forskriften §30 til §33. Etter apotekforskriften
§ 33 skal apotek melde fra til Legemiddelverket
om tap av legemidler i reseptgruppe A og B. Lege-
midler i1 disse reseptgruppene er i hovedsak
Kklassifisert som narkotika. Legemiddelverket skal
fore nasjonal oversikt over forbruk og svinn av
narkotika i den legale legemiddeldistribusjons-
kjeden for & overholde forpliktelsene etter FNs
konvensjon om narkotika og konvensjon om
psykotrope stoffer.

Internkontroll

Apotek skal etter apotekloven § 56 etablere et
system for internkontroll for virksomheten. Apo-
tek ma derfor kunne dokumentere at virksomhet
og tjenester planlegges, utferes og vedlikeholdes i
samsvar med krav i apotek- og helselovgivningen.
Utfyllende bestemmelser er gitt i apotekfor-
skriften § 34 folgende. Det er apoteker som er
ansvarlig for at alle apotek vedkommende har
ansvar for har et internkontrollsystem og at
systemet oppfyller kravene i apotekforskriften.

Erfaringer fra tilsyn

Legemiddelverket og Helsetilsynet, inkludert
statsforvalteren, er tilsynsmyndigheter for de fag-
lige aktivitetene i apotek, jf. kapittel 4.4.6. Tilsynet
omfatter dermed de oppgavene som er knyttet til
pasientsikkerhet. Legemiddelverket forer tilsyn
med overholdelse av legemiddelloven og apotek-
loven. 1 praksis omfatter tilsynene blant annet
inspeksjon av apoteklokaler, rutiner, bemanning,
internkontroll, oppleering og apotekerens og apo-
tekeiers drift av apoteket. Helsetilsynets oppgave
er 4 fore tilsyn med at de ansatte i apoteket over-
holder kravene i helsepersonelloven. Tilsyns-
ansvaret til Legemiddelverket og Helsetilsynet
grenser opp mot hverandre nar det gjelder tilsyn
med apotek og apotekansatte. Det er derfor inn-
gatt en samarbeidsavtale mellom Legemiddel-
verket og Helsetilsynet om samhandling og om
praktisk hindtering av grenseflaten mellom de to
myndighetene.

Kjededannelsen har medfert at kjedene har
relativt ensartede apotek med samme kvalitets-
system og kvalitetsmal. Det har hatt innvirkning
pa tilsynsaktivitetene. Tilsynsmyndigheten for-
venter at endringer i kjedenes prosedyrer som
folge av papekte avvik fra regelverket i ett
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apotek, implementeres i alle kjedens apotek.
Legemiddelverket har adgang til & fere tilsyn
med kjedene pa kjedeniva, og gjennomferer til-
synsmeter med alle apotekkjedene og sykehus-
apotekforetakene hvert ar. Det er likevel ogsa
behov for & gjennomfere stikkprevetilsyn med
kjedeapotekene.

Legemiddelverket gjennomferte 28 tilsyn i
2021 og 23 tilsyn i 2020. Tilsynsaktivitetene i
perioden var redusert pd grunn av restriksjoner
som felge av covid-19- pandemien. Valg av tilsyns-
objekt er til en viss grad risikobasert, blant annet
basert pa klager fra kunder og helsepersonell.
Tilsynserfaringene oppsummeres i en arsrapport
(Statens legemiddelverk, 2022c). Tilsynsrappor-
tene og Aarsrapportene vil pd grunn av risiko-
baserte tilsyn ikke gi et representativt bilde av i
hvilken grad norske apotek overholder regel-
verket. I arsrapporten fra 2021 opplyser Lege-
middelverket at apotekenes aktiviteter utferes i
overensstemmelse med gjeldende regelverk. Det
papekes hyppigst avvik knyttet til krav om intern-
kontroll, og avvik innenfor dette omradet omfatter
ofte manglende etterlevelse av kvalitetssystemet
og manglende etterlevelse av interne krav til opp-
leering. For apotek som har forsendelse, papekes
det hyppig avvik for mangelfull kontroll med
temperatur under transport og mangelfull doku-
mentasjon av rett mottaker av legemidlene.

Det er krevende & fore tilsyn med om apo-
tekene etterlever veiledningsplikten, fordi det er
vanskelig & fa et realistisk og helhetlig bilde av
etterlevelsen under et tilsyn. Etterlevelsen kon-
trolleres derfor indirekte ved & se pd dokumentert
oppleering av de ansatte, tilgjengelige veilednings-
verktoy og bruken av disse samt relevante prose-
dyrer og mottatte klager med videre.

7.2.3 @vrige oppgaver og tjenester

I tillegg til de lovpalagte oppgavene utferer
apotekene andre oppgaver og tilbyr flere tjenester.
Apotekbransjen har utviklet flere felleslosninger,
for eksempel inhalasjonsveiledning, Medisin-
start, LAR-tjenester og vaksinering, som er omtalt
naermere i1 dette Kkapitlet. Det varierer bade
mellom enkelte apotek og mellom apotekkjeder
hvilke tilleggsoppgaver og tjenester som tilbys.

Andre varer og tjenester

Det folger av apotekloven § 6-1 forste ledd annet
punktum at apotek ogsa kan levere andre varer og
yte andre tjenester. Vilkaret er at dette er naturlig
og hensiktsmessig lar seg forene med apotekets
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salg av forhandlingspliktige varer. Det heter i
Ot.prp. nr. 29 (1998-99) side 147:

«En vare som naturlig lar seg kombinere med
det ovrige salget, kan dermed ikke selges hvis
dette er uhensiktsmessig for apotekets grunn-
funksjoner som distributer og tilbyder av lege-
midler og farmaseytiske tjenester. Grenser
som begrenser forhandlingsretten er nedven-
dig for & sikre at apotekenes sarpreg som fag-
handel for legemidler ikke utvannes gjennom
salg av produkter som star fijernt fra det helse-
og legemiddelfaglige.»

Videre folger det av apotekloven § 6-1 at departe-
mentet kan gi forskrift som innskrenker adgan-
gen til & selge varer og varegrupper som ikke
omfattes av forhandlingsplikten, og departe-
mentet kan gi bestemmelser som innskrenker
adgangen til & yte andre tjenester enn farmaseyt-
iske tjenester. Av apotekloven § 6-11 fremgéar det
at apotekets eksponering av varer overfor publi-
kum skal domineres av varer som herer inn under
apotekets forhandlingsplikt.

Apotekene selger flere varer og varegrupper
som ikke er omfattet av forhandlingsplikten.
Departementet har si langt ikke gitt forskrifter
som innskrenker hvilke varer og varegrupper
som kan selges i apotek. Det samme gjelder for
adgangen til & yte andre tjenester. Legemiddel-
verket har hatt fa saker der det har veert snakk om
brudd pa apotekloven § 6-11. Det har veert enkelt-
saker, for eksempel et tilfelle hvor publikums-
lokalet i apoteket var dominert av kleer som apo-
teket solgte i samarbeid med andre virksomheter
eier hadde eierinteresser i.

Omsetningen av handelsvarer er naermere
omtalt i kapittel 5.3.4.

Veiledningstjenester

Apotekene tilbyr flere veiledningstjenester, blant
annet inhalasjonsveiledning og Medisinstart-
samtaler.

Inhalasjonsveiledning

Inhalasjonslegemidler er basisbehandlingen for
pasienter med astma og KOLS. Studier viser at
mange av disse pasientene bruker inhalatoren sin
feil, noe som kan gi dérligere effekt og sykdoms-
kontroll.

I 2015 utredet Helsedirektoratet hvordan en
utvidet veiledningstjeneste til pasienter med
astma og KOLS kunne innferes i apotek. Som en
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folge av dette ble en preveordning med inhala-
sjonsveiledning i apotek innfert fra 1. mars 2016,
jf. Prop. 1 S (2015-2016). Helfo kompenserte
apotekene med 80 kroner per gjennomfort veiled-
ning. Tjenesten er gratis for pasienten. Tjenesten
utferes i trdd med en bransjestandard, og foregér
ved at pasient viser sin inhalasjonsteknikk og far-
maseyten gir rad dersom det oppdages noe som
kan forbedres. Om pasienten ikke har brukt inha-
latoren tidligere, starter tjenesten med at farma-
seyten viser teknikken forst. Tjenesten gar utover
det som anses som apotekets informasjonsplikt
ifelge apotekloven.

I 2017 vurderte Helsedirektoratet preveordnin-
gen, herunder om ordningen burde gjores perma-
nent. Helsedirektoratet baserte sine vurderinger
pa to studier gjennomfert av Apotekforeningen og
en registerstudie gjennomfert av Folkehelse-
instituttet (Helsedirektoratet, 2017c). Apotekfore-
ningens studie viste at inhalasjonsveiledning ga en
signifikant reduksjon av feil i inhalasjonsteknikk.
Registerstudien viste at 67 prosent av pasientene
hadde behov for a fi korrigert sin inhalasjons-
teknikk. Av de som fikk inhalasjonsveiledning én
gang, matte 17 prosent ha ytterligere korreksjon
og oppfelging.

Helsedirektoratet anbefalte at inhalasjonsvei-
ledning i apotek ble viderefert som en preveord-
ning i en trearsperiode. Etter direktoratets vurde-
ring var det nedvendig & innhente mer dokumen-
tasjon om nytten av tiltaket for inhalasjonsveiled-
ning i apotek eventuelt innferes som en perma-
nent tjeneste. Videre anbefalte direktoratet at
registerstudien ble utvidet med en vurdering av
om utfallet av inhalasjonsveiledning kan brukes til
4 identifisere pasientgrupper eller inhalasjons-
legemidler som er sarlig assosierte med feilbruk.
Det ble videre anbefalt en studie med fokus pa
evaluering av kvaliteten av selve veiledningen i
apotek, med mal om 4 vurdere om pasientene
endrer feil bruk av inhalator til riktigere bruk.
Ordningen ble viderefert i 2018 basert pa Helse-
direktoratets anbefaling, jf. Prop. 1 S (2017-2018)
og Innst. 11 S (2017-2018).

Tabell 7.1 viser utviklingen i antall pasienter
som har gjennomfert inhalasjonsveiledning i apo-

Tabell 7.1 Inhalasjonsveiledning i apotek, 2017-2021
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tek, samt refusjonsutgifter for perioden 2017-
2021. Ifelge Helfos oppgjersstatistikk hadde 32
prosent av pasientene som fikk veiledning i 2021
behov for korreksjon, og 27 prosent hadde behov
for videre oppfelging. Om lag 41 prosent brukte
inhalasjonslegemidlene uten feil.

Medisinstart

Det kan veere utfordrende for mange & bruke lege-
midler riktig, seerlig for pasienter med langvarige
og sammensatte lidelser og pasienter som bruker
flere legemidler samtidig. Oppstartsveiledning er
en metode som er etablert i blant annet Storbri-
tannia (New Medicine Service) og Danmark.
Metoden har som mal & bidra til at pasientene
bedre etterlever den anbefalte legemiddelbehand-
lingen. Veiledningstjenesten er basert pa struktu-
rerte samtaler mellom helsepersonell og pasien-
ter som skal begynne med et nytt legemiddel. Den
britiske tjenesten ble evaluert i 2014, og viste at
oppstartsveiledning okte pasientenes etterlevelse
med ti prosent (Rachel A Elliott, 2014). En vurde-
ring av tjenesten i Danmark viste at 75 prosent av
pasientene bruker legemidlet riktig etter radgiv-
ning, noe som var en forbedring péa ti prosent
sammenlignet med kontrollgruppen (Danmarks
Apotekerforening, 2014).

I Norge gjennomferte Apotekforeningen i
2014-2015 en apen, randomisert, kontrollert stu-
die, «Nytteeffekter av Medisinstart> (Hovland et
al., 2020). Medisinstart i Norge er basert pa meto-
dikken i den britiske tjenesten, tilpasset norske
forhold. Medisinstart er en standardisert apotek-
tjieneste der pasienter som nylig har startet lang-
varig behandling med et legemiddel de ikke har
brukt tidligere, far to oppfelgingssamtaler med en
apotekfarmaseyt, én til to uker og tre til fem uker
etter reseptekspedisjon. Studien omfattet pasien-
ter med hjerte- og karsykdommer som skulle
begynne med orale blodfortynnende blodtrykk-
senkende og/eller kolesterolsenkende legemidler
(statiner). Formalet var 4 underseke om Medisin-
start eoker pasienters etterlevelse av anbefalt
behandling. I alt 1480 pasienter ble rekruttert av
67 apotek. Halvparten av pasientene ble tilfeldig

Tjeneste

2017 2018 2019 2020 2021

Inhalasjonsveiledning — refusjonsutgifter i mill. kroner 34 4,4 5,8 49 6,1

Inhalasjonsveiledning — antall pasienter

37543 50124 65138 54257 65609

Kilde: Helsedirektoratet/Helfo
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Tabell 7.2 Medisinstart i apotek, 2018-2021
2018 2019 2020 2021
Medisinstart — refusjonsutgifter i mill. kroner 1,1 2,4 3,5 5,2
Medisinstart — antall pasienter 3248 7272 10 602 15503

Kilde: Helsedirektoratet/Helfo

trukket ut til intervensjonsgruppen som fikk
Medisinstart, mens den andre halvparten ble
inkludert i kontrollgruppen som fikk vanlig vei-
ledning i apoteket. Etterlevelsen ble malt ved
bruk av validerte sperreskjema som ble besvart
av pasientene, 7 og 18 uker etter reseptekspedi-
sjon. I tillegg ble etterlevelsen malt etter 52 uker
ved hjelp av data fra Reseptregisteret. Studien
viste en signifikant forskjell i selvrapportert etter-
levelse mellom kontroll- og intervensjonsgruppen
pa 4,5 og 5,0 prosentpoeng etter henholdsvis 7 og
18 uker. Sterst ekning i etterlevelse fant man for
statinbrukerne, henholdsvis 10,6 og 10,2 prosent-
poeng. Etter 52 uker var det ingen signifikat for-
skjell i etterlevelse mellom Medisinstart- og kon-
trollgruppen, men analyser for de ulike lege-
middelgruppene viste at etterlevelsen blant statin-
brukerne i Medisinstartgruppen var signifikant
heoyere enn i en sammenlignbar populasjons-
basert kontrollgruppe. Oslo Economics gjennom-
forte pd oppdrag fra Apotekforeningen en sam-
funnsekonomisk analyse av resultatene for pasien-
ter som bruker statiner i Medisinstartstudien og
konkluderte med at nytten for samfunnet over-
stiger kostnadene ved & innfere tjenesten (Oslo
Economics, 2017).

Helsedirektoratet vurderte i 2017 pa oppdrag
fra Helse- og omsorgsdepartementet oppstartsvei-
ledning som metode i tillegg til 4 vurdere om opp-
startsveiledning burde innferes i Norge. Helse-
direktoratet anbefalte 4 innfere oppstartsveiled-
ning for definerte pasientgrupper som offentlig
finansiert tjeneste ved norske apotek, og evalue-
ring av tjenesten etter tre ar (Helsedirektoratet,
2017b). Fordi pasientens lege har det medisinske
ansvaret for sine pasienter, forutsatte direktoratet
at tjenesten skulle rekvireres av lege.

Videre skulle tjenesten omfatte pasienter som
skal begynne med orale blodfortynnende, blod-
trykksenkende og/eller kolesterolsenkende lege-
midler, der legen mener at det er risiko for man-
glende etterlevelse.

Oppstartsveiledning i apotek ble innfert som
en tredrig preveordning fra mai 2018. Apotekene
mottar refusjon fra Helfo for gjennomferte medi-
sinstartsamtaler. I 2022 er taksten for gjennom-

foring av veiledningstjenesten 235 kroner. Forut-
setning for preveordningen var at bade pasientens
lege og, som en preveordning, pasienten selv kan
initiere tjenesten, jf. Prop. 1 S (2017-2018) og
Innst. 11 S (2017-2018).

I 2021 ble det gjennomfert Medisinstartsam-
taler med i overkant av 15 000 pasienter, jf. Tabell
7.2. Om lag 38 prosent av pasientene gjennom-
forte den andre medisinstartsamtalen.

12021 fikk Helsedirektoratet, i samarbeid med
Legemiddelverket og Folkehelseinstituttet, i opp-
drag av Helse- og omsorgsdepartementet & evalu-
ere Medisinstart. Helsedirektoratet har brukt
Menon Economics/Teriak til & gjennomfere en
ekstern evaluering av tjenesten og deretter fore-
tatt en egen vurdering samt kommet med en selv-
stendig anbefaling. Menon Economics/Teriak
finner blant annet at at det er hey grad av tilfreds-
het med tjenesten blant farmaseyter og pasienten
(Menon Economics & Teriak, 2022). Det rappor-
teres blant annet om positive erfaringer med
video - eller telefonkonsultasjoner som alternativ
til fysisk oppmete under covid-19-pandemien.
Menon Economics/Teriak finner at tjenesten ikke
har mett méalet om tilgjengelighet i alle lands apo-
tek og at det er stor variasjon i tilgang mellom
apotekaktorene. Evalueringen underseker ikke til-
takets faktiske effekt som bidrag til okt etter-
levelse og riktig legemiddelbruk. Det er heller
ikke gjort noen undersekelser av tiltakets effekt
pa Kliniske endepunkter. Helsedirektoratet kon-
kluderte i sin vurdering av evalueringen med at
Medisinstart ikke ber viderefores som en del av
det offentlige helsetilbudet slik det er innrettet i
dag (Helsedirektoratet, 2022b). Videre mente
direktoratet at dersom tiltaket skal undersekes
videre, er det en forutsetning av malretting mot
pasienter med svak etterlevelse av legemiddel-
behandling sikres, og at tjenesten blir gjenstand
for en ny preveperiode. Videre uttrykte Helse-
direktoratet at det er behov for en helhetlig utred-
ning av hvordan farmaseytisk kompetanse kan
benyttes pa best mulig méte i den offentlige helse-
og omsorgstjenesten. Tjenester i apotek, inklu-
dert oppstartsveiledning, er forslatt 4 veere en del
av en slik utredning.
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Pilot Medisinstart for diabetes type 2

Apotekbransjen startet vinteren 2022 et pilot-
prosjekt der malet er riktigere legemiddelbruk
for pasienter som skal starte opp med ny lege-
middelbehandling for diabetes type 2. Apotek-
foreningen oppgir som bakgrunn for tjenesten
dokumentasjon om at pasienter med diabetes
type 2 ofte har lav etterlevelse av legemiddel-
behandling, og at dette igjen er assosiert med
okt risiko for senkomplikasjoner, sykelighet og
ded (Denicolo et al., 2021). Samtidig er forekom-
sten av diabetes type 2 okende i befolkningen
(Folkehelseinstituttet, 2020). En norsk studie
viser at det er stor variasjon i hvordan fastleger
folger opp pasienter med diabetes type 2
(Ngkleby et al., 2021). Flere internasjonale stu-
dier har vist at farmaseyttjenester i apotek kan
bidra til 4 oke etterlevelsen blant diabetespasien-
ter (Presley et al., 2019). Diabetesforbundet har
ogsa etterlyst tiltak for & bedre oppfelgingen av
pasienter med diabetes type 2.

I piloten brukes det samme modell som
tjenesten Medisinstart anvendt pa hjerte-kar-pasi-
enter, med enkelte justeringer som blant annet har
sammenheng med at det kan ha gatt mer enn tre
maéneder siden behandlingen startet. Tjenesten til-
bys i 160 apotek fordelt over hele landet. Det er per
31. desember 2022 gjennomfert 1660 samtaler, og
resultatene fra studien planlegges publisert i 2023.
Prosjektet er finansiert med forskningsmidler fra
Stiftelsen til fremme av norsk apotekfarmasi.

Pilotprosjektet bestér av fire delstudier:

— Identifisere og kartlegge legemiddelrelaterte
problemer og hvordan disse loses.

— Kartlegge opplevd nytte og pasienttilfredshet.

— Avdekke og gi kunnskap om omrader som
forbedrer tjenesten Medisinstart for diabetes

type 2.

— Innhente mer kunnskap om helsefaglig dialog
og meldingsutvikling mellom lege og apotek, jf.
kapittel 8.4 for naeermere omtale.

Tabell 7.3 LAR-takster for apotek, 2022

Fremtidens apotek — fleksibelt og forsvarlig

Avtalebaserte tjenester
Legemiddelassistert rehabilitering (LAR)

Legemiddelassistert rehabilitering av opioid-
avhengighet ved bruk av opioidholdige lege-
midler har veert tilgjengelig i Norge siden slutten
av 1990-tallet. Substitusjonslegemidler er sterkt
avhengighetsskapende og har stor gateverdi. For
4 sikre at legemidlet ikke blir omsatt eller gitt
videre til uvedkommende, underlegges utlever-
ingen streng kontroll. Apotekene har helt siden
starten hatt en rolle i utleveringen av legemidler i
LAR. Oppgavene til apotek har bestatt i & regi-
strere og istandgjore legemiddel, utlevere lege-
middel med og uten overviket inntak samt opp-
folging av utleveringsordning og journalfering.

I 2016 fikk Helsedirektoratet i oppdrag & vur-
dere grunnlaget for en nasjonal godtgjerelse for
ulike utleveringsprosedyrer ved utlevering av
LAR-legemidler fra apotek (Helsedirektoratet,
2017a). Alle akterene onsket en standardisert
utlevering av LAR-legemidler, og Helsedirekto-
ratet utarbeidet omforente oppgavebeskrivelser
for apotek. De regionale helseforetakene og Apo-
tekforeningen gjennomferte forhandlinger, og
kom til enighet om satser for de ulike oppgavene
og rammene for en nasjonal oppgjersavtale gjeld-
ende fra 1. juni 2017. Gjeldende takster er oppgitt i
Tabell 7.3.

Multidose

Multidose er ogsa en avtalebasert tjeneste som
leveres av apotek. Multidose er naeermere omtalt i
kapittel 7.4.1.

H-reseptlegemidler

Apotekene og de regionale helseforetakene har
inngatt avtale om at apotekene skal bytte h-resept-
legemiddel til anbudsvinner der dette er mulig. Av
avtalens punkt 4.2 fremkommer:

Oppgave Takst (i kr)
Delutlevering LAR (per delutlevering) 42,24
Overviaket inntak metadon (flytende) (per overvéket inntak) 42,24
Overvéket inntak buprenorfin (per overvaket inntak) 112,66
Overvéket inntak buprenorfin film (per overviket inntak) 56,32
Administrasjon (per maned) 274,58

Kilde: Apotekforeningen
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«Apoteket skal utlevere legemidlene neyaktig
etter resept. Apoteket kan likevel bytte rekvi-
rert legemiddel etter bestemmelsene i apotek-
loven § 6-6. Dersom det er fastsatt LIS-avtale-
pris for minst ett legemiddel i byttegruppen,
skal apotek utlevere det tilgjengelige lege-
midlet med lavest enhetspris (LIS-avtalepris).
Sykehusinnkjep HF utarbeider hver 14. dag en
oversikt over foretrukne byttbare legemidler.
Apotek skal normalt ikke lagerfere andre bytt-
bare legemidler enn legemidlet med lavest
enhetspris. I forbindelse med nye LIS-avtale-
perioder kan apotek bytte til utgidende lege-
middel med LIS-avtale som apoteket har pa
lager.

Dersom lege har reservert mot bytte, skal
apotek utlevere forskrevet legemiddel. Der-
som pasienten/apotekkunden motsetter seg
bytte av legemiddel ma pasienten henvende
seg til rekvirerende lege.»

Avtalen ma forstas i lys av det ikke kan kreves
egenbetaling fra pasienten ved reservasjon mot
bytte av h-reseptlegemidler, se kapittel 4.5.5 om
oppgjersavtaler.

Andre tjenester

Noen apotek tilbyr ogsd andre tjenester enn utle-
vering av legemidler. Eksempler pé slike tjenester
er vaksinering, medisinstart for pasienter med
diabetes type 2, foflekkscanning, blodtrykks-
maling, legemiddelgjennomgang og abonnement
pé faste legemidler. Safremt apoteket krever betalt
for tjenesten, ma kunden i de fleste tilfeller betale
selv. Vaksinasjon mot covid-19 ble imidlertid i en
periode under pandemien finansiert av staten.
Som en del av det overordnede tilsynet med
landets apotek gjennomferte Legemiddelverket
en Kkartlegging i juni 2022 (heretter Apotek-
kartleggingen). Kartleggingen omfattet hvilke
tienester apotek gjennomferte i 2022. Antall apo-
tek som oppgir at de tilbyr de ulike tjenestene,
vises i Tabell 7.4. Enkelte apotek oppgir videre at
de tilbyr sporadiske legemiddelgjennomganger,
klamydiatesting, fuktmaling og andre hudana-
lyser, stomiveiledning samt tilbud om hjelp til
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roykeslutt. Blant sykehusapotek oppgis det ogsa
tilbud om tjenester innen Kklinisk farmasi, syke-
husekspedisjon, legemiddelproduksjon og utleve-
ring av medisinsk utstyr og medisinsk forbruks-
materiell pa vegne av helseforetak.

Vaksinering

Fra 31. august 2020 fikk provisorfarmaseyter og
reseptarfarmaseyter i apotek rekvireringsrett for
bestemte vaksiner mot sesonginfluensa som skal
administreres i apotek, se omtale i kapittel 4.4.2.
Farmasoyter som eier apotek har ikke rekvire-
ringsrett. I sesongen 2021/2022 ble det satt om lag
150 000 vaksiner mot sesonginfluensa i apotek.

Det er i tillegg mange apotek som tilbyr & sette
vaksiner. For vaksiner hvor provisorfarmaseyter
og reseptarfarmaseyter ikke har rekvireringsrett,
maé legemidlet rekvireres av annet helsepersonell
med rekvireringsrett.

Under covid-19-pandemien fikk farmaseyter i
apotek rekvireringsrett for vaksiner mot covid-
19. Myndighetene laget en standardavtale for til-
feller der kommuner ensket & samarbeide med
apotek om vaksinering i apotekets lokaler, og
Apotekforeningen laget bransjestandarder for
rekvirering og administrering av koronavaksiner
(Apotekforeningen, 2021c, 2021f). En oppgjers-
ordning i regi av Helfo ble ogsa etablert, og
apotekene kunne gjennom denne Kkreve refu-
sjonstakster for vaksinering. Flere kommuner
benyttet apotek som en del av sitt vaksinasjonstil-
bud, blant annet Oslo kommune. Per 26. novem-
ber 2022 hadde apotekene satt 139 113 vaksiner
mot covid-19.

Vaktapotek

Apotekloven § 2-8 dpner for at det kan settes vilkar
for apotekkonsesjon nar det er nedvendig for &
oppfylle formalene med loven. Legemiddelverket
har i liten grad benyttet adgangen til & sette vilkar.
For flere apotek er det imidlertid satt vilkar om &
sikre befolkningen tilgjengelighet til legemidler
gjennom serlige apningstider eller funksjon som
vaktapotek, jf. apotekloven § 2-8 bokstav d. Det er
noen apotek i omriader med hey befolknings-

Tabell 7.4 Tjenestetiloud i apotek, antall apotek med tilbudet i uke 112022

Vaksinering Blodtrykksméling

Foflekkscanning

Blodsukkermaéling Kolesterolmaling

972 327 146

51 6

Kilde: Statens Legemiddelverk / Apotekkartlegging 2022
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tetthet som er palagt vakt, og de fleste er palagt
vakt i tre timer i selvvalgt tidsrom pa sendager og
helligdager. Enkelte apotek i de storste byene er
palagt vakt i konkrete tidsrom pa hverdager og
lordager, i tillegg til ti timer i selvvalgt tidsrom pé
sendager og helligdager. Per 12. mai 2022 var 14
apotek pélagt vakt.

Forsendelse av legemidler

Apotekloven § 6-1 annet ledd gir hjemmel for &
fastsette forskrift som begrenser apotekets
adgang til forsendelse av legemidler. Frem til 2016
fremgikk det av apotekforskriften § 41 at apotek
ikke kunne sende reseptpliktige legemidler til for-
brukere bosatt utenfor apotekets naturlige geo-
grafiske kundeomréade. Apotek hadde imidlertid
siden 1. januar 2010 hatt adgang til 4 sende resept-
frie legemidler til kunder over hele landet. Bak-
grunnen for begrensningene var hensynet til &
beskytte distriktsapotek og sikre at forbrukerne i
storst mulig grad oppseker apoteket for veiled-
ning, jf. Innst.O. nr. 52 (1999-2000).

I 2016 ble forsendelsesbegrensningen opp-
hevet. Apoteklovens leveringsplikt innebaerer
imidlertid ingen forsendelsesplikt for apotek, med
mindre legemidlene selges over internett. Her er
utgangspunktet at apoteket mé sende legemidlene
til kunden, men apoteket kan unnlate forsendelse
av legemidler med sarskilte krav til forsendelse,
oppbevaring eller holdbarhet, og legemidler som
krever sarlig aktsomhet ved utlevering, jf apotek-
forskriften § 42 fijerde ledd. Velger et apotek &
sende legemidler, stilles krav til forsendelses-
maten. Etter apotekforskriften §41 annet ledd
skal apoteket, for en ny forsendelsesmate tas i
bruk, sikre seg at kravene som stilles i forskrift
om rekvirering og utlevering av legemidler m.m.
kapittel 14 blir ivaretatt. Forskriften stiller krav
om at forsendelsen skjer slik at det sikres at lege-
midlene kommer til rett mottaker, og at de er
uskadet og uten kvalitetsforringelse. Ved forsen-
delse av legemiddel som krever spesielle oppbe-
varingsbetingelser, ma det tas hensyn til kravene
til oppbevaring ved pakking og vurdering av for-
sendelsestid og forsendelsesmate. Ved utlevering
skal det kreves dokumentasjon for at rett person
mottar legemidlene. Legemiddelverket har tid-
ligere i sin forvaltningspraksis lagt til grunn at
ovennevnte bestemmelser er til hinder for at lege-
midler kan leveres direkte til postkasse, og at det
stilles krav om ID-kontroll ved mottak av resept-
pliktige legemidler. Navaerende praksis er imidler-
tid at Legemiddelverket aksepterer at reseptfrie
og reseptpliktige legemidler kan leveres i post-
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kasse forutsatt at legemidlet taler temperaturen i
postkassen, postkassen er last og merket med
navn pa mottaker og forsendelsen er sporet.
Utlevering av legemidler i reseptgruppe A og B
(narkotika) krever ID-kontroll og kan ikke sendes
i postkasse. Benyttes et bestemt utleveringssted,
mé apoteket forsikre seg om at de rutiner som
anvendes pa utleveringsstedet, sikrer forsvarlig
oppbevaring og utlevering av legemidlet, jf.
apotekforskriften § 43.

Forsendelse fra apotek var et av omréadene
som inngikk i Apotekkartleggingen. I alt 134 apo-
tek oppgir 4 ha forsendelse av legemidler, og i uke
elleve i 2022 var det 85000 forsendelser. Multi-
dose star for om lag halvparten av disse, nett-
apotek om lag 15 prosent og sykehusapotek
hadde 788 forsendelser. Utvalget har ikke kjenn-
skap til andelen fraktrefusjonsberettigede for-
sendelser. Kartleggingen viser at det er forsendel-
ser i alle fylker.

Apotekenes rolle i legemiddelberedskap

Apotekenes beredskapsrolle er omtalt i Helse-
direktoratets rapport om nasjonal legemiddel-
beredskap (Helsedirektoratet, 2019a). Rapporten
slar fast at apotekene har leveringsplikt for for-
handlingspliktige legemidler, men ingen be<ns1:XMLFault xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat"><ns1:faultstring xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat">java.lang.OutOfMemoryError: Java heap space</ns1:faultstring></ns1:XMLFault>