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Forord

I konsultasjoner mellom ledelsen for konkurransemyndighetene etter det nordiske
matet for konkurransemyndighetene 1 2007 ble det besluttet at tema for det neste
samarbeidsprosjektet skulle vere konkurransemessige utfordringer i

apotek/legemiddelsektoren. Foreliggende rapport er et resultat av dette samar-
beidet.

Rapporten er forfattet pa et “nordisk™ sprék i tillegg til at det er utarbeidet et
Executive summary pé engelsk.

Prosjektgruppen vil peke pa at det svenske apotekmarkedet forventes forandres
radikalt i lgpet av 2009 ved avviklingen av apotekmonopolet. Det betyr at
mange av de beskrivelser, vurderinger og erfaringer som er presentert i rappor-
ten hva gjelder det svenske markedet vil ha begrenset relevans for situasjonen
etter at apotekmonopolet er avviklet.

Fra de respektive konkurransemyndigheter har folgende deltatt i prosjektet:

Danmark: Anne Sofie Aggerbeck-Lauritzen (asl@ks.dk)
Finland: Jan Nybondas (jan.nybondas@kilpailuvirasto.fi) og Martti Virtanen

Island: Gudmundur Sigurdsson (gsig@samkeppni.is) og Porbergur Porsson
Norge: Silje Aarvik (silje.aarvik@kt.no) og Kjell J. Sunnevag

Sverige: Thomas Ringbom (thomas.ringpbom@kkv.se), Eva Svalfors og Sara Falck
Olin

E-post adresse er angitt for kontaktperson for ytterligere informasjon.



Executive Summary

Preface

In consultation among the competition authorities of Denmark, Finland,
Iceland, Norway and Sweden in autumn 2007, it was decided that the theme
of the next Nordic cooperation project should be the competition chal-
lenges in the pharmacy/pharmaceutical sector. The following report is the
result of this project.

The objective of the report is to draw together the experience of various
approaches to the regulation of structure and price, and various competi-
tion-related issues and experience in the pharmacy and pharmaceutical
sector in the Nordic countries. This will provide a better knowledge base for
the respective competition authorities in their assessments of proposed
changes in framework conditions for the sector, as well as a better basis for
choosing where to direct their own initiatives. The report shall also provide
a better basis for handling cases related to the sector, including with respect
to the assessment of mergers.

The report aims at presenting, in a systematic way, approaches from a com-
petition perspective and experiences in the Nordic counties. In this connec-
tion, it is important to point out that the Swedish pharmacy market will be
radically changed during 2009 with the expected abolishment of the state
pharmacy monopoly. This means that many of the descriptions, assessments
and experiences that are presented in the report that relate to the Swedish
market, will be of limited relevance to the situation after the pharmacy
monopoly has been abolished.

The report is primarily aimed at describing retail and wholesale trade on
the respective Nordic markets, thus information about and descriptions of
the pharmaceutical producers are limited.

Characteristics of the pharmacy/pharmaceutical market

There are some fundamental characteristics of the pharmaceutical market
that also hold true for most European countries. For the most part, doctors
make the choices regarding the use of pharmaceuticals, and the authorities
insure the citizenry against large drug expenses due to illness by paying the
costs of drugs prescribed by doctors. A large part of the individual con-
sumer’s costs for pharmaceuticals is financed by the public sector. The state
pays most of the cost of pharmaceuticals, either directly via hospitals or
indirectly via patients who receive reimbursement. De Laat, et al., (2002)
contains the following saying:



"Who consumes, neither chooses nor pays; who pays, neither consumes nor
chooses; who chooses, neither pays nor consumes”

The demand for prescription pharmaceuticals is, in other words, very price
inelastic. This means that the price for individual pharmaceuticals, for
example, a life-prolonging drug, can be greatly increased without any sub-
stantial effect on quantity demanded. That the demand is very price inelas-
tic is a consequence of there being no direct relationship between con-
sumption and the person who decides what shall be consumed (the doctor)
and the person who shall finance the consumption (generally, this is the
state).

That the authorities in most countries, including each of the Nordic coun-
tries, impose a maximum on the price that pharmacies may charge con-
sumers for pharmaceuticals that are reimbursed, should be seen against
that background. Further, it is usual for the authorities to regulate the price
that pharmacies may pay to producers or wholesalers. The reason for this is
to ensure that the pharmacy makes a certain profit margin from the activity.

Further, under the health policy in most countries, the authorities consider
it important that all of the country’s inhabitants have good access to phar-
maceuticals, regardless of where they live or their physical condition. Drug
production and pharmacies play an important role in healthcare. In most
countries, therefore, an explicitly expressed political objective is tied to the
pharmacy and pharmaceutical sector.

There are further strict limits on marketing and trading of prescription
drugs. In addition, various and comprehensive safety requirements apply to
the various actors in the sector. That implies, again, that a large variety of
government bodies are involved in various ways.

From the point of view of health authorities, pharmacies have a central role
to play for rational pharmaceutical use. WHO defines this as,“The rational
use of drugs requires that patients receive medicines appropriate to their
clinical needs, in doses that meet their own individual requirements, for an
adequate period of time, and at the lowest cost to them and the communi-
ty,” Rational pharmaceutical use comprises, according to the WHO defini-
tion:

1. Safe and proper dispensing of drugs
2. Correct use of drugs
3. Cost effective use of drugs

Retail trade in pharmaceuticals is not harmonized in EC law. Member
States are thus free to legislate in the area, provided that they follow the
European Union primary, secondary and supplementary law. In Directive
2006/123/EC on services in the internal market, healthcare and pharmaceu-



tical services provided by health professionals to patients to assess, main-
tain or restore their state of health, are excluded from coverage of the
Directive where those activities are reserved to a regulated health profes-
sion in the Member State in which the services are provided.

The area of pharmaceuticals, as a whole, is subject to a high degree of har-
monisation, with considerable community legislation, for example through
Directive 2001/83/EC on the Community Code relating to medicinal prod-
ucts for human use, as well as Directive 2001/82/EC on the Community
Code relating to veterinary medicinal products.

It is well known from economic theory that various forms of market failure
can justify various forms of market regulation. Examples of market failures
would be externalities, collective goods, natural monopolies and imperfect
competition. And as we have seen in the preface, the pharmaceutical mar-
ket has several characteristics that can lead to market failure. This is also a
sector subject to price and structural regulation of a wide variety of types
and of various levels of the distribution chain.

It appears that this market structure is susceptible to price competition to
only a limited degree. It is also a sector that is subject to a comprehensive
degree of price regulation applied to various links in the value chain.
Nevertheless, competition has played an important role in the sector, for
example in facilitating

* competition among generics,

* competition among non-prescription pharmaceuticals,

¢ competition on the basis of quality and availability among retailers and
e competition among wholesalers.

The aim, within the framework established for the sector, is for competition
to contribute to a more effective use of resources, services of higher quality
and a broader choice of as well as cheaper pharmaceuticals.

Main features concerning the regulation of market behaviour as well
as a summary description of market actors

As a consequence of the distinctive elements of the pharmacy/pharmaceu-
tical market as described above, the pharmacy and pharmaceutical sector in
the Nordic countries, as in most other countries, is heavily regulated. This is
the case both with respect to the structure of the market, not least owner-
ship and establishment, and how the actors can operate in the market. The
table below provides an overview description of the main features of the
law on the regulation of the structure and market behaviour in the respec-
tive Nordic countries. The table also provides a general description of the
market actors in the different levels in the pharmacy and pharmaceutical
arena.



Denmark

Finland

Iceland

Norway

Sweden

Regulation.
Restricted entry as a
consequence of the
licensing system.
Pharmacy
qualification
required to obtain a
license.

Retail sales of non-

Regulation. Restricted
entry , proof of need is
required to establish a
pharmacy. Only
pharmacists can own
pharmacies. The
exception is the
university pharmacy
chain.

Regulation. Free
entry. Licensing
system. Pharmacy
qualification required.
The sale of NRT and
fluoride preparations is
permitted in shops.

Free ownership.
Doctors cannot own

Regulation. Free
entry, but license
required. Entities under
the supervision of the
Norwegian Food
Safety Authority can
sell certain non-
prescription drugs.

Doctors and the

Regulation. Statutory
state monopoly on the
retail sales of
prescription drugs and
most non-prescription
drugs.

Retail sales of animal-
or mineral-based
substances as well as

Production and import

Medicines Agency
for
production/import is
required.

Participants.
Approximately 170
producers/ importers
with marketing

with pharmaceutical
manufacturing license.

Import. Free, but
commercial importer
qualification required.

Participants. About ten
manufacturers, of whom

Licence and pharmacy
qualification required
and the owner shall not
have a pharmacy
licence.

Participants. One
generics producer.
Two large and one

Import. Free entry, but
import license
required. Private
persons may import for
own consumption.

Participants. 672
participants with

prescribtion drugs Participants. Sole pharmacies. pharmaceutical non-prescribed NRT
premitted from proprietor pharmacies, industry cannot own permitted at retailers
3 shops other than 804 pharmacies with Participants. Two pharmacies. other than pharmacies.
3 pharmacies. prescription drug pharmacy chains and
= dispensing, of these 196 12 independent Participants. Three Participants. The
S Participants. 246 are subsidiary pharmacies. large pharmacy chains. | state owned National
~ single proprietor pharmacies. Few independent Corporation of
pharmacies. 322 Nicotine replacement pharmacies. Swedish Pharmacies
pharmacy sales therapy (NRT) can be (Apoteket AB) with
points with, and sold in grocery stores, approximately 880
1043 without, kiosks, and petrol traditional pharmacies.
prescription drug stations.
dispensing. About
1400 shops for non-
prescription drugs.
Possibility for e-
commerce for
pharmacy products.
Regulation. Free Regulation. Free entry, Regulation. Free Regulation. Free Regulation. Free
entry, but license but approved pharmacy entry, but license and entry, but license for entry, but wholesale
from the Danish qualification required. pharmacy qualification | wholesale activities trade licence required.
Medicines Agency are required, and required.
for wholesale System with single doctors cannot have a System with single
trading is required. channel distribution licence to operate a Wholesalers that sell channel distribution
implies that in practice pharmacy. pharmaceuticals to implies that in practice
Participants. Two there are high barriers to pharmacies must have there are high barriers
full-range entry. Participants. Two a full product range. to entry.
wholesalers account levels of wholesaling, Wholesalers that sell
o for almost all Participants. Two partly for import and pharmaceuticals to Participants. Two
1; distribution to the dominant wholesalers. intermediate sales, sales points other than dominant wholesale
3 pharmacies. Pharmacies have partly wholesale pharmacies must have | trade companies
= agreements with both distribution. Two a minimum product account for almost all
3 participants. dominant distributors. range. distribution to
One small distributor. Apoteket AB’s
Producers can, under pharmacies.
their production
licenses, engage in
wholesale activities in
their own products.
Participants. Three
recognized full-range
wholesalers.
Production/import. | Production. Free, but Production/import. Production. Free Production/import.
Free, but license only recognized Free entry and entry, but license for Free, but approval
from the Danish pharmaceutical plants ownership in practice. the activity required. from the Medical

Products Agency
required.

Participants.
Approximately 130
pharmaceutical
companies with
production licenses
and 310 companies

Vertical integration
retail and wholesale

licenses. three are significant. In smaller importer of marketing licenses. 10 with wholesale
addition, about 130 patented companies with licenses.
pharmaceutical pharmaceuticals. Three | pharmaceutical
companies. small importers of production of products
generics or parallel with marketing
imported licenses.
pharmaceuticals.
Not permitted. Not permitted. Permitted, but a Permitted. Not relevant.

licence holder can only
have a licence on
either retail or
wholesale level.
Nevertheless, it is
possible to own
companies on both
levels.




Approaches to price regulation

As described above, demand for prescription drugs is very price inelastic.
For this reason, these are also products subject to strict price regulation. The
way in which the price is regulated varies among the different Nordic coun-
tries, and also depends upon whether the drug in question is a prescription
drug under patent or a prescription drug subject to competition from
generics, or a non-prescription drug.

In addition, it is not only the pharmaceutical’s price for the final consumer
that is subject to price regulation, but even the prices earlier in the distribu-
tion chain. The distribution chain, as well as the different prices, is shown in
the following diagram.

Drug Wholesaler Pharmacy
producer

Authorities

GIP. Wholesalers’ purchase price, price of the pharmaceutical charged by
the producer/importer to the wholesaler.

AIP. Pharmacy’s purchase price, price of the pharmaceutical charged by the
wholesaler to the pharmacy/retailer.

AUP. Pharmacy sales price, price of the pharmaceutical charged by the
pharmacy/retailer to the user. In certain countries, for example Denmark,
the definition of AUP generally does not include taxes since these are
applied in addition.

The table below provides a general description of the approaches to price
regulation in the respective Nordic countries.



Patented prescription drugs

Denmark Finland Iceland Norway Sweden

The Ministry of Maximum AIP, The Icelandic Maximum AIP based The Dental and
Health and “reasonable wholesale Medicine Pricing and on the three lowest Pharmaceutical
Prevention enters into | price,” is negotiated Reimbursement prices in a sample of Benefits Agency
2 year agreements and authorized by the Committee sets the nine countries. (TLV) fixes AIP.

with LIF (the Danish
Association of the
Pharmaceutical
Industry) on the
regulation of prices of
reimbursed
prescription drugs.

Original producers can,
within the agreement’s
framework, freely set
AIP and are obliged to
prenotify changes in
AIP to the Danish
Medicines Agency
every 14th day.

The Danish
Medicines Agency
fixes AUP on
pharmacy-only drugs
and publiches
consumer prices on
medicinpriser.dk.

Pharmaceuticals
Pricing Board. Applies
to all drugs for which
reimbursement is paid.

For pharmaceuticals
that are not covered by
reimbursement
regulation, the AIP can
be freely set. AUP
identical for all.

maximum AIP.

Regulated profit and
maximum AUP.

Based on price
comparison in the
Nordic countries.

Patented (average of
DK, SE, NO)

Discount from
maximum AIP and
AUP is possible.
Though from 1st Oct.
2008: same price at the
same company over
the entire country
(AUP from Ist Jan.
2009).

Pharmacy profit is
regulated, i.e., implicit
regulation of AUP.

Profit sharing model
shares the profit
between the pharmacy
and customer if the
actual AIP negotiated
is lower than
maximum AIP.

TLV calculates AUP
by using AIP as an
input into certain
formulas. This implies
that TLV regulates
Apoteket AB’s trading
margin.

Prescription drugs with generic competition

Generic producers
and parallel importers
are not subject to the
price agreement.

Producers and
importers may freely
set AIP, but they are
obliged to prenotify
changes in the AIP to
the Danish Medicines
Agency every 14th
day.

Danish Medicines
Agency limits the
AUP on pharmacy-
only drugs and
publicises consumer
prices on
medicinpriser.dk.

For pharmaceuticals
that are covered by
reimbursement
regulation: Approval of
AIP is handled
according to a
simplified procedure.

The pharmacy is
obliged to substitute the
lowest-priced available
preparation within the
price range.

Based on price
comparison in the
Nordic countries.

Generic (average of
DK, SE, NO, FI)

Discount from the
maximum AIP and
AUP is possible. From
Ist Oct. 2008: same
price within a single
firm across entire
country (AUP from Ist
Jan. 2009).

Planning to revise the
reimbursement so that
the maximum support
equals the price of the
cheapest competing,
substitutable drugs.

“Trinnpris” (prices
reduced in steps) based
on the maximum AUP
at the date competition
from generics begins.

Generic manufacturers
apply to the TLV to
get AUP. TLV has an
electronic
“marketplace” where
companies can change
their prices on a
monthly basis.

Generic substitution.
According to the law,
Apoteket AB must
substitute a
prescription drug with
the least expensive
substitute drug that is
available in the
inventory of the
pharmacy where the
customer visits.

Non-prescription

drugs

No regulation.

Free price setting, but
the same AUP must be
charged over the entire
country.

No regulation.

No regulation.

Free for Apoteket AB,
but the same AUP
must be charged over
the entire country.

Ongoing reforms and experiences
The pharmacy and pharmaceutical sector in the Nordic countries has experi-
enced broad changes in its framework during the last fifteen years. These
changes have led to dramatic changes in market structure and market opera-
tion. The table below gives a general description of the ongoing and future
reforms in the pharmacy and pharmaceutical sector in the Nordic countries.
The table also contains brief descriptions of the experiences of the ongoing

reforms.
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Denmark

Finland

Iceland

Norway

Sweden

2001: Removal of
the pharmacy
monopoly as well as
the fixed price
system for non-
prescription drugs.
Experience: Total
sales have not been
affected, but
liberalisation has
lead to lower prices
in the shops and
easier access to non-
prescription drugs.

2003: Generic
substitution.
Experience: Generic
substitution has
resulted in significant
savings.

2006: NRT in grocery
stores. Experience:
The price of NRT fell.

1994: Liberalisation
under the Medicinal
Products Act. The old
license system abolished.
Possible for non-
pharmacists to own
pharmacies, but a
pharmacist must
nevertheless take
responsibility for the
pharmacy. Possible for
the same owner to
possess several
pharmacies. Experience:
Development of chains,

2001: Deregulation
with respect to
ownership through
new pharmacy law and
opening for generic
substitution.
Experience: Increased
entry by pharmacies
and accessibility.
Building of chains and
concentration. Little
effect on price.

2003: Permitted trade
in certain non-

1971: Statutory state
monopoly on the
retail sale of
prescription drugs and
most non-prescription
drugs. The only
participant in the
retail market is the
state owned Apoteket
AB.

2002: Required
generic substitution.
Experience: Cost
savings.

of reimbursed drugs.

':e-'g concentration. Limited prescription drugs
] vertical integration. outside of pharmacies. 2008: The sale of
Experience: Increased non-prescribed NRT
1996: Development of availability and possible in locations
chains. reduced price rises. other than
pharmacies.
2008: Liberalisation of Experience: Large
the sale of certain non- increase in the
prescription drugs outside number of sales
of pharmacies according outlets.
to the Medicinal Products
Act. Experience: Not 2008: The market for
evaluated. pharmaceuticals sold
to hospitals opened to
competition.
Experience: Not
evaluated.
2006: The government | 1994: Liberalisation. 1995: Termination of
- decreed that the AIP Experience: NMD’s monopoly
% = be reduced by 5 pct. Concentration. position. Experience:
38 Experience: Producers Two new wholesalers
2'g withdrew 81 pharma- entered the market.
= ceuticals from the list

Veterinary pharmaceuticals

2007: Removal of
the pharmacy
monopoly as well as
the fixed price
system on veterinary
drugs for farm
animals. Experience:
Not yet evaluated.

2002: Free price
setting of veterinary
drugs. Experience: Not
evaluated.

2004: Termination of
pharmacies’
monopoly,
professional final
consumers begin to
buy drugs for animals
directly from the
wholesaler.
Experience: Not
evaluated.

Future reforms

2009: The Ministry
of Health and
Prevention shall
evaluate the
liberalisation of the
veterinary medicine.

2009: The Ministry
of Health and
Prevention shall
review the legal
frameworks of the
pharmacies.

2009: Reference price
system.

2008: Mail order trade in
pharmaceuticals allowed,
sale of NRT and fluoride
preparations in grocery
stores allowed, etc.

2008:Same price for
prescription drugs in all
pharmacies in the same
chain over the entire
country. Same AIP from
wholesaler to all
pharmacies, for the same
product. Discounts on
max. prices shall be
reported to the Icelandic
Medicine Pricing and
Reimbursement
Committee and made
public in the medicine
price catalogue. Changes
to the regulation on
support for drugs for
treatment of peptic ulcer:
The max. support equals
the price of the cheapest
of the competing and
substitutable drugs.

2009: Abolition of the
pharmacy monopoly
is expected on 1st
July. The market for
trade in
pharmaceuticals for
animals is opened to
competition in
connection with the
termination of the
present pharmacy
monopoly.

2009: The sale of
certain non-
prescription drugs in
locations other than
pharmacies will
become possible at
some point after 1st
July.
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Approaches to competition issues and items for attention

Although the pharmacy and pharmaceutical sector in the Nordic countries
has experienced broad changes in its framework with resulting changes in
market structure and increased competition, there remain a number of
competition issues and challenges. The table below provides an overview of
these issues and challenges that have been identified by the respective
Nordic competition authorities.

Denmark

Finland

Iceland

Norway

Sweden

Competition among
pharmacies is weak
because of the
restricted entry and the
many behaviour rules,
hereunder the fixed
price system.

So tightly regulated
that competition
among pharmacies is
not possible.

Pharmacy entry
requires proof of need.

Pharmacy ownership
connected to

Oligopolistic market.

Collective market
dominance by two
pharmacy chains.

The pharmacy chains’
occupancy of the most
favourable sales

locations is a barrier to

Concentrated market,
few independent
pharmacies remaining
in the market.

Possible collective
market power.

Age limit and self-
service in the sale of

The Swedish
government has, as an
argument for
abolishing the
pharmacy monopoly,
stated that retail trade
in pharmaceuticals in
Sweden can be
improved, above all
with respect to the

pharmaceuticals) in the
market limits the
possible entry of new
producers and
importers of generic
pharmaceuticals.

= pharmacist entry. certain non- i
£ examinations. prescription drugs availability of
& outside of pharmacies. | Pharmacies for
One pharmacy per consumers.
owner plus at most 3 Call the attention of
subsidiary pharmacies. the HOD (Ministry of
Health and Care
Services) to possible
competition distortions
among pharmacies and
sellers of nursing
items.
Limited number of Highly concentrated Single channel Concentrated market. Free entry, but single
direct customers market; single channel distribution leads to . . distribution channel
(pharmacies). distribution. high barriers to entry. Possible collective system implies that in
Oligopolistic market. market power. practice there are high
Limited parameters on | The single channel . barriers to entry.
o | which to compete system implies, in One large generic The requirement for a
T;, (service and, to a very practice, high producer with strong full range of products
<= | limited extent, thresholds for market power. is a possible entry
E discounts). establishing new barrier.
wholesalers due to Free entg, but not for
exclusive distribution phgrmamsts who have
rights which limit the | @ license to operate a
product range of new pharmacy.
participants.
3 types of Single channel
producers/importers distribution and
(original, copy and oligopoly in the
parallel) which are not wholesale market can
competing hinder the entry of new
simultaneously. producers into the
= market.
=
‘c;a The position of Actavis
3 (a major producer of
& generic
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1 Innledning

Legemiddelmarkedet har flere karakteristika som vil kunne fore til mar-
kedssvikt. Bransjen beerer da ogsa preg av pris- og strukturreguleringer av
en rekke ulike slag og i ulike ledd. Innenfor de rammer og malsettinger
som uttrykt for denne sektoren, har konkurranse likevel spilt en viktig rolle
- og kan som i andre sektorer bidra til mer effektiv ressursbruk, tjenester av
hoyere kvalitet og bredere utvalg sd vel som rimeligere legemidler.

Den foreliggende nordiske rapporten tar sikte pa a fa frem erfaringer med
ulike tilneerminger til regulering av struktur og pris, sd vel som ulike kon-
kurranserelaterte problemstillinger og erfaringer i sektoren.

Malsettingen med rapporten er for det forste at den skal gi et styrket kunn-
skapsmessig grunnlag for de respektive konkurransemyndighetene ved
vurdering av foreslatte endringer i rammebetingelser for sektoren, sa vel
som et bedre grunnlag for papekninger pa eget initiativ. Videre skal rappor-
ten gi et bedre grunnlag for saksbehandling relatert til sektoren, bl.a. i for-
bindelsen med vurdering av fusjoner.

For a realisere disse madlsettingene er de enkelte tematiske kapitler innledet
med en tabell som sammenstiller hovedpunkter. Hovedpunktene blir deret-
ter neermere utdypet for hvert enkelt land. Rapporten innledes med en dis-
kusjon av hva som serpreger legemiddelmarkedet, en gjennomgang av
sentrale begrep, og en presentasjon av en del strukturelle hovedtrekk hva
gjelder legemiddelmarkedet i de respektive nordiske land.

Siden sektoren for tiden er omfattet av stor europeisk og internasjonal opp-
merksomhet, er det god grunn til 4 tro at det vil veere en betydelig interesse
for nordiske tilneerminger og erfaringer med regulering og konkurranse i
legemiddelmarkedet, ogsa utenfor det nordiske sprakomradet. Det er derfor
i tillegg utarbeidet et Executive summary pa engelsk.
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2 Seertrekk ved legemiddelmarkedet

Det er noen fundamentale trekk ved legemiddelmarkedet som gar igjen i
de fleste europeiske land: I stor grad vil det vere slik at legene treffer val-
gene om bruk av legemidler, og myndighetene forsikrer befolkningen mot
store legemiddelutgifter ved sykdom ved a betale legemiddelutgiftene som
folger av legenes legemiddelforeskrivning, enten direkte via sykehusene
eller indirekte via pasientene som har krav pa refusjon. I de Laat, et al,,
(2002)! er dette uttrykt pa folgende maéte:

"Who consumes, neither chooses nor pays; who pays, neither consumes nor
chooses; who chooses, neither pays nor consumes”

Ettersporselen etter reseptbelagte legemidler er sveert prisuelastisk. Dette
innebeerer at prisen for enkelte legemidler, f.eks. et livsforlengende lege-
middel, kan okes mye uten at det pavirker ettersporselen i stor grad. At
ettersporselen er prisuelastisk henger selvsagt ogsa sammen med at det
ikke er en direkte sammenheng mellom konsum og hvem som bestemmer
hva som skal konsumeres (lege) og hvem som finansierer konsum (i stor
grad er dette staten). At myndighetene i de fleste land, inkludert alle de
nordiske land, fastsetter apotekernes makasimale utsalgspris for legemidler
som helt eller delvis dekkes av staten, ma betraktes pa denne bakgrunn.
Det er til og med vanlig at myndighetene regulerer den pris som apoteket
betaler grossist eller produsent. En arsak til dette er at apoteket skal sikres
en viss margin i virksomheten.

Videre er forholdet mellom konsument, lege og produsent preget av
asymmetrisk informasjon. Med asymmetrisk informasjon forstar vi en situa-
sjon hvor akterer som handler med hverandre har ulik tilgang pa informa-
sjon om forhold som er av betydning for utbyttet av handelen. Det skilles
ofte mellom asymmetrisk informasjon som felge av skjulte handlinger og
som felge av skjult informasjon. Begge disse formene for asymmetrisk
informasjon vil vere til stede i markedet for legemidler.

Skjult informasjon innebzrer at en person ikke vet om han stdr overfor et
godt eller darlig produkt, f.eks. kan en legemiddelbruker ha problemer med
a finne ut om et gitt medikament har god medisinsk effekt eller ei.

For legemidler vil informasjonsgraden avhenge av hvor i verdikjeden vi
befinner oss. Mest informasjon om relevante forhold ved produktet, dets
virkning, bivirkninger og tilsetningsstoffer vil produsenten ha. Minst infor-

1E. de Laat, F. Windmeijer, og R. Douven (2002): How does pharmaceutical marketing
influence prescribing behaviour. CPB Netheland’s Bureau for Economic Policy Analysis.
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masjon vil legemiddelbrukeren ha, mens lege og farmaseyt i apoteket vil
veere i en mellomstilling. Produsenten markedsferer sine legemidler overfor
legene. Legene vil likevel ikke veere like godt informert som legemiddel-
industrien om alle relevante aspekter ved produktet og dets alternativer. Pa
bakgrunn av sin kunnskap om legemidlene vil legene forskrive et bestemt
legemiddel, dvs. omsette pasientenes enske/behov til faktisk ettersporsel og
forbruk. En gjennomsnittlig bruker av legemidler er den i informasjonskje-
den som ofte er minst informert om egenskapene ved legemidlet. Pasienten
vil, eller kan, sjelden overprove de valg som legen foretar med hensyn til
behandlingsmetode. Farmasoyt i apotek kan ved utlevering av legemiddelet
gi rad som bidrar til riktig bruk av legemiddelet.

Skjulte handlinger innebzrer at den ene akteren kan pavirke utfallet av
f.eks. en forsikringskontrakt, uten at den andre akteren i utgangspunktet
kan observere dette. I denne sammenheng inneberer dette at legemiddel-
bruker kan pavirke utfallet og effektivitet av en medikamentell behandling
gjennom sine handlinger, f.eks. gjennom a bruke medikamentet pa tilradd
mate og omfang.

Utviklingen av nye legemidler er sveert kompetansekrevende og innebaerer
en betydelig ressursinnsats. Det er med andre ord en FoU-intensiv naering
der det a sikre insentivene til utvikling av nye legemidler krever en sterk
patentbeskyttelse. Et annet relevant karaktertrekk er at FoU-arbeidet beerer
preg av sdkalte patentkapplop, der ulike produsenter satser store ressurser
pa & utvikle et nytt legemiddel eller en ny vaksine, og der den som vinner
tar hele eller en stor del av markedet for det aktuelle bruksomradet.
Gevinsten kan med andre ord vere nermest monopol gitt patentbeskyt-
telsen.

Det er videre vanlig 4 anta at produksjon av legemidler er en neering karak-
terisert ved betydelige stordriftsfordeler. Stordriftsfordeler innebeerer at kost-
nadene pr. produsert enhet faller ved okt produksjon. Ulike former for
regulering vil ofte vare neert knyttet til eksistensen av stordriftsfordeler.

Konsumet av legemidler vil til en viss grad ogsa vere preget av eksterne
virkninger. Eksterne virkninger er knyttet til konsumet eller produksjon av
en vare eller en tjeneste ved at det pavirker andre konsumenter eller pro-
dusenter pa en positiv (positive eksterne virkninger) eller negativ mate
(negative eksterne virkninger). Et sentralt kriterium for at vi kan bruke
benevnelsen ekstern virkning, er at den ikke gar gjennom markedet, dvs. at
det ikke er knyttet noen form for skonomisk kompensasjon til virkningen. I
legemiddelsammenheng kan vi si at en persons konsum av en vaksine vil gi
positive eksterne virkninger ved at det reduserer sannsynligheten for
spredning av farlige smittsomme sykdommer.

Det er videre sterke begrensninger pid markedsforing og omsetning av reseptbe-
lagte legemidler. I tillegg er det palagt ulike og omfattende sikkerhetskrav pa
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de ulike aktorer i bransjen. Dette innebzerer igjen at en rekke ulike myndig-
hetsorganer er involvert pa ulike mater.

2.1 Apotekenes helsepoltiske rolle

Av helsepolitiske arsaker vil myndighetene i de fleste land legge stor vekt
pa at alle landets innbyggere skal ha god tilgang til legemidler, uansett bosted
og fysisk tilstand.

Mange av apotekenes oppgaver er knyttet til myndighetspdlagte oppgaver
med det formal & oppna en rasjonell legemiddelbruk. WHO definerer dette
som: “The rational use of drugs requires that patients receive medicines
appropriate to their clinical needs, in doses that meet their own individual
requirements, for an adequate period of time, and at the lowest cost to
them and the community”.2

Apotekenes oppgaver i denne sammenheng er bl.a. & sikre forsvarlig utleve-
ring av legemidler. Dette omfatter tekniske og farmaseytiske kvalitetssi-
kringsmomenter, herunder kvalitetssikring, bl.a. i henhold til mulige feilre-
kvireringer fra lege. Apotekene skal i denne prosessen ogsa bidra til riktig
legemiddelbruk. Dette omfatter oppgaver som informasjon/oppleering til
kunden/pasient for a sikre at pasienten folger det opplegget som er anbe-
falt av lege (compliance). Apoteket skal gjennom samarbeid med pasienten
og legen ogsa bidra til at pasienten har best mulig forstdelse for bruken av
legemiddelet (concordance), slik at legemiddelrelaterte problemer forebyg-
ges/forhindres.

Et felles trekk for oppgavene knyttet til forsvarlig utlevering og riktig lege-
middelbruk er at begge deler krever farmaseytisk kompetanse. Med sin
detaljkunnskap og oversikt over tilgjengelighet av ulike legemidler og lege-
middelformer kan apotekenes personell gi riktig og presis informasjon/vei-
ledning til kunde/pasient i valg av legemiddel i forhold til behov. Et annet
fellestrekk ved disse oppgavene er at begge har til formal a eke pasientsik-
kerheten og med det bidra til & redusere legemiddelrelaterte problemer.

Apotekene har ogsd en oppgave i forhold til a bidra til kostnadseffektiv lege-
middelbruk. Med dette menes i forste rekke at apotekene kan bidra til
lavere legemiddelutgifter bade for pasienter og for det offentlige gjennom
en effektiv handtering av refusjonsordninger for legemidler, informasjon og
utlevering av billigere (ofte generiske eller parallellimporterte) legemidler.
Mange av apotekenes oppgaver er knyttet til myndighetspdlagte oppgaver
med det formal & oppna en rasjonell legemiddelbehandling.

2 WHO Conference of experts, Nairobi, 1985.



19

2.2 Apotek og konkurransepolitikk

Det er velkjent fra skonomisk teori at ulike former for markedssvikt kan
berettige ulike former for markedsregulering. Eksempler pa markedssvikt
vil veere eksterne virkninger, kollektive goder, naturlig monopol og ufull-
kommen konkurranse. Og som vi har sett av det ovenstaende, har lege-
middelmarkedet flere karakteristika som vil kunne fore til markedssvikt.
Bransjen beerer da ogsa preg av pris- og strukturreguleringer av en rekke
ulike slag og i ulike ledd. Likevel har konkurranse spilt en viktig rolle i sek-
toren, for eksempel hvordan legge til rette for:

* konkurranse mellom generika,

* konkurranse pa ikke reseptpliktige legemidler,

* konkurranse pa kvalitet og tilgjengelighet mellom detaljister, og
* konkurranse mellom grossister.

Siktemalet er at innenfor de rammer som er trukket opp for sektoren, kan
konkurranse bidra til mer effektiv ressursbruk, tjenester av hoyere kvalitet
og bredere utvalg sa vel som rimeligere legemidler.

2.3 EU-regelverk

Detaljhandeln med likemedel ar inte harmoniserad inom EG-ritten.
Medlemsstaterna ar saledes fria att sjdlva lagstifta pa omradet, forutsatt att
lagstiftningen f6ljer EG:s grundldggande friheter samt sekundéira lagstift-
ning. I direktiv 2006/123/EG om tjanster pa den inre marknaden, undantas
tjdnster inom halso- och sjukvard samt likemedelstjanster som utfors av
yrkesverksamma inom hailso- och sjukvarden f6r att bedoma, bibehalla eller
aterstadlla patienters halsotillstand, dar dessa verksamheter dr férbehdllna
ett reglerat vardyrke i den medlemstat dir tjansterna tillhandahalls.

Liakemedelsomradet i 6vrigt praglas av en hog grad av harmonisering, med
en omfattande gemenskapslagstiftning rorande bland annat godkdnnande,
utvardering och marknadsforing av lidkemedel genom direktiv 2001/83/EG
rorande gemenskapsregler for humanldkemedel samt direktiv 2001/82/EG
rorande gemenskapsregler for veterindirmedicinska lakemedel.

Den europeiska ladkemedelsmyndigheten (EMEA) ansvarar f6r den veten-
skapliga utviarderingen av ansokningar om EU:s godkdnnande f6r forsalj-
ning av ldkemedel. Genom ett sa kallat centraliserat férfarande kan foretag
ans6ka om godkiannande av nya likemedel hos myndigheten. Nar det cen-
traliserade forfarandet anvands lamnar foretag in endast en ansokan om
godkidnnande for forsiljning till EMEA. Ett godkdnnande innebar att ldke-
medlet sedan kan forsdljas inom hela EU samt inom EEAEFTA (Island,
Liechtenstein och Norge). De flesta nya likemedelssubstanser godkinns
genom denna ordning.
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2.4 Utviklingstrekk

I denne delen skilles det mellom sentrale utviklingstrekk i forhold til

¢ lovgivning,

¢ teknologiutvikling,

* ettersporselssiden og
¢ tilbudssiden

for legemiddelmarkedet.

2.4.1 Utviklingstrekk pa lovgivning

Forbud mot distansforsdljning av receptfria likemedel i strid mot gemen-
skapsridtten. EG-domstolen har i ett forhandsavgorande konstaterat att ett
nationellt f6rbud mot distansférsiljning av receptfria ldkemedel, som ar
godkinda for forsiljning i mottagarlandet, strider mot gemenskapsratten
(se EG-domstolens dom i férhandsavgoérande C-322/01, det s.k. DocMorris-
malet). Fradgan uppstod i en tvist ddr den tyska apotekarforeningen i tysk
domstol ville gora gillande att distansforsaljning via internet fran en annan
medlemsstat, i detta fall Nederldinderna, omojliggjordes av bestimmelserna
i nationell lagstiftning. DocMorris och Jacques Waterval erbjod, sedan ar
2000, receptbelagda och receptfria humanlikemedel i Tyskland, via Internet.

Av EG-domstolens beslut framgar att artikel 30 i EG-fordraget inte kan abe-
ropas for att motivera ett absolut f6rbud mot distansforsaljning av lakeme-
del som dar receptfria i den berérda medlemsstaten. Daremot kan namnda
artikel aberopas for att motivera ett nationellt forbud mot distansforsaljning
av ldkemedel som endast far siljas pa apotek i den aktuella medlemsstaten,
under forutsattning att forbudet avser receptbelagda lakemedel.

Vad gallde receptfria lidkemedel ansag domstolen att inget som anfordes i
malet kunde rattfardiga ett absolut forbud mot distansforsaljning.
Domstolen ansag att det inte kunde uteslutas att det dr mojligt att tillhan-
dahalla tillracklig information och radgivning till konsumenten via internet.
Det var enligt domstolen inte heller uppenbart att kop fran traditionella
apotek, till skillnad fran kop via Internet, gjorde det svarare att missbruka
lakemedlen. Ett absolut férbud mot distansforsiljning av receptfria lakeme-
del kunde vidare inte motiveras med 6verviganden som rorde utlimningen
av dessa da dven de aktuella virtuella apoteken hade att beakta sadana
skyldigheter.

Domstolen hade andra bedomningsgrunder for receptbelagda likemedel.
Domstolen ansag att receptbelagda lakemedel kraver strangare kontroll vil-
ken kunde motiveras dels av att det kan finnas storre risker med anviand-
ningen av receptbelagda likemedel, dels av att det finns ett system med
faststillda priser for dessa lakemedel som utgor en del av det nationella
halsovardssystemet. Det fanns enligt domstolen ett behov av att pa ett


http://www.google.se/search?hl=sv&sa=X&oi=spell&resnum=0&ct=result&cd=1&q=docmorris&spell=1
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effektivt och ansvarsfullt sidtt kunna kontrollera dktheten av ldkarrecept och
att sakerstilla att lakemedlet limnas ut antingen till konsumenten sjalv
eller till en person som konsumenten anlitat. Att tillata tillgang receptbelag-
da lakemedel utan sadan kontroll kunde enligt domstolen 6ka risken for att
de receptbelagda lakemedlen inte anvandes pa ratt satt.

Sector inquiry. EU-komissionen inledde i januari 2008 en sektorutredning
for att belysa vissa konkurrensfragor inom likemedelssektorn. Utredningen
initierades med anledning av vissa indikationer pa brister i konkurrensen
pa den europeiska lidkemedelsmarknaden, med férre antal nya likemedel
som lanseras, och med viss férdr6éjning avseende inférandet av generiska
likemedel. Som exempel kan ndmnas, att antalet nya likemedel som lanse-
rades mellan aren 1995 och 1999 var 40 nya molekyldra enheter per ar,
medan antalet sjonk till 28 enheter per ar mellan aren 2000 till 2004.

Syftet med kommissionens utredning ar att undersoka varfor antalet nya
ladkemedel som kommer ut pa marknaden sjunker, samt hur det kommer
sig att lanseringen av generiska likemedel ofta adr forknippat med dr6jsmal.
Utredningen undersoker speciellt huruvida avtal mellan likemedelstillver-
kare, saisom uppgorelser om patenttvister, kan tinkas overtrada EG-fordra-
gets forbud gillande samordnade forfaranden (artikel 81). Utredningen
undersoker dven huruvida lakemedelsforetag skapar artificiella intredades-
hinder mot marknadstilltrdde, antingen genom missbruk av patentrattighe-
ter, tillkranglade rattstvister eller genom andra metoder, samt huruvida
dessa kan betraktas som en 6vertradelse av EG-fordragets forbud mot
missbruk av dominerande marknadsstallning (artikel 82).

Sektorutredningen inleddes med inspektioner hos ett antal savil innovativa
som generiska lakemedelstillverkare i Europa. Under varen 2008 sinde
kommissionen ut frageformular till de berorda foretagen och till 6vriga
intressenter. En mellanrapport frain Kommissionen kommer att presenteras
i slutet av november 2008 och de slutliga resultaten under varen 2009.

For ytterligare information, se kommissionens pressmeddelande.

2.4.2 Generelle utviklingstrender pa teknologisiden

E-handel. Elektronisk handel eller nettbasert handel med legemidler inne-
beerer kort sagt at sluttbruker bestiller et legemiddel pad Internett via en
webside til et firma. Nettfirmaet sender sa legemidlet per post enten som
postoppkrav eller etter godkjent kredittkortbetaling. Slike firma er ofte kalt
for “online pharmacy”, “internet pharmacy” eller “mail-order pharmacy”.

Nettbasert handel med legemidler er forbudt i mange land. Det er folgelig
heller ikke tillatt & etablere nettbasert apotekvirksomhet i disse landene. USA
og Canada har tillatt nettbasert handel med legemidler. I Europa har Danmark,
Nederland og Storbritannia liberalisert nettbasert apotekvirksomhet, ogsa det
svenske Apoteket AB har etablert nettbasert handel for legemiddel.


http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/08/49&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en
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E-handel med legemidler utfordrer eksisterende markedsstruktur og inne-
beerer en ny organisering av distribusjon og salg av legemidler. To viktige
grunner til at myndighetene i en rekke land ikke tillater nettbasert handel er:

¢ helserisikoen dette kan utsette pasientene for, og
* problemer knyttet til & kontrollere internetthandel for reguleringsmyn-
dighetene.

Pa den annen side kan e-handel med legemidler ogsa veere gunstig for kje-
pere pa flere mater. Okt tilgang til legemidler for immobile pasienter (f eks
eldre, ufore) og pasienter som bor i grisgrendte strok langt fra et ordineert
apotek trekkes ofte frem som et argument for nettbasert handel med lege-
midler. I tillegg trekkes folgende momenter ofte frem som fordeler ved
denne salgskanalen for legemidler:

* mulighet for 24-timers handel

¢ okt produktutvalg og produktinformasjon
e okt diskresjon/personvern, og

e lavere priser.

Det er ogsa god grunn til d tro at e-handel kan redusere etableringsbarrie-
rer, og sdledes kan innebzere styrket konkurranse fra akterer som er uav-
hengig av etablerte kjeder og grossister.

E-resept og e-Health. Elektronisk resept og e-Health er andre sentrale
utviklingstrekk. Utskrivning av resepter og ekspedering av legemidler pa
apotek er en viktig del av pasientforlopet, og forskrivning av legemidler
utgjor en stor del av legens hverdag. Rundt 50 pct. av legevisittene ender
med en resept. Ved norske apotek ble det for eksempel i 2007 ekspedert 27,9
millioner resepter.3 I dag leses disse oppgavene gjennom en blanding av
papirbaserte og elektroniske losninger, og informasjonsflyten beerer preg av
dette. I Sverige skickades under ar 2007 68 pct av recepten elektroniskt fran
lakaren till landets alla apotek. Motsvarande siffra var ar 2003 drygt 20 pct.4

En rekke internasjonale studier dokumenterer relativt omfattende mengder
feil og mangler ved resepter. Bivirkninger og feilbruk medferer store kost-
nader for samfunnet generelt og pasientene spesielt. Det er hevdet at hele
70 pct. av forskrivnings- og medisineringsfeil kunne veert unngatt ved inn-
foring av elektroniske forskrivningssystemer (Walton, 2002). En vesentlig
del av gevinsten skyldes at en unngar mange kommunikasjonsledd som
hver for seg kan vere beheftet med feil.

Dette er noe av bakgrunnen for utviklingen av elektroniske systemer innen-
for helsesektoren, ofte referert til som e-Health. I Europa drives dette frem

3Jt. Apotekforeningens bransjestatistikk Apotek og legemidler 2008
4 Apoteket AB:s drsredovisning ar 2007.
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bade sentralt av EU-kommisjonen og lokalt i de enkelte land. EU-kommi-
sjonen har utgitt rapporten ”“e-Health — Making Health Care Better for
European Citizens: An Action Plan for a European e-Health Area”, hvor de
skisserer kommisjonens strategi pa dette omradet.> I rapporten antydes det
at ved slutten av dette tidret vil elektroniske systemer for registrering og
overforing av medisinske opplysninger veere allmenn praksis for alle beror-
te parter, dvs. helsepersonell, pasienter, myndigheter, etc.

I en rapport av eHealth Initiative (2004) skisseres folgende definisjon for
E-resept:

"Electronic prescribing refers to the use of computing devices to enter, modi-
fy, review, and output or communicate drug prescriptions.” (side 24).

Denne definisjonen peker pa det basale for ethvert e-resept system, nemlig
at legene benytter datamaskin til a skrive, registrere og arkivere resepter,
slik at disse per definisjon er i elektronisk format. Definisjonen peker ogsa
pa et annet sentralt element ved e-resept, og det er at resepten kan kom-
muniseres elektronisk til akterer i helsesystemet. E-resept innebeerer pa
denne maten bade et elektronisk forskrivningssystem og et elektronisk
overforingssystem.

Gevinster ved elektroniske forskrivingssystemer er ikke minst & redusere
feilmedisinering og legemiddelrelaterte problemer gjennom stottesystemer
ved valg av legemiddel. Slike systemer kan imidlertid ogsa gi andre typer
gevinster. Apotekene vil kunne ekspedere resepter raskere, med ferre feil.
Myndighetene kan uteve sin kontrollfunksjon enklere ved a fa gyldige bilag
i form av kopi av originalresept og av ekspedert resept elektronisk. Legene
kan bruke mindre tid pa reseptskriving og oke kvaliteten gjennom forskri-
vingsstette. I et konkurranseperspektiv er det ogsa relevante moment at
pasienten kan heve rekvirerte resepter pa et hvilket som helst apotek, og at
det i storre grad legges til rette for nettbasert handel ogsa med reseptplikti-
ge legemidler. Dersom det elektroniske forskrivningssystemet kan integre-
res med myndighetenes databaser over legemiddelpriser, refusjonsberetti-
gede legemidler, nye godkjente legemidler, etc., kan ytterligere gevinster
oppnas. En kritikk mot leger er at de i liten grad forskriver billige, generiske
preparater. En mulig arsak kan veaere mangel pa informasjon. Ved integrerte
elektroniske forskrivingssystemer kan legen enkelt og relativt kostnadsfritt
fa informasjon om priser pa et utvalg relevante legemidler.

2.4.3 Sentrale utviklingstrekk pa ettersporselssiden:

Ettersporselen etter legemidler oker jevnt i alle de nordiske land, bade i
verdi og i volum. Ser vi pa legemiddelforbruket malt i DDD, er bildet som
vist i figuren under.

5 Ogsa i USA har det vert arbeidet med en nasjonal plan for eHealth. I folge en artikkel av Tanne (2004)
i British Medical Journal iverksatte president Bush et arbeid med a utvikle et nasjonalt system for elek-
troniske pasientjournaler og nasjonale standarder for helseinformasjon.
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Figur 2-1. Legemiddelforbruk i Norden oppgitt i DDD,(Kilde: LMI/IMS health. Tal
for Island fra Islands Statistik og Leegemiddelstyrelsen (2006)).

2.4.4 Sentrale utviklingstrekk pa tilbudssiden

Det er serlig to sentrale utviklingstrekk som vil trekkes frem i denne
sammenheng. Det er vertikal og horisontal integrasjon (kjededannelse) i til-
legg til en bipolariseringstendens.

Store kjeder, kjededannelse. Sedan en tid tillbaka pdgar en konsolidering i
grossistledet pa europeisk niva. Fran ar 1990 till 2004 hade antalet grossister
med fullsortiment minskat fran 600 till 150. Ar 2004 hade de tre storsta gros-
sisterna, Celesio AG, Alliance Boots GmbH och Phoenix Group, 46 pct av
marknaden i EU med ddvarande utstrackning (22 lander). Da grossisterna
ofta bygger upp egna apotekskedjor genom dgande, franchise eller andra
modeller, vaxer bade vertikal och horisontell integration pa europeisk niva i
omfattning.6

Bipolariseringstendens, commodities vs. patenterte. Denna granskning av
apotekssektorn sker vid en tidpunkt dar ladkemedelsindustrin befinner sig i
ett forut okant och kritiskt utvecklingsskede. Enligt industrin har FoU kost-
naderna for nya molekyler stadigt 6kat under senare ar. Antalet nya mole-
kyler som har kommit in pa marknaden haller pa att sjunka. T.ex. var anta-
let nya formellt godkdnda preparat ar 2007 det ldgsta ndgonsin i USA sedan
1983. FDA beviljade forsiljningstillstand till 19 nya preparat (Pekka Kaivola,
2008)7. Dartill bor man beakta att det effektiva patentskyddet ticker en
period som i praktiken ar vasentligt kortare dn den formella patentperio-
den. Den sannolika forklaringen till detta dr att den nuvarande medicinska
kunskapen har kommit in i ett skede av avtagande avkastning vad betraffar

6 Apoteksmarknadsutredningen, Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4), sid. 29.
7 Pekka Kaivola (2008). Yksityislaakari, nr 2, 2008.
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mojligheter att utveckla nya preparat. Kaivola anser att det rader bred enig-
het i bedomningen om att den tiden ar forbi da genombrott i forskningen
moijliggjorde lanseringen av mediciner som kunde na omsattningssiffror i
miljardstorlek eller t.o.m. 6ver tio miljarder.

Under ovanndmnda omstandigheter haller priserna pa nya patenterade
preparat att 6ka da ocksa kostnader f6r misslyckade utvecklingsprojekt
maste tickas. A andra sidan ir sjilva framstillningskostnaden for ett redan
utvecklat preparat synnerligen lagt — man kan rakna med ndgra cent.
Darfor hamnar priserna for de preparat som inte langre har patentskydd
ndra noll. Bagge trender kan iakttas i USA, som har ett oreglerat prissystem.
Man kan tala om en naturlig bipolariseringstendens inom industrin.

I Norden var de oskyddade preparaten forut relativt dyra pa grund av
regleringssystemet, men a andra sidan var priserna pa patentskyddade pre-
parat lagre. Under senare ar har dock priserna pa oskyddade preparat sjun-
kit pd grund av offentliga spardtgiarder samtidigt som ocksa pressen att
sidnka priserna pa nya patentskyddade preparat 6kar. Denna utveckling
innebdr en vixande intern spanning i regleringssystemet. Politiska besluts-
fattare star infor svara val da ingen del av lidkemedelsmarknaden kan
undandras en kritisk provning av dess effektivitet. Detsamma galler dven
apotekssektorn.
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3 Sentrale begreper

Figuren under benyttes gjerne som en grov skisse av verdikjeden for lege-
midler. I denne figuren introduseres ogsa noen sentrale begrep som gar
igjen i forhold til transaksjoner mellom de ulike ledd i verdikjeden, og som
gar igjen i rapporten. Disse, og andre generelle og mer landsspesifikke
begrep, er definert i det folgende.

Legemiddel Grossist Apotek
produsent

Myndigheter

Figur 3-1. Verdikjeden for legemidler

GIP. Grossistenes innkjopspris, pris pa legemiddel fra produsent/importer
til grossist.

AIP. Apotekenes innkjopspris, pris pa legemiddel fra grossist til
apotek/detaljist.

AUP. Apotekenes utsalgspris, pris pa legemiddel fra apotek/detaljist til for-
bruker. I enkelte land, for eksempel Danmark, omfatter ikke AUP-definisjo-
nen skatter og avgifter slik at disse kommer i tillegg.

DDD. Defined Daily Dose (Definierad DygnsDos) dar en mattenhet som
faststélls av WHO och dr den formodade genomsnittliga dygnsdosen av ett
likemedel som anvands av en vuxen person pa lakemedlets huvudindikati-
on. DDD anvinds ofta for volymberdkningar av likemedelskonsumtion.
Om DDD fo6r samtliga lakemedel som konsumeras i (t.ex.) ett land adderas,
far man den totala konsumtionen dygnsdoser f6r samtliga lakemdel som
konsumeras i landet. Ett vanligt matt vid jamforerelser mellan (t.ex.) lainder
dar DDD/TIND vilket anger DDD per tusen invdnare och dag. Ju hogre detta
tal dr, desto storre dr den genomsnittliga ldkemedelskonsumtionen per
invanare.

Generiske legemidler. Etter at patentperioden for et legemiddel er gatt ut,
har andre legemiddelselskap lov til a fremstille det samme legemidlet.
Generiske legemidler inneholder samme virkestoff som originallegemidde-
let, men har et annet merkenavn og ofte annet utseende pa bade legemid-
del og pakning.
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OTC. Forkortelse for ”over-the-counter”. Et OTC legemiddel svarer saledes
til det som i Danmark benevnes et handkebslaegemiddel, mens det i Norge
svarer til reseptfrie legemidler..

3.1 Danmark

Apoteksenheder. I Danmark findes der pa detailmarkedet to typer af apo-
teksenheder. De apoteksenheder, som har receptekspedition (apotek og
apoteksfilial), og de som ikke har (apoteksudsalg, handkebsudsalg samt
medicinudsalgssted).

Fuldsortimentsgrossist. En leegemiddelgrossist, som forhandler leegemidler
fra samtlige producenter og importerer, benaevnes fuldsortimentsgrossist.

Handkebsmedicin. Hindkebsmedicin er betegnelsen for ikke receptpligtig
medicin. De fleste handkebslegemidler kan kun kebes pa apoteket, men
siden 2001 har visse handkebslegemidler veret liberaliseret, dvs. de kan
saelges andre steder end pa apoteket, og der er ikke leengere faste priser pa
disse handkebslaegemidler. Den liberaliserede handsmedicin omfatter
hdndkebslegemidler inden for udleveringsgrupperne "HF” (leegemidler
som forbrugeren kan kebe et ubegraenset antal af), ”"HX” (Leegemidler som
forbrugeren uden for apoteket kun kan kebe en pakning af om dagen) og
"HV” (Leegemidler til veterinaer brug).

Sygehusapotek er en afdeling pa et sygehus (offentlige savel som private),
der leverer leegemidler og viden om leegemidler til de enkelte sygehusafde-
linger. Sygehusapotekerne i Danmark har siledes ingen detailsalg.

3.2 Finland

Sjukhusapotek. Sjukhusapotek fungerar som interna apotek, saknar forsalj-
ning till konsument.

Enkanalsdistribution. Enkanalsdistribution betyder att grossisterna har
exklusivavtal med lakemedelsforetagen; grossisterna kan darfor inte var for
sig erbjuda apoteken ett komplett sortiment. Det bor noteras att distribu-
tionsformen &r ett resultat av affirspraxis och inte pabjuden av branschens
lagreglering.

3.3 Island

Sygehusapotek. En enhed indenfor et sygehus som sorger for leegemidler
for sygehusets interne brug men kan ogsa sealge i detail til publikum.

Enkanaldistribution. Grossister har eksklusive aftaler med producenter af
bade patentbeskyttede og generiske leegemidler og kan derfor ikke skaffe
fullsortiment af medicin til apoteker/sygehuse.
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Grossistled. Der er to niveauer som falder under grossistled: 1) Import af laege-
midler (derunder handelsaftaler med udenlandske producenter) og salg til apo-
teker eller sundhedsinstitutioner. 2) Drift af varelager og distribution af lege-
midler fra importdr til apoteker og sundhedsinstitutioner og udstedning af fak-
tura og opkrevning af disse. Der er sarskilte firmaer der varetager hver sit
niveau indenfor grossistleddet.

3.4 Norge

Blareseptordning. For legemidler som brukes utenfor sykehus, er blaresept-
ordningen den viktigste refusjonsordningen. Bla resept gir pasienter rett til
refusjon av legemiddelutgifter ved alvorlig og langvarig sykdom.

Byttbare legemidler. Legemidler som star pa Statens legemiddelverks byt-
teliste, kan byttes pa apotekene dersom ikke lege eller pasient motsetter seg
dette. Byttbare legemidler er legemidler som er likeverdige (generiske eller
parallellimporterte) dvs. at de har den samme virkemekanismen som origi-
nalen. Et likeverdig legemiddel kan ha et annet merkenavn og utseende
enn det legemiddelet som er forskrevet, men det inneholder samme virke-
stoff i samme mengde. Hensikten med bytteordningen er & bidra til lavere
legemiddelpriser og okt bruk av rimeligste alternativ (rasjonell legemiddel-
bruk). Bytteordningen gjelder bade legemidler kunden betaler fullt ut selv
og legemidler som omfattes av refusjonsordninger.

Foretrukket legemiddel. I en ordning med foretrukket legemiddel fastsettes
det hva som ut fra medisinskfaglige og skonomiske hensyn regnes som det
riktige forstevalget innen et terapiomrdde. Det stilles som vilkar for refusjon
at legen forskriver det foretrukne legemidlet forst, og kun dersom pasienten
ikke far effekt eller far uakseptable bivirkninger av dette vil det vere aktu-
elt & fa refusjon for andre legemidler. Legen kan gjore unntak fra ordningen
dersom det foreligger medisinske drsaker, for eksempel at pasienten tidli-
gere har forsokt forstevalget eller er allergisk mot hjelpestoffer i dette.
Dersom pasienten ut fra eget enske vil ha et annet terapeutisk likeverdig
legemiddel, ma dette eventuelt skrives pa hvit resept.

Sykehusapotek. Sykehusapotek er apotek som er samlokalisert med offent-
lig sykehus eller private sykehus som inngar i offentlige helseplaner, og har
legemiddelforsyning til sykehuset som sin primaeroppgave. I tillegg til a for-
syne sykehuset med legemidler, kan sykehuset ha eget apotekutsalg rettet
mot publikum.

LUA-ordningen. Ordning som tillater salg av visse reseptfrie legemidler
utenom apotek.


http://www.legemiddelverket.no/templates/InterPage____75414.aspx
http://www.legemiddelverket.no/templates/InterPage____75414.aspx
http://www.legemiddelverket.no/templates/InterPage____76867.aspx
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3.5 Sverige

Enkanalsdistribution. Systemet innebdr att partihandelsforetagen har teck-
nat exklusivitetsavtal med lakemedelsforetagen for leverans av ldkemedel
m.m. till apoteken. Dessa avtal innebar att de tva distributorerna av nagon
betydelse, Tamro AB och Kronans Droghandel AB, erhaller ensamritt att
distribuera den av uppdragsgivarens produkt som omfattas av respektive
avtal.

TLV. Tandvards- och ldkemedelsférmansverket. Innan den 1 september 2008
benamnd Likemedelsformansnamnden (LFN).

Likemededelsforman. Med likemedelsforman avses ett lagstadgat skydd
mot hoga kostnader vid inkop av formdnsberattigade lakemedel och vissa
andra varor (vissa forbrukningsartiklar och vissa livsmedel till barn under
16 ar). Formanerna innebar en reducering av den enskilde konsumentens
kostnader for sadana varor. Det dr TLV som beslutar om vilka ldkemedel
och andra varor som ska ingd i férmanssystemet.

Sjukhusapotek. Enligt lag skall det vid sjukhus finnas sjukhusapotek med
farmacevtisk kompetens for vardgivarens likemedelsforsorjning inom ett
sjukhus. Vid sjukhusapoteken sker ingen service direkt gentemot allmanhe-
ten utan dessa ska enbart anskaffa, lagerhadlla och distribuera lakemedel till
sjukhusens olika avdelningar. Sjukhusapoteken ska saledes inte forvixlas
med vanliga apotek, med forsaljning till allmdnheten, som ofta finns lokali-
serade vid sjukhus.
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4 Strukturelle hovedtrekk

I det folgende presenteres en del data som beskriver strukturelle demogra-
fiske hovedtrekk ved de nordiske landene generelt, i tillegg til noen sentrale
data hva angar de respektive apotek- og legemiddelmarkedene spesielt. Det
enkelte lands fokus i den folgende utdypende beskrivelse kan variere ut fra
hva som er ansett a vere serlig relevant ut fra et konkurransemessig per-
spektiv.

Tabell 4-1. Demografiske og IegemiddelrelaTtrekk for de nordiske
land (2007-tall med mindre annet er angitt i|sluttnote)
Danmark! |Finland | Island! | Norge!l |Sverige!V|
Befolkningsstgrrelse ('000) 5447 5277 313 4737 9215
Befolkningstetthet (personer / km2) 126,4 15,7 3,0 12,0 22,4
Antall apotek (reseptekspederende 322 802 56 613 880
enheter) resp. Innbygger/apotek 17 006 6 580 5 596 7 636 10 471
Antall medisinutsalg
(ikke-reseptekspederende enheter) 1043 150 45V 1154 927V
DDD per ‘000 innbygger per dggn 1398 1637 1405 1474 1932
Gjennomsnittlig egenbetaling for
refunderte legemidler (pct.) 38,1 34,6 34,0 36,0V 21,0
Generikapenetrasjon—omsetning (pct. 234 20 12-15 |13,5-14,0 15
Generikapenetrasjon—volum (pct.) 53,7 45 37,2 45
MerverdiavgiftMoms (pct.)
— reseptbelagte 25 8 24,5 25 0
MerverdiavgiftMoms (pct.)
— ikke reseptbelagte 25 8 24,5 25 25
Medisinenes andel av samlede
offentlige helseutgifter (pct.) 6,6 16,3 7,2 8,2 Vil 13,0
Andel av personlige utgifter (pct.) 3,0 1,5 1,8 21 2,4X
4.1 Danmark

Rammevilkarerne for den danske apotekersektor skal dreftes politisk i 2009.
I det danske afsnit fokuseres derfor pa

e udviklingen i apotekssektoren samt
e prisudviklingen pa receptpligtige leegemidler.

4.1.1 Utvikling i apotekersektoren

Antallet af apoteker i Danmark er faldet med 14,6 pct. til 246 i perioden
1998-2007. I samme periode er det samlede antal af receptekspederende
apoteksenheder dog kun faldet med 3,6 pct. til 322. Det skyldes at en raekke
sma apoteker med et begreenset kundegrundlag er blevet knyttet til storre
apoteker. Det samlede antal af udleveringssteder er i perioden 1998-2007
faldet med 18,6 pct. til 1365.
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Figur 4-1. Antal apoteksenheder i Danmark i perioden 1998-2007 (Kilde:
Danmarks Apotekerforening).

I takt med at antallet af apoteker falder, stiger det enkelte apoteks kunde-
grundlag. Danmark er det land i Europa, som har det storste kundegrund-
lag pr. apotek.8 1 2007 havde et dansk gennemsnitsapotek et kundegrundlag
pa 17.006 indbyggere.?

Antallet af beskaftigede i den danske apotekersektor er samlet set steget
11,9 pct. til 4731 i perioden 1998-2007, jf. den nedenstaende tabel. Imidlertid
er antallet af apotekere og farmaceuter i perioden faldet med hhv. knap 15
og 6 pct. 12007 beskeaftigede et dansk gennemsnitsapotek 14,7 medarbejder
inkl. apotekeren.

Antal beskaeftigede i apotekerbranchen
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1000 - @ Apotekere
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Figur 4-2. Antal beskeaeftigede i apotekbranchen (Kilde Danmarks
Apotekerforening (omregnet til fuldtidsbeskaeftigede pr. 31. december).

8 Omregulering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4), table 16.1, p. 478.
9 Danmarks Apotekerforening, Laegemidler i Danmark 2008, p. 49.
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Nogeltal for danske apoteker. Bruttoomsatningen for et gennemsnitligt
dansk apotek steg i perioden 2002 til 2006 fra 35,4 til 43,6 mio. kr., mens
overskuddet steg til 1,1 mio. kr. I 2007 var bruttoomsatningen faldet til 37,8
mio. kr. og overskuddet til 0,76 mio. kr. Bruttoavancens andel af apotekernes
omsatning er i hele perioden faldet 0,8 pct., og udgjorde i 2007 19,4 pct.

Bruttoomsaetningen for et dansk
gennemsnitsapotek
g/ldo. kr. Pgt1
40 - -+ 20,5
30 - -+ 20
20 - + 19,5
10 - -+ 19
0 18,5
2002 2003 2004 2005 2006 2007*
Bruttoomsaetning — ekskl. moms —— Overskud
—— Bruttoavanceprocent (hgjre akse)

Figur 4-3. Bruttoomsaetningen for et dansk gennemsnitsapotek (Kilde
Danmarks Apotekerforening)

De danske apoteker havde i 2007 en total omseetning pa ca. 12,2 mia. kr. I
lobet af de seneste ti ar er apotekernes omsaetning steget med mere end 50
pct. eller ca. 5 pct. om aret i gennemsnit.10

Fordelingen af apotekernes omsatning i 2007 fremgar af nedenstdende figur.
Samlet set udgjorde de receptpligtige legemidler 80 pct. af omsatningen, hénd-
kebslegemidler 7 pct. og frihandelsvarer 10 pct.

10 Fra 2006 til 2007 steg bruttoomsatningen kun med 1,4 pct som folge af liberaliseringen af veter-
ineermedicin til produktionsdyr. Apotekerne szlger fortsat hovedparten af veterineermedicinen, men
omsztningen herfra medregnes ikke leengere som en del af apoteksvirksomhedens omsetning. Hvis
omsatningen fra veterinaermedicin var blevet medregnet, ville den samlede omsaetning fra 2006 til 2007
have vearet pa niveau med tidligere ar jf. Danmarks Apotekerforening: Laegemidler i Danmark 2008, p.
41 ff.
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Dosispakning 2,6 %

/

g - Receptmedicin til dyr 2,7 %

Receprmedicin til sygehuse 0.6 %

Alm. receptmedicin
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/Apoteksforbeholdt héandkeb 2,7 %

. Liberaliseret handkeb 4.5 %
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T @vrigt salg 0,4 %

Salg til andre apoteker 2,5 %

Figur 4-4.Fordelingen af apotekernes omsatning (Kilde: Apotekerforeningens
arbog 2007).

4.1.2 Prisudvikling pa receptpligtige leegemidler

Prisen for receptpligtige leegemidler er faldet betydeligt i perioden 2000-
2007. Dette geelder savel apotekets indkebspris (AIP), udsalgspris (AUP) og
patientbetaling.

Receptpligtige laegemidler med tilskudsstatus,
(DDD-baseret indeks)

80,00 :

40,00

Arsindeks (1995=100)

0,00
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007

—— Apotekets indkgbspris (AIP) Apotekets udsalgspris (AUP)
Patientbetaling

Figur 4-5. Prisen for receptpligtige leegemidler (Kilde: Laeegemiddelstyrelsen).

4.2 Finland

Detta avsnitt innehaller en bred statistisk beskrivning 6ver forsiljningssiff-
ror, priser, kostnader och ersittningar for likemedel. Det ingar dven korta
kommentarer om specifika sdrdrag, sasom finansieringen av ldkemedel ur
tva skilda offentliga kallor.

Ar 2006 uppgick partiforsiliningen av likemedel till cirka 1,73 miljarder
euro, vilket dr cirka en halv procent mindre dn 2005.Virdet av apoteksfor-
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sdljningen minskade med omkring tre procent medan forsaljningen till
sjukhus 6kade med sju procent. Ar 2006 var apoteksforsiljningens andel 1,3
miljarder euro. Sjukhusférsidljningens andel var 0,4 miljarder euro.
Apoteksforsiljningen fordelar sig pa ungefar foljande sitt: receptbelagda
lakemedel 84 pct egenvardslakemedel 11 pct och 6vrig forsdljning 5 pct av
den totala forsdljningen.

Nervpaverkande likemedel var den storsta lakemedelsgruppen 2006. De
storsta tillverkarna av lakemedel salda i Finland 2006 var 1) Orion Pharma
2) Pfizer 3) Astrazeneca 4) GlaxoSmithKline. Orion Pharmas marknadsan-
del i Finland var 9,4 pct i borjan av 2007. De tre mest sdlda lakemedelspre-
paraten 2006 var 1) Zyprexa (psykoslikemedel) 2) Lipitor (kolesterollikeme-
del) 3) Seretide (astmaldkemedel). Bland egenvardslikemedlen sdldes vark-
och febermediciner mest. Av partiférsiljningen av nikotinpreparat gick 70
procent till apoteken och cirka 30 procent till detaljhandeln, kiosker och ser-
vicestationer 2006.

Lakemedelsforsdljningen i den 6ppna varden har 6kat i flera ar, men viande
nedat under 2006. Att likemedelsforsiljningen i den 6ppna varden var
mindre dn 2005 berodde pa den femprocentiga sinkningen vid ingangen av
2006 av partipriserna pa likemedel som skall ersittas,
Liakemedelsprisnamndens beslut, den generiska substitutionen och dnd-
ringen av ldkemedelslagen. Partiforsiljningen av receptbelagda likemedel
till apoteken minskade bara obetydligt fran 2005, men var néstan 18 procent
mindre dn foregaende ar i fraga om egenvardsldkemedel. Orsaken till den
markanta minskningen var att ldkemedelslagen dndrades vid ingangen av
2006 sa att det blev tillatet att sédlja nikotinpreparat dven pa andra stéllen an
apotek. Ocksa apoteksrabatterna f6rbjods, vilken marktes i att apoteken
gjorde kompletteringsinkop i slutet av 2005.

4.2.1 Apotekstetthet

Apotektetthet, utvikling. Antal apotek: 804 apotek varav 608 huvudapotek
och 196 filialapotek, 150 medicinskap for glesbygdsdistribution; utveckling
av antalet apotek 1990: 749, 2006:804.

Antal invanare per apotek: 6 560 inv/apotek

Antal anstallda: 8236, varav 1382 provisorer, 3749 farmaceuter, 3105 6vrig
personal.



Apotekens forsaljning 2006

5%

B Receptbelagda ldkemedel
o Receptfria ldkemedel

m Ovrig forséljning

0,
84% Kélla: Finlands Apotekarforening, 2008

Figur 4-6. Apotekens forsaljning 2006
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Figur 4-7. Apotekens totalomsattning. (Finnish Statistics on Medicines 2006)

Apoteksavgiften har under senare ar totalt uppgatt till 110-120 milj. euro.
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Avgiften ar en separat avgift av skattekaraktdar som belastar apoteken pro-

gressivt utifran deras omsattning varierande fran 0 till 11 procent.
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4.2.2 Priser

Prisindex
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Figur 4-8. Prisindex ( Statistikentralen)

Vid ldsningen av ovanstaende indexdiagram bor man beakta att generikare-
formen genomfordes ar 2003 och att regeringen genomdrev en generell par-
tiprissdnkning om 5 pct ar 2006. Indextalen pekar pa reducerade partipriser
for receptlikemedel samtidigt som receptfria lidkemedel fordyrats.
Dessutom har apoteksprisindex for receptlakemedel stigit taimligen kraftigt
trots att partipriserna fallit.

Omsetningstall, omsetningsutvikling,
legemiddelsalg
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Figur 4-9. Omsetningstall, omsetningsutvikling, legemiddelsalg
(Ladketietokeskus Oy)

Tillvaxten i lidkemedlens omsittning forefaller att ha planat ut nagot under
de senaste dren. Detta kan tillskrivas effekter av prisregleringen men dven
konsumtionssifforna har utvecklats mer mattligt.
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Fordelt pa utsalgstype 2007 (partipriser)
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Figur 4-10. Fordelt pa utsalgstype (Laaketietokeskus Oy)

Lakemedel som levereras till sjukhus géller slutenvard eftersom sjukhusa-
poteken inte siljer likemedel till patienter i 6ppenvard.

Prisets sammansattning
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Figur 4-11. Prisets sammanséttning (Liiketietokeskus Oy)

Mervirdeskatten pa likemedel dr 8 procent. Apoteksavgiften brukar anges
som ett snittvirde uppgaende till 6-7 procent. I denna figur dr dock snittav-
giften avrundad till 5 procent.



38

Generika
800
M 700
i 600
0 500
400
e
300
u
200
r
o 100
0
2003 2004 2005 2006
B Kostnader for
) 366 508 589 676
generikapreparat
B Beraknad inbesparing totalt 20 31 26 36
W For patienten 9 14 12 18

Figur 4-12. Kostnader och berdknad inbesparing, generika (Finnish Statistics
on Medicines 2006)

Generikareformens inbesparingar har dimpats av det faktum att patienten
kan véagra byte till billigare preparat. Detta har speciellt paverkat patienter-
nas beteende i de ersiattningskategorier dar egenandelen ar lag.

Generikas (kopi pluss parallellimporterte originalpreparat) andel av total-
markedet: andel av varde ca 20 pct, av forpackningar ca 45 pct, ar 2005-2007.
Ca innebadr att olika kallor ger sinsemellan nagot avvikande siffror.

Parallellimporterade likemedels andel 2007: 1,2 pct.

4.2.3 Private og offentlige utgifter, utgiftsfordeling

Andelar: av receptbelagda likemedel finansierades ar 2006 64,6 pct av det
offentliga och 34,6 pct av hushdllen, resten 0,8 pct av férsdkringskassor.
Fordelning mellan offentligt och privat fér sammanlagda vardutgifter ar
77,8 pct och 22,2 pct. Laikemedels andel av samlade vardutgifter ar ca 16 pct.
Vardutgifterna uppgar till drygt 8 pct av BNP.




Vardens kostnadsstruktur, 2005
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Figur 4-13. Vardens kostnadsstruktur (Stakes)
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Lakemedelskostnader for kompenserbara
lakemedel

1800

1600

1400

1200

1000

m Kostnader
800

W Ersattningar
600
400

200

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

Figur 4-14. Lakemedelskostnader for kompenserbara lakemedel (Kela, Stakes)
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Olika ersattningskategoriers

kostnadsutveckling
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Figur 4-15. Olika erséattningskategoriers kostnadsutveckling (Kela, Stakes)

Av ovanstaende tva stapeldiagram kan utldsas att en uppbromsning av
kostnadsutvecklingen for lakemedel uppnatts under senare ar. Det nedre
diagrammet pekar dven pa att ldkemedelskostnaderna for vissa allvarliga
kroniska sjukdomstillstind har 6kat konstant (hogre specialersattning). En
delfaktor i detta sammanhang ar att nya dyra likemedel kommit till
anvandning.

Fortydligande anmirkning: Offentlig finansiering av ldkemedel ur tva kal-
lor. Likemedel som inhandlas pa apoteken finansieras fran statliga medel
forvaltade av Folkpensionsanstalten. Likemedel som patienten tillfors vid
besdk av kommunala ldkarmottagningar och sjukhus finansieras av respek-
tive kommun, som inte f6r dessa kostnader erhdller nagon statlig kompen-
sation. Det faktum att finansieringen sker dels ur statlig och dels ur kom-
munal kalla har visat sig kunna leda till suboptimering fran kommunal
sida med negativa konsekvenser for samhallets sammanraknade kostnader
och till diskriminering av vissa ladkemedelstillverkare, i fall ddr dessa speci-
aliserat sig pa olika typer av behandling f6r samma sjukdom. Vissa ldkeme-
del kan vara speciellt framtagna for att tillforas patienten under 6vervakade
former pa poliklinik. Likemedlen kan vara bade terapeutiskt effektiva och
kostnadseffektiva. Samtidigt kan det finnas alternativ f6r hemmabruk.
Finansiering ur tva kallor leder till att det i systemet finns inbyggt ett incita-
ment f6r kommunal sjukvard att foredra ldkemedel som ar avsedda for
hemmabruk och ddrmed ersitts fran statliga medel dven om det samhalls-
ekonomiskt vore omotiverat.
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4.3 Island

4.3.1 Demografi

De fleste af de 313 tusinde indbyggere i Island bor i hovedstadsomradet pa
landets sydvestlige spids, d.v.s. i Reykjavik og omegn, eller knap 2/3 dele af
landets befolkning. Andre bor i provinsen, d.v.s. i lavlandet langs kyststraek-
ningen, men det centrale Island er ubeboeligt. Der er sket en betydelig
befolkningstilvaekst i landet i de seneste ar, eller ca. 1,9% i 2007, 2,6% i 2006
og 2,2% i 2005. En vigtig forklaring pa en stor del af tilveeksten er ren tilflyt-
ning af folk til landet. 6,8% af befolkningen bestod af udenlandske statsbor-
gere den 1. januar 2008.11 Islendingene er en ung nation sammenlignet
med mange vestlige nationer.

4.3.2 Apotekstetthet

Der blev indfert en ny leegemiddellov i 1994 der medferte oget frihed, bl.a. til
at oprette nye apoteker. I forleengelse af det skete der keededannelse i driften
af apoteker, noget som man ikke kendte til for. Inden loveendringen var der
betydeligt feerre indbyggere bag hvert apotek i provinsen end i hovedstads-
omrddet, men i takt med denne @endring blev denne forskel pa indbyggertal
bag hvert apotek i provinsen og i hovedstadsomradet sd smat udlignet. Nar
man betragter antallet af apoteker i provinsen ber man dog se pa at der lige-
som i den ovrige Norden ogsa findes apoteksudsalg, der ikke er egentlige
apoteker, men disse udsalgssteder er ikke taget med i billedet nedenfor.

Antalindbyggere pr apotek -

2000 provinsen og hovedstedsomradet
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——Hovedstadsomradet =——Provinsen lalt

Figur 4-16. Apotekstetthet (Kilde: Data fra Laagemiddelstyrelsen og Islands
Statistik).

11 Islands Statistik. Statistical Series 93.Vol. 27. Reykjavik 2008.
http://www.hagstofa.is/Pages/421?itemid=59eb359f-d0ce-4eb1-a50e-97e087d5cd0b
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P4 billedet her forneden kan man se hvordan antallet af apoteker er steget i
forleengelse af indferelsen af den nye leegemiddellov i 1994, og det var iscer i
hovedstadsomradet at antallet steg.

Udvikling af antallet af apoteker i Island
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Figur 4-17. Udvikling i antallet af apoteker (Kilde: Data fra
Lzegemiddelstyrelsen).

4.3.3 Legemiddelbruk

Medicinforbrug i Island ifelge malestokken Defined Daily Doses (DDD) er
steget betydeligt i de seneste dr. Sidelobende er leegemiddeludgifterne ogsa
steget noget. Nar man ser pa udgifterne til medicinforbrug i Island ber man
dog huske pa, at tallene for udgifter til medicin er regnet ud fra maksi-
mumsprisen pd medicin der fremkommer i medicinpriskataloget og der
tages ikke hensyn til rabatter som apotekerne tit giver kunderne eller som
sundhedsinstitutioner far hos medicinalgrossister.
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Brug af lzegemidleri Island
DDD pr 1000 indbyggere
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Figur 4-18. Medicinforbrug i Island (Kilde: Islands Statistik).2

Pa figur 4-19. kan man se hvordan medicinforbruget i Island har udviklet
sig med hensyn til leegemidlernes salgsveerdi, men man ma huske pa at
oplysningerne gar ud fra maksimumsprisen pa medicin og der tages ikke
hensyn til rabatter. Rabatterne er i visse tilfeelde omfattende, som fx medici-
nalgrossister giver til sundhedsinstitutioner.

Leegemiddelsalgi Island i millioner 2006 ISK.
Estimeret samlet vaerdi med moms
(maksimumspris)

1989 199019911992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

—| cegemiddelsalgiIsland i millioner 2006 ISK

— | aegemiddelsalgilsland pr. 100 tusind indbyggere, millioner 2006 I1SK

Figur 4-19. Udvikling i medicinforbruget i Island med hensyn til l&egemidlernes
salgsvaerdi (Kilde: Islands Statistik).13

12 http://www. hagstofa 1s/Hagtolur/He11br1gdls,—felags og-domsmal/Lyf

s=Millj.%20kr.%20/%20DDD "/oZOé%ZOlOOO"/uZOfbua“/oZOé%20dag
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4.3.4 Priser

Medicinpris i felgende tekst henviser til AIP, derunder indkebsprisen for
masseindkeb som fx til sygehuse, og AUD, d.v.s. pris til forbrugere og
grundlaget for tilskud for Rigsforsikringen.

Der findes oplysninger om leegemiddelprisen til forbrugerne flere ar tilba-
ge, men Islands Statistik har kun publiceret leegemidler som et saerskilt
delindeks i forbrugerindekset fra 2002. Indekstallet viser prisstigninger pa
leegemidler indtil august 2006, men siden er prisen faldet.

Forbrugerindeks, 2002 - 2008

140G
135

125 //

120 /-\_-’/J

110 P N

105 — — )i

100 e — / \ 4
95 c"\/\_ﬁ/\/—‘_ﬁ\\ /f s

85
80

2002:3 |
2002:6
2002:9
2002:12
2003:3
2003:6
2003:9
2003:12
2004:3
2004:6
20049
2004:12
2005:3
2005:6
2005:9
2005:12
2006:3
2006:6
2006:9
2006:12
2007:3
2007:6
200/:9
2007:12
2008:3

=——Forbrugerindeks = Madog drikke =——Lzaegemidler

Figur 4-20. Prisindekser Island (Kilde: Islands Statistik).14

Nar man ser pa udviklingen af leegemiddelprisen i hele landet sa har
Islands Statistik samlet oplysninger om omfanget af leegemidler der forbru-
ges i landet til hver tid og har estimeret verdien af leegemidlerne ud fra
AUP i medicinpriskataloget i december hvert ar. Man kan antage at med
denne metode er udgifterne til medicin noget overestimeret eftersom store
kobere af leegemidler, som fx sundhedsinstitutioner far rabatter pa den
medicin som de kober af grossister eller detailhandlere, og desuden far for-
brugerne lidt rabatter af deres andel i apotekerne. Islands Statistik har end-
videre sammenholdt oplysninger ud fra malestokken DDD og offentliggor
tal om dette forbrug pa sin hjemmeside. Ifolge disse oplysninger er medi-
cinforbruget pr indbygger steget fra aret 1989, men kilderne gar tilbage til

sluver%F0s %2C+und1rv% EDsit% F6lur+fr %E1+1992%26path=../ Database/v151tolur/ neysluverd/%26lang=3%
26units=Visitolur
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det ar. I perioden er indbyggertallet endvidere steget betragteligt. Men hvis
man regner ud gennemsnitsprisen for en dosis medicin (DDD-dosis) af alle
ATC grupper til en fast pris (2006) i perioden 1989-2006 har prisen pa lege-
midler veeret forholdsvis stabil og oftest mellem 120-140 kr. pr. dosis. Hvis
man ser pd disse data med andre gjne, er leegemiddelomkostningerne pr.
indbygger steget fra knap 33 tusind kroner pr. ar 1989 til knap 55 tusind
kroner pr. ar 2006, men stigningen forklares som for sagt ud fra eget for-
brug. Pa billedet forneden kan man se gennemsnitsprisen pa leegemidler,
d.v.s. gennemsnitsprisen pa en dosis medicin som den er til hver tid, til fast
pris 2006. Billedet viser hvordan omkostningerne ville have udviklet sig hvis
antallet af doser ikke var steget i perioden, d.v.s. hvis medicinforbruget,
malt i DDD-enheder, ikke var steget. Som vi kan se ville leegemiddelom-
kostningerne have vearet foranderlige, men dog lavere i slutningen af perio-
den, til ueendret prislag, end i begyndelsen af perioden. Her ma man huske
pa at medicinforbruget ikke alene er steget, men det er endvidere aendret,
d.v.s. medicinforbrugets indbyrdes sammensatning er en anden i slutnin-
gen af perioden end i begyndelsen af den. Pa diagrammet nedenfor vises
hvordan gennemsnitsprisen pa DDD dosis har @ndrets i tidens lob, nar tre
ATC grupper med darligt defineret DDD dosis er fratrukket. Prisene per
DDD dosis er mellem ca. 90 og 130 ISK ifelge denne definition.

Gennemsnitprisaf DDD i 2006 priser - uden
3 ATC grupper
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Gennemsnitpris af DDD i 2006 uden 3 ATC grupper

Figur 4-21. Gennemsnitpris af DDD (Kilde: Baseret pa oplysninger fra
Lzegemiddelstyrelsen).

Nu @ndres leegemiddelforbruget i tidens lob, og den medicin der blev
brugt i 1989 er ikke nedvendigvis i brug i 2006.
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4.3.5 Private og offentlige utgifter, utgiftsfordeling

P4 billedet forneden kan man se hvordan forbrugernes udgifter ved keb af
leegemidler og medicinalvarer har udviklet sig i Island og disse udgifter
sammenlignes dels med forbrugernes samlede udgifter og dels forbruger-
nes udgifter til madvarer, men oplysningerne er hentet fra Islands Statistiks
forbrugerundersogelse. Som man kan se er husstandenes samlede udgifter
steget betragteligt i perioden, da radighedsindkomsten steg betragteligt i
perioden 1995-2006.

Hjemmenes indkeb af leegemidler og medicinalvarer er steget mere end de
samlede udgifter, fra 1,1% af hjemmenes samlede udgifter i 1995 til 1,8% af
de samlede udgifter i slutningen af perioden 2004-2006.

Husholdningernes udgifter til lzegemidler og
medicinalvarer, sammenlignet med udgifter til
mad og drikke og samlede udgifter. 1995 = 100
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o Samlede udgifter | Mad og drikke m Leegemidler og medicinalvarer

Figur 4-22. Husstandenes udgifter for lsegemidler og medicinalvarer (Kilde:
Islands Statistik. Hemmenes forbrugerundersggelser, 1995-2006).15

Som man kan se pa billedet er husstandenes udgifter — pa hvert ars prisni-
veau - for leegemidler og beslegtede varer steget udover husstandenes stig-
ning af samlede udgifter.

Det samme kan ikke siges om de offentlige udgifter. Udgifter til sundheds-
sektoren udger nu ca. 18-20% af de samlede offentlige udgifter. Men udgif-
terne til leegemidler udger under 2% af de samlede udgifter og er faldet
noget, jf. billedet nedenfor:

15 http://www.hagstofa.is/Utgafur/Utgafur-eftir-efni/Verdlag-og-neysla. Her finder man Hjemmenes
forbrugerundersoegelser i perioden.
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Offentlige udgifter til sundhedssektoren og
laegemidler
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Figur 4-23. Udgifter til sundhedssektoren og laegemidler (Kilde: Islands
Statistik.16

Rigsforsikringens tilskud i leegemiddelindkeb har i de seneste ar udgjort ca.
2/3 dele af den pris som tilskudet gar ud fra. (Pris og tilskud komitéen
bestemmer Rigsforsikringens deltagelse og har som udgangspunkt prisen pa
det billigeste preeparat indenfor en bestemt gruppe leegemidler som indehol-
der det samme virke stof. Desuden grupperer udvalget leegemidler efter
deres nytte. Rigsforsikringens tilskud varierer derfor mellem preeparater.)
Der foreligger ikke preecise oplysninger om de rabatter som apotekerne tilby-
der deres kunder, men pa grund af rabatterne er det klart at diagrammet
nedenfor, der viser fordelingen af omkostninger mellem patienterne og
Rigsforsikringen, overestimerer patienternes faktiske omkostninger.

16http.//www.hagstofa.is/?PagelD=755&src=/temp/Dialog/varval.asp?ma=TH]J05142%26ti=Heildar %FAt

gj%F6ld+hins+opinbera+eftir+m%E1laflokkum+%ED+mestri+sundurli%F0un+1998%2D2006%26path=..
/Database/thjodhagsreikningar/fjarmal opinber/%26lang=3%26units=Millj.%20kr./hlutfall
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Rigsforsikringens udgifter og patienternes
andel af udgifter til laegemidler
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Figur 4-24. Rigsforsikringens tilskud i legemiddelindkeb (Kilde: Memo fra
Rigsforsikringen).17

Rigsforsikringens udgifter er steget i de seneste ar. Men hvis man beregner
dem ud fra prisniveauet i 2006 har de varet ret stabile, jf. naeste billede.

Rigsforsikringens udgifter til la2gemidler,
2006 priser, millioner ISK
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Figur 4-25.Rigsforsikringens udgifter til laagemidler (Kilde: Memo fra
Rigsforsikringen).18

17 E-mail fra Rigsforsikringen, 1. april 2008.
18 E-mail fra Rigsforsikringen, 1. april 2008.
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Som tidligere navnt tages der ikke hensyn til apotekernes rabatter til for-
brugerne i disse tal og de samlede udgifter er overestimeret. Der foreligger
ikke oplysninger om hvor hoje disse rabatter er, ej heller hvordan de har
udviklet sig i de seneste ar, men de formodes at vere i gennemsnit ca. 2-5%
af den samlede pris.

4.4 Norge

I folge Apotekforeningen ble det i Norge i 2007 omsatt legemidler for ca.
16,9 milliarder NOK malt i AUP. Legemiddelsalget per innbygger utgjorde i
overkant av 3500 NOK. Justert for inflasjon medferte dette en beskjeden
okning pa ca. 2 pct. fra dret for. De tre siste arene har vert preget av liten
eller ingen vekst. De viktigste arsakene til dette er ytterligere utvidelse av
ordningen med foretrukket legemiddel, trinnprisordningen, patentutlep,
samt at generell refusjon for flere legemidler er fjernet.

I dette avsnittet ses det neermere pa utviklingen i:
e apotektetthet

® priser

utgiftsfordeling og

e import og eksport.

Temaene som omtales er valgt pa grunn av at de underbygger sentrale
uviklingstrekk som vil omtales naermere i senere kapitler.

4.4.1 Apotekstetthet

Ved utgangen av 2007 var det 613 apotek i Norge, av disse var 31 sykehus-
apotek. Figuren under viser utviklingen i antall apotek og antall innbyggere
per apotek i perioden 1996 til inngangen av 2008.
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Figur 4-26. Antall apotek og antall innbyggere per apotek 1996-2008 (per 1. jan-
uar. Kilde: Apotekforeningen og SSB)
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Figuren viser et tydelig skift rundt ar 2001, da det ble innfert ny apoteklov med
friere etableringsrett for apotek. @kningen i1 antall apotek har funnet sted i de
fleste regioner med unntak av distriktskommuner. I tillegg til at det er opprettet
en rekke nye apotek, har apotekene ogsé okt sine gjennomsnittlige apningstider.
Videre har flertallet av apotekene innfert selvbetjening og direkte ekspedering

av resepter. Alt dette bidrar til at ventetiden i apoteket er redusert.!?

Selv om antallet innbyggere per apotek har sunket betydelig etter deregulering-
en av markedet har Norge fortsatt et relativt hoyt antall innbyggere per apotek
sammenlignet med mange andre land i Europa.

Antall innbyggere per apotek gir imidlertid ikke et totalt bilde av apotekdek-
ningen i et geografisk omrade. Apotekdekningen vil kunne oppleves relativt for-
skjellig i tettbygde strok relativt til mindre sentrale omrader, selv om antall inn-
byggere per apotek i de to omrddene er den samme.

4.4.2 Priser

Legemidler har blitt til dels betydelig rimeligere de senere drene. I perioden
2000 til 2007 har legemiddelprisene i1 gjennomsnitt sunket med 2,3 pct. 1 aret,
mens konsumprisindeksen har hatt en gjennomsnittlig ekning pd 1,9 pct.. Dette
indikerer en arlig realprisreduksjon for legemidler pa 4,2 pct.
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Figur 4-27. Prisendringer pa legemidler og generell prisvekst (Kilde: Figuren
bygger pa tall fra SSB og LMI/Farmastat)

19 Jf. St.meld. nr 18 (2004-2005) Rett kurs mot riktigere legemiddelbruk
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4.4.3 Private og offentlige utgifter, utgiftsfordeling

Om lag 70 pct. av legemiddelkostnadene 1 Norge finansieres av det offentlige.
Sterste delen av dette skjer gjennom den ordinare refusjonsordningen for lege-
midler. Forbrukernes andel av utgiftene bestar av utgifter til reseptfrie legemid-
ler, legemidler pé hvit resept og egenandeler for legemidler pé bla resept.

M Reseptfrie lagemidler
1.6%

B Pasientegenandel
6,4%

Reseptpliktig (hvit-resept)

12,1%
B Sykehus
18,5%
I Rikstrygdeverket (bl resept)
B Annet offentlig bidrag til hvit-resept 51,8%
1.6%
Tall fra 2008 Kilder: NAV, 558, MAF, LMI/Farmastat

Figuren haseres pa tall fra flere kilder, og det
knyttes derfor usikkerhet til tallene.

Figur 4-28. Finansiering av legemiddelforbruket (Kilde:
Legemiddelindustriforeningens Tall og fakta 2008)

Utgifter til helseforemal utgjor en stadig okende andel av de totale offentli-
ge utgiftene. Selv om utgiftene oker malt i kroner, har utgiftene som andel
av bruttonasjonalproduktet (BNP) veert relativt konstant de siste arene, jf.
tabell under. Det offentliges utgifter til legemidler utgjor en relativt liten
andel av de totale utgiftene til forebygging og behandling av sykdom.

Tabell 4-2. Offentlige utgifter til helsetjenester og legemidler (Kilde:
Legemiddelindustriforeningens Tall og fakta 2008)

BNP Offentlige utgifter til Offentlige utgifter til Pct. av
helsetjenestene legemidler offentlige
helseutgifter

mill kr millkr  pct.avBNP millkr pct. av BNP

2000 1653197 106 024 6,4 8726 0,5 8,2
2001 1664806 111614 6,7 9161 0,6 8,2
2002 1638739 121101 7,4 10 309 0,6 8,5
2003 1663729 127 195 7,6 10 634 0,6 8,4
2004 1811461 131573 7,3 11 492 0,6 8,7
2005 1983819 135899 6,9 11 554 0,6 8,5

2006 2156000 140618 6,5 11 597 0,5 8,2
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Legemiddelutgifter utgjorde i 2006 kun 8,2 pct. av de totale offentlige helseut-
giftene. Legemiddelutgiftene har, frem til for noen f &r siden, hatt samme
vekstrate som de ovrige helseutgiftene, men viser né en fallende tendens.
Arsakene til lavere vekst i legemiddelutgiftene de siste drene er som nevnt
patentutlep samt ordninger med trinnpris og foretrukket legemiddel.

4.4.4 Import og eksport

Det importeres langt mer legemidler til Norge enn det eksporters. I 1989
ble det importert legemidler for 1975 millioner og eksportert for 716 millio-
ner norske kroner, mens det i 2006 ble importert legemidler for 9123 millio-
ner, og eksportert for 3359 millioner norske kroner, jf. figuren under.
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Kilde: Statistisk sentralbyra/LI1

Figur 4-29. Norges import og eksport av legemidler (parallellimport og -eksport
er ikke inkludert i figuren) (Kilde: Legemiddelindustriforeningens Tall og fakta
2008)

Figuren under viser parallellimportens andel av det totale legemiddelmar-
kedet i Norge fra 1995 til 2007. Parallellimporterene kjoper originallegemid-
ler i andre EU/EOQS land og importerer legemidlene til Norge.
Parallellimport av legemidler til Norge har sunket betydelig de siste to
arene og er i folge Legemiddelindustriforeningen na pa det laveste nivaet
pa ti ar. Dette antas & ha sammenheng med at legemiddelprisene i Norge
har sunket de siste drene og at prisene ligger pa et relativt lavt niva i for-
hold til resten av Europa. Det lave prisnivaet i Norge har dannet grunnlag
for en betydelig parallelleksport (reeksport) av legemidler ut av landet.
Parallelleksporten av legemidler er i dag av et betydelige storre omfang enn
parallellimporten.20

20 Kilde: Legemiddelindustriforeningen
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Markeds andel for parallellimp orterte legemidler 1995 - 2007
Kilde:LMI'Farmastat
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Figur 4-30. Markedsandel for parallellimportere legemidler (Kilde: LMI/Farmastat)

4.5 Sverige

Enligt lag far detaljhandel med lidkemedel endast bedrivas av den svenska
staten eller av en juridisk person i vilken staten dger ett bestimmande
inflytande. Detta uppdrag har givits at det av staten heldgda bolaget
Apoteket AB vilket innebdr att bolaget har ensamritt att sédlja likemedel pa
den svenska marknaden. Till skillnad fran de 6vriga nordiska landerna
rader det sdledes i Sverige, sedan ar 1971, ett lagstadgat monopol vad galler
detaljhandel med likemedel.

4.5.1 Demografi

I Sverige finns 21 lan och 290 kommuner, med en sammanlagd befolknings-
mangd pa ca 9 215 000 invanare. Ungefar hilften av Sveriges befolkning
finns i Stockholms, Skanes, och Vastra Gotalands 1an.

4.5.2 Apotekstetthet

Apotekstatheten i Sverige dr ca 10 471 individer/apotek. I september 2008
hade Apoteket AB runt 880 apotek, 37 Apoteket Shop, 76 sjukhusapotek
samt ca 890 apoteksombud.

4.5.3 Legemiddelsbruk

Volymerna av forsdlda lakemedel har 6kat i en timligen jamn takt sedan ett
par decennier tillbaka. Under perioden 2002-2006 varierade volymokningen
fran ar till ar pa 2,5-4,5 pct/ar. Volymutvecklingen skiljer sig dock at for
olika likemedelskategorier. Foljande tre tabeller beskriver likemedelsfor-
brukningen i Sverige under senare ar.
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Tabell 4-3. Miljoner DDD Sverige 1985-2005, 2006, 2007.21

Ar

1985

1990

1995

2000

2005

2006

2007

Miljoner DDD

3343

3703

4747

5509

6272

6 395

6618

Tabell 4-4.DDD per 1000 invanare per dygn Sverige 2003-2007.22

Ar 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007
DDD/1000 1719 | 1765 | 1813 | 1871 | 1932
invanare/dygn

Tabell 4-5. Kostnadsékningskomponenterna i lakemedelsforsaljningen pa

recept i Sverige 2001-2006, procentuella forandringar23

Ar AUP, Mkr Forséljnings | Prisférandring Volymforandring
-0kning (DDD)
2001 20579 6,6 -0,1 6,2
2002 22 345 8,6 0,1 4,5
2003 22518 0,8 -2,3 3,0
2004 22596 0,3 0,1 3,2
2005 22 646 0,2 -1,6 2,5
2006 23253 2,7 0,4 3,5

4.5.4 Priser
De totala kostnaderna for hdlso- och sjukvardssektorn i Sverige uppgick ar
2006 till ca 239 miljarder SEK vilket motsvarade 8,2 pct av BNP. De totala
kostnaderna for lakemedel uppgick ar 2006 till knappt 31 miljarder SEK
raknat i AUP. Tabellen nedan visar forsaljnings- och kostnadsutvecklingen
for hilso- och sjukvarden under perioden 1995-2006.

21 Apoteket AB, Likemedelsforsiljningen ur ett historiskt perspektiv och Apotekets totala forsiljning av human-
likemedel 2005 — 2007, www.apoteket.se
22 | MI/IMS health.
23 Uppgifterna i tabellen dr himtade fran Apoteksmarknadsutredningen, Omreglering av apoteksmark-
naden (SOU 2008:4), s. 109.
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Tabell 4-6. Halso- och sjukvardskostnadernas andel av BNP och ldkemedels-
forsiljningens andel av hilso- och sjukvardskostnaderna. Miljarder SEK.24

Kostnader for hélso- och sjukvard Y
Health care costs ¥

Lakemedelsforsaljning AUP
FPharmaceutical sales AUP

BNP
GDP

Kostnader for halso- och sjuk-varden i % av BNP
Health care costs as % of GDFP

Lakemedelsforsaliningen i % av halso- och sjuk-
vardskostnaden
Pharmaceutical sales as % of health care costs

1995 2000
133 174
17,4 25,1
1810 2250
7,3% 7,7%
13,1%  14,4%

UExkl. kommunal halso— och sjukvard / Excl. municipal health care

*Prel. uppgifter / FPrel figures

2005 2006
229 239"
295 31,0
2735 2900
84%  8,2%"
12,9% 13,0*

Tabellen nedan visar hur kostnaderna for humanlikemedel fordelat sig
mellan olika forsdljningssatt under perioden 2000-2007.

Tabell 4-7. Lakemedelskostnader 2000-2007 raknat i AUP férdelade pa olika
forsiljningssatt samt andel av kostnader for halso- och sjukvard. Miljoner

SEK.25
Ar Slutenvard | Recept, totalt | Receptfritt | Rekvisition i Likemedel | Lakemedlens
oppenvard totalt andel av
kostnader
for halso-
och sjukvard
2000 2183 19313 1799 277 23572 13,9
2001 2363 20578 1935 267 25143 13,7
2002 2570 22 344 2087 273 27274 13,7
2003 2886 22518 2177 270 27 851 13,3
2004 3461 22596 2306 278 28 641 13,4
2005 4078 22 641 2483 264 29477 13,2
2006 4574 23249 2703 253 30967 13,0
2007 5404 24287 2911 268 32871 iu.

24 Tabellen 4r himtad fran Likermedelsindustriféreningen, Fakta 2008 — Likemedelsmarknaden och hilso-

och sjukvirden, www.lif.se

25 Uppgifterna i tabellen dr himtade fran Socialstyrelsen, Likemedelsforsiljningen i Sverige — analys och

prognos, september 2007, www.socialstyrelsen.se
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De sammantagna svenska likemedelskostnaderna hade en snabb 6knings-
takt under storre delen av 1990-talet. Okningstakten har dock, enligt
Socialstyrelsen, planat ut fran ar 2002 och framat. Sedan ar 2002 har kostna-
derna for receptbelagda likemedel till konsument legat relativt konstant,
medan kostnaderna for receptfria lakemedel och i synnerhet likemedel
som dnvands i slutenvarden har fortsatt att 6ka. Fran ar 2006 forvantas dven
kostnaderna for lakemedel som ingar i lakemedelsformanen att 6ka. De vik-
tigaste faktorerna for kostnads6kningen anges av Socialstyrelsen vara bl.a.

e att farre stora patent gar ut,

e att lakemedelsutbudet Okar, vilket forvantas oka kostnaderna samt

e att utvecklingen gar mot en storre volymokning an tidigare, bland annat
pga. forandringar i befolkningens ldersstruktur och levnadsvanor.26

Den 6vergripande bilden av likemedelspriserna i Sverige i en europeisk
jamforelse kan beskrivas enligt foljande.2”

Originallikemedel med aktivt patent:

e Sverige har laga, bland de lagsta, ladkemedelspriser i kundledet AUP.

* Inkopspriserna till Apoteket AB, AIP, ligger pa ett genomsnitt i
europeisk jaimforelse.

¢ Lakemedelsindustrins forsiljningspriser, GIP, ar jamforelsevis hoga.

Likemedel med stabil generisk konkurrens:

* Sverige har relativt 1dga lakemedelspriser i konsumentledet, AUP.
* Vad giller AIP och GIP ligger Sverige pa en europeisk genomsnittlig
niva.

Denna bild av svenska liakemedelspriser som ges stammer 6verens med de
prisjdmforelser som gjorts av det norska Helse- og omsorgsdepartementet i
SNF-rapport nr. 05/08, Er legemiddler billig i Norge?

4.5.5 Private og offentlige utgifter, utgiftsfordeling

I det svenska sjukvardssystemet dr ansvaret for hilso- och sjukvarden delat
mellan stat, landsting och kommun. Staten ar ansvarig for den 6vergripan-
de halso- och sjukvardspolitiken. Landstingen ar regionala organisatoriska
enheter som ansvarar for bl.a. hilso- och sjukvarden inom regionen.
Kommunernas ansvar inom hélso- och sjukvard ror frimst
boendeformer/dagverksamhet, service och omvardnad f6r dldre manniskor
och for funktionshindrade.

26 Socialstyrelsen, Likemedelsforsiljningen i Sverige — analys och prognos, september 2007, www.social-
styrelsen.se

27 Denna 6vergripande bild ges av Apoteksmarknadsutredningen, Omreglering av apoteksmarknaden (SOU
2008:4), s. 122. Utredningens 6vergripande bild bygger pa uppgifter frain OECD Health Working Papers
No 28, DELSA/HEA/WD/HWP (2007)5, P. Moise & E. Docteur; Pharmaceutical Pricing an Reimbursment
Policies in Sweden.
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Landstingen har det formella ansvaret f6r finansieringen av konsumenter-
nas formansberattigade ldkemedelskostnader. For detta erhaller landsting-
en ett sdrskilt bidrag fran staten. Detta innebar att staten genom statsbidrag
finansierar kostnaderna f6r likemedel som omfattas av likemedelsforma-
nerna medan landstingen genom egna skatteintakter finansierar kostnader-
na for lakemedel inom sjukvarden.

Ar 2006 tickte den offentliga finansieringen fran stat och landsting ungefir
71 pct av de totala lidkemedelskostnaderna i Sverige. Av de 29 pct-enheter
som konsumenterna svarade for, stod egenfinansieringen av receptbelagda
lakemedel inom likemedelsf6rmdnen f6r 21 pct-enheter och receptfria
likemedel for 8 pct-enheter.28

Tabell 4-8. Den offentliga finansieringens andel av de totala lakemedelskost-
naderna.2?

Ar 1995 | 2000 | 2002 | 2004 | 2006
Andel av de totala 73,4 70,0 70,0 69,4 71,0
lakemedelskostnaderna, pct

Efter omrade och finansieringskalla fordelades de totala likemedelskostna-
derna ar 2006 enligt figuren nedan.

Egenavgift, lakemedel; 5,9 Konsumenten; 29 %

Receptfritt; 2,7

Rekvisition i
dppenvard; 0,3

Sjukvérden; 15 %

Slutenvardslakemedel; 4,8 Lakemedelsfir-

miljarder kr ~ manen; 17,3 Staten: 56 %

Figur 4-31. Totala lakemedelskostnader efter omrade och finansieringskalla ar
2006.30

28 Apoteksmarknadsutredningen, Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4), s. 110.

9 Uppgifterna ar hamtade fran Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information, Sweden, June 2007, s.
20 (Commissioned by the Health and Consumer Protection Directorate-General of the European
Commission) samt fran Apoteksmarknadsutredningen, Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4).
30 Figuren dr hdmtad fran Apoteksmarknadsutredningen, Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4),
s. 110.
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5 Sentrale politiske malsettinger og virkemidler

Legemiddelinnovasjon, produksjon og distribusjon spiller en viktig rolle i
helsesystemet. I de fleste land vil det sdledes vaere eksplisitte uttrykte poli-
tiske malsettinger knyttet til apoteks- og legemiddelsektoren.
Konkurransemyndighetenes vurderinger knyttet til konkurranse kan ikke
betraktes losrevet fra disse malettingene.

I dette kapittelet presenteres de overordnete politisk uttrykte malsetting-
ene, sd vel som mal og virkemidler knyttet til pris, tilgjengelighet og sikker
legemiddelbruk. Pa grunn av markedets seeregne egenskaper, med uelastisk
ettersporsel og der det offentlige finansierer en vesentlig andel av legemid-
delutgiftene, ser vi ogsa pa malsettinger og virkemidler knyttet til & begren-
se private og offentlige utgifter.



Tabell 5-1. Politiske malsettinger og virkemidler

59

Danmark

Finland

Island

Norge

Sverige

Overordnede politiske mélsettinger

I folge forarbejderne til
apotekerloven kan de
overodnede mal i forhold
til apotekererhvervet
udtrykkes som

- Lighed > AUP skal
vere ens over hele
landet.

- Tilgeengelighed > der
skal veere rimelig adgang
til keb af legemidler

- Sikkerhed og
uafhengighed >
distribution og
udlevering af leegemidler
skal ske forsvarligt og
sikkert.

Dertil kommer et
overordnet
sundhedspolitisk mal om
at begranse udgifterne
til leegemidler.

Medborgarnas ritt till
vard oberoende av
hemort eller individuella
ekonomiska
forutsittningar

Tilstraekkeligt udbud af
nedvendig medicin med
den mest fordelagtige
distribution pa grundlag
af normal konkurrence.
Sikre leegemidlers og
apoteksservices kvalitet
og sikkerhed.

Forege oplysning om
brug af leegemidler,
modvirke overforbrug og
minimere
medicinudgifter.

Det fremgar av
apoteklovens § 1 at
lovens formal er & sikre:
- forsvarlig utlevering

- riktig legemiddelbruk
- god tilgjengelighet og
- god kvalitet til en
rimelig pris.

Det framgar av lag
(1996:1152) om handel
med likemedel m.m. att:
Handel med likemedel
skall bedrivas pa sadant
sétt att lakemedlen inte
skadar ménniskor,
egendom eller miljo
samt sa att lakemedlens
kvalitet inte forsdamras.

AUP skal pd samme
leegemiddel vare ens

Priserna pa likemedel
bor vara lika for alla.

Fra 1. Oktober 2008 (1.
Jan. 2009 for detail) skal

Tilrettelegge for
konkurranse mellom

Enhetliga priser i hela
landet pa lakemedel vid

apoteker.

over hele landet. der veere samme pris pa apotek og medvirke til forséljning till
— medicinen hos samme lavere priser pa allménheten,dvs.
E firma over hele landet, legemidler og enhetligt AUP.
med det formal at senke | apotektjenester.
priser pa legemidler og
5 minimere offentlige
= I N SR udgifter il medicin. | |
Lagemiddelstyrelsen Lagstedjad krav om Pris og tilskud komitéen | Maksimalprisregulering | Avtal mellan staten och
g beregner AUP pa rabattforbud til fastsaetter maksimum for patenterte legemidler | Apoteket AB om
= | baggrund af AIP, som konsument. Even AIP og AUP. Udvalget og trinnprisregulering enhetliga priser ver
E producenter og serrabatter til enskilda afger ogsa pris for for generiske legemidler. | hela landet.
% | importerer er forpligtet apotek er forbjudna. Rigsforsikringens tilskud | Jf. kapittel 9.4 for
5 | til at indmelde. (Se efter bestemte regler. ytterligere beskrivelse av | Prisreglering av AIP och
kapitel 9.1) prisreguleringen. AUP (se kapitel 9.5).
Der skal veere rimelig Apotekaren bor tillse att God tilgengelighed for God tilgjengelighet i alle | Det ska finnas ett
adgang til keb af apotekets sortiment alle. deler av landet rikstickande system for
leegemidler, herunder i ticker kundernas behov lakemedelsforsorjningen
= | egne hvor der ikke er som varierar ndgot i
= | driftsekonomisk landets olika delar.
grundlag herfor. Overvakning sker genom
praxis, direktiv i form av
______________________________ faststillda krav saknas. | . |
Bevillingssystem og Reglering av Krav om rimelig Statlig driftsstette til Avtal mellan staten och
udligningsordning. apoteksmarginalen i medicinlager. Krav om apotek; Apoteket AB om
- Derudover er kombination med at skaffe medicin som fraktrefusjonsordning tillgénglighet:
%n apotekernes abningstider | apoteksavgiften som ar 0 | ikke findes pa lager, medisinutsalg; . Apoteket AB ska i
= og sortiment reguleret. — 11 procent av inden rimelig kort tid. leveringsplikt grossist og hela landet
= apotekens omsittning 4r | Regler om abningstider. apotek; leverera alla
a de centrala instrumenten | Tilladt at sleekke pa fullsortimentskrav produkter som
E g for att etablering i kompetencekrav og grossist; ingar i forménerna.
= glesbygden skall vara andre krav til apoteker, legemiddelavgift; Lager- och
E 16nsam, dé de minsta for at der kan oprettes apningstider; apotek leveransberedskap.
f_ apoteken ar apoteksfilialer i tyndt med vaktfunksjon. . Apoteket AB
> avgiftsbefriade. befolkede egn for at beslutar sjilv om
Apoteken forvéntas ha sikre adgang. Sppettider.
samtliga normalt Fra 1. oktober 2008: . Apoteket AB ska
efterfragade likemedel i hjemmel til posthandel ha ett rikstickande
lager. og salg af visse system med lokala
receptfrie leegemidler pd apotek i hela
flere salgssteder end landet.
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Danmark Finland Island Norge Sverige
Sikkerhed og uathengighed > | Distribution og Sikre efter bedste evne Motvirke overforbruk Lékemedelsforsérjningen
_ | Distribution og udlevering af udlevering af legemidlers og og feil bruk av ska vara séker och
E leegemidler skal ske forsvarligt | legemidler skal ske apotekers kvalitet og legemidler i effektiv.
og sikkert. forsvarligt og sikkert. | sikkerhed. befolkningen som
_______________________________________________________________________________ hethet
Krav om farmaceutisk Krav om Krav om farmaceutisk Kvaliteten i Lagstadgade krav, t.ex.
kompetence og om farmaceutisk kompetence. apotekdriften er ved betriffande tillverkning,
uafhengighed af industrien kompetens pa Faglig uathaengighed (en | apotekloven sekt sikret | godkdnnande och
:q;a og af laegerne for at opna apoteken. bevillingshaver kan kun ved offentlige forséljning av ldkemedel.
5 bevilling. Desuden er have bevilling til en standarder til kvalitet Lakemedelsverket utovar
] g apotekespersonalet forpligtet driftsenhed, f.eks. et og sikkerhet, tillsyn 6ver efterlevnaden
7 = | til at vejlede og informere om apotek). Laeger har konsesjonkrav og av aktuella lagar.
E leegemidler. generelt ikke lov til at tilsyn. Lékemedelsverket
=< eje et apotek. utformar foreskrifter,
> Laegemiddelstyrelsen Krav til farmaseytisk bl.a. krav pa att apotek
skal bl.a. have fagligt kompetanse i apotek ska ha farmacevtisk
tilsyn med import av bemanning under
laegemidler, producenter, | Eierskapsbegrensninger | Oppethéllandet.
grossister og apoteker. apotek
Begranse udgifterne til Kostnaderna for det Overforbrug af Medlen inom
— | legemidler. allmédnna bor hallas leegemidler skal lakemedelsférméanerna
E nere. Sparkraven har modvirkes og udgifter ska anvéndas pa ett
skarpts efterhand. minimeres. dndamalsenligt och
Prisaftale mellem Ministeriet Av prismyndigheten Maksimumprisregulering | Maksprisregulering av Prisreglering av AIP och
for Sundhed og Forebyggelse godként maxpris af AIP og AUP pa AUP AUP. Dessa faststills av
og Lagemiddelindustri- villkor for receptsbelagte TLV med utgangspunkt
9 foreningen samt krav til kostnadsersittning leegemidler. (Fra 1. Trinnpris pa generika fran den s.k.
S producenter og importerer om | Generisk substitution | Oktober 2008: faste kostnadsnyttoprincipen.
B ATIP-indberetning. Referensprissystem priser pa AIP og fra 1. Generisk substitusjon
: 2009 jan. 2009 faste priser pa Generisk substitution.
2 g Det offentlige tilskud, der Partipriser kan sidnkas | AUP). Rigsforsikringens | Ordning med
E = | ydes til legemidler, beregnges | &ver hela linjen, t.ex. tilskud ifolge det foretrukket legemiddel
g £ | ud fra prisern pa det til enhver | 5 procent 2006. billigste praparat
=< | tid billigste middel inden for Enskilda indenfor den samme
> | en substitutionsgruppe. lakemedelsgruppers gruppe praparater.
ersattningskriterier Under planlegning:
kan begrinsas Sygesikringstilskud
efterhand beregnet ud fra prisen pa
Generellt har det billigste af de
ersittningsnivaerna indbyrdes konkurrerende
sinkts for patienterna | og substituerbare
leegemidler.
Begranse udgifterne til Patienternas Overforbrug af Begrinsa utgifterna for
= | legemidler. kostnader bor héllas leegemidler skal den enskilda
= nere. modvirkes og udgifter konsumenten.
_______________________________________________________ minimeres. |
Behovsathengige Ersdttningssystem Laegemiddelkort der Bla resept og Prisreglering av AIP och
tilskudsregler > som administreras av | udstedes til patienter frikortordning. AUP. Dessa faststills av
medicintilskuddets sterrelse Folkpensionsanstalten med store udgifter TLV med utgédngspunkt
ath@nger af den enkelte Generisk substitution. | (tilbagebetalingssystem) | Bidragsordning for hvit | fran den s.k.
medicinbrugers arlige forbrug | Referensprissystem udstedet af resept kostnadsnyttoprincipen.
5 af tilskudsberettigede 2009 Rigsforsikringen.
5‘5‘] leegemidler. Apotekerne er forpligtige | Generisk substitusjon Hogkostnadsskydd, dvs.
s —_ at papege patienterne de lagstadgat skydd mot for
% § Generisk substitution: > billigste generiske hoga kostnader vid inkdp
E g apotekerne er forpligtet til — praparater.’’ av forménsbaserade
A~ 2 | inden for bestemte lakemedel.
-E bagatelgrenser — altid at
udlevere det billigste middel Maxutgift for en
inden for en konsument dr
substitutionsgruppe. 1800 SEK/12 mén.
Majlighet till
delbetalning.
Generisk substitution.

31 Regulativ nr. 91/2001. http://www.reglugerd.is/interpro/dkm/WebGuard.nsf/key2/091-2001
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5-1 Danmark

5.1.1 Sentrale politiske malsettinger
De vaesentligste overordnede sundhedspolitiske mal i forhold til apoteker-
erhvervet kan udtrykkes ved:

* Lighed. Forbrugerpriserne skal vare ens over hele landet.

e Tilgengelighed. Der skal vere rimelig adgang til keb af leegemidler,
herunder i omrader, hvor der ikke er driftsskonomisk grundlag herfor.

*  Sikkerhed og uafheengighed. Distribution og udlevering af leegemidler skal
ske forsvarligt og sikkert. Apotekerne skal bl.a. sikre kontrol med
patienternes legemiddelforbrug, ligesom der ikke ma kunne sas tvivl
om apotekernes uathaengighed.

*  Begranse udgifterne til leegemidler. Udgifterne soges begrenset i forhold
til bade offentlige og private udgifter.

5.1.2 Sentrale mal og virkemidler vedrerende pris
Malsatningen om lighed soges opfyldt gennem faste landsdeekkende for-
brugerpriser, der beregnes af Laegemiddelstyrelsen.

De landsdaekkende forbrugerpriser bestar af apotekernes indkebspris
(AIP), der indmeldes til Leegemiddelstyrelsen med 14 dages intervaller af
producenter/importorer, og den af Leegemiddelstyrelsen regulerede avance
samt moms. De lobende prisvariationer pa leegemidler sker saledes som
folge af eendringer i producenternes/importerernes indmeldte priser og pa
en ensartet made i hele landet.

5.1.3 Sentrale madl og virkemidler vedrerende tilgjengelighet
Malseetningen om tilgeengelighed kan opdeles i tre dimensioner, henholds-
vis produktmaessigt (sortiment), tidsmeessigt (abningstider) og geografisk.

Den produktmeaessige tilgaengelighed sikres ved, at apotekerne er palagt krav
om at kunne fremskaffe alle leegemidler pa det danske marked, herunder
ved egen lagerforelse. Magistrelle leegemidler fremstillet pa apotekerne
hdndteres i dag ud fra apotekernes kollektive ansvar ved at nogle fa apote-
ker fremstiller og leverer disse leegemidler til de ovrige.

Den tidsmeessige tilgeengelighed er sikret ved reguleringsmaessige bestemmel-
ser om abningstider og palagt vagttjeneste for en raekke apoteker herud-
over. Vagttjenesten finansieres via udligningsordning mellem apoteker.
Siden januar 2008 er apotekernes ugentlige abningstider blevet forleenget
fra 56 timer til 63 timer, ligesom lukketidspunktet pa lordage er blevet udvi-
det fra kl. 14 til 17. Endelig er det muligt at kebe varer fra apoteket, herun-
der receptpligtig medicin, via apotekernes felles hjemmeside:
www.apoteket.dk.


http://www.apoteket.dk/
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Geografisk tilgeengelighed er sikret gennem bevillingssystemet. Der er et fast
monster for apotekernes antal og beliggenhed i Danmark. De landsdaek-
kende ens forbrugerpriser og den tilknyttede udligningsordning mellem
apotekerne sikrer, at den geografiske tilgengelighed kan gennemfores oko-
nomisk.

5.1.4 Sentrale mal og virkemidler vedrerende sikkerhet
Malsatningen om sikkerhed og uafhengighed soges opfyldt ud fra dels
bestemmelser om apotekernes forpligtelser og opgaver, herunder bl.a. at
apotekerne informerer og vejleder om leegemidler, og dels ud fra bestem-
melser, der sikrer apotekerens uafhengighed, herunder bl.a. bevillingssy-
stemet. Bevilling til at drive apoteksvirksomhed kan alene gives til farma-
ceuter, der driver apoteket som en enkeltmandsvirksomhed og som ogsa er
okonomisk ansvarlig for virksomheden. Apotekere ma ikke udeve virksom-
hed som leege, tandleaege eller dyrleege (medicinordinerende virksomhed),
ligesom apotekere ikke uden Laeegemiddelstyrelsens tilladelse ma drive eller
veere knyttet til grossister eller producenter/importerer. Apotekernes uaf-
heengighed sikres desuden gennem det generelle forbud mod rabatydelser
ved salg og markedsfering af apoteksforbeholdte leegemidler til apotekerne
eller apotekspersonalet. Apotekerne ma alene modtage rabatter under for-
udseetning af, at rabatterne er baseret pa omkostningsbesparelser hos gros-
sisterne (sakaldte “omkostningsbegrundede rabatter”).

5.1.5 Sentrale mal og virkemidler for a begrense offentlige utgifter
Malsatningen om at begraense de offentlige udgifter til legemidler soges
opfyldt gennem prissystemet og ved beregningen af det offentlige tilskud.

Prisaftale og AIP-indberetning. De offentlige udgifter begraenses forst og
fremmest gennem prisaftalen indgaet mellem Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse og Legemiddelindustriforeningen samt af den prisindberet-
ning (AIP), som producenterne og importererne er forpligtet til at foretage
hver 14. dag. Dertil kommer at der er kontrol med apotekernes avance, der
er myndighedsfastsat som generelt tilleeg til de af producenterne/importe-
rerne centralt indmeldte apotekerindkebspriser (AIP).

Den okonomiske udligningsordning mellem apotekerne er baseret pa en
afgift henholdsvis et subsidie i forhold til det enkelte apoteks omsztning
(og ikke overskud). Det bevirker, at apotekerne fortsat har incitament til at
oge sit overskud gennem en omkostningseffektiv drift.

Det offentlige tilskud. Derudover begraenses de offentlige udgifter gennem
beregningen af det offentlige tilskud. Det offentlige tilskud, der ydes, bereg-
nes ud fra prisen pa det til enhver tid billigste middel inden for en substitu-
tionsgruppe.32 Hvis der fx findes et originalpraeparat og ét eller flere paral-

32 Der findes serlige regler for beregning af tilskud til dosisdispenserede leegemidler.
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lelimporterede preeparater eller kopipreeparater, vil tilskuddet hgjst kunne
svare til prisen pa det billigste af de indbyrdes konkurrerende og substitu-
erbare midler. Laegen eller forbrugeren selv kan kreeve at fa udleveret et
bestemt produkt, selv om det er dyrere, men i sa tilfeelde ma forbrugeren
selv betale prisdifferencen.

5.1.6 Sentrale mal og virkemidler for a begrense private utgifter
Malsatningen om at begraense de private udgifter soges opfyldt gennem
substitutionsreglerne og tilskudsreglerne.

Substitutionsreglerne. De private udgifter soges begraenset gennem substi-
tutionsreglerne, der forpligtiger apotekerne til — inden for bestemte baga-
telgreenser — altid at udlevere det billigste middel inden for en substitu-
tionsgruppe. Dog geelder pligten til at udlevere det billigste leegemiddel
ikke, hvis leegen udtrykkeligt har anfoert pa recepten, at der ikke ma substi-
tueres, eller hvis forbrugeren selv forlanger at fa et dyrere preeparat inden
for substitutionsgruppen.33 Men i begge tilfelde er det forbundet med en
storre egenbetaling, idet det offentlige tilskud beregnes pa basis af det til
enhver tid billigste produkt.

Apotekernes pligt til at udlevere billigste produkt opstar, nar prisforskellen
overstiger bestemte bagatelgraenser:

e 5 kr. for leegemidler, der koster under 100 kr.,
e 5 pct. for leegemidler, der koster over 100 kr., men under 400 kr., og
® 20 kr. for leegemidler, der koster over 400 kr.

Tilskudsreglerne. Derudover seges de private udgifter begraenset gennem
tilskudsreglerne.

Den offentlige sygesikring yder tilskud til keb af receptpligtige leegemidler,
som Lagemiddelstyrelsen har tildelt et sdkaldt “generelt tilskud”.
Tilskuddet kan geres betinget af, at leegemidlet ordineres med henblik pa
behandling af bestemte sygdomme. Det er alene leegemiddelkeb pa danske
apoteker, der berettiger til tilskud.

Normalt ydes der ikke tilskud til handkebslegemidler. Men denne regel
kan fraviges, hvis leegemidlet er ordineret pa recept med henblik pa
behandling af bestemte sygdomme, fastsat af Leegemiddelstyrelsen, eller
hvis leegemidlet ordineres til skonomisk ringe stillede personer. Endelig
kan der efter leegens ansegning ydes sakaldt ”enkelttilskud” til keb af et
leegemiddel, der ordineres en bestemt patient, uanset at leegemidlet ikke er
tildelt “generelt tilskud”.

33 Det er Laegemiddelstyrelsen, der afger, hvilke leegemidler der er indbyrdes substituerbare, dvs.
midler der ud fra en laeegefagligvurdering er synonyme eller terapeutisk identiske.
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Tilskudsreglerne er behovsafhaengige. Det vil sige, at medicintilskuddets
storrelse ogsa athaenger af den enkelte medicinbrugers arlige forbrug af til-
skudsberettigede leegemidler. Jo sterre udgifter den enkelte medicinbruger
har, jo sterre tilskud kan der ydes inden for en tilskudsperiode pa et ar
(regnet fra forste indkebsdato).

I dag ydes der folgende procenter i tilskud:

¢ 0 pct. for udgifter mellem 0 og 800 kr.

* 50 pct. for udgifter mellem 800 og 1.300 kr.

e 75 pct. for udgifter mellem 1.300 og 2.800 kr.
e 85 pct. for udgifter over 2.800 kr.

For personer med et stort, varigt og fagligt veldokumenteret behov for laegemid-
ler kan Lagemiddelstyrelsen bestemme, at tilskuddet til keb af leegemidler skal
udgere 100 pct. af udgifter pa over 3.520 kr. arligt.

5.2 Finland

Detta avsnitt innehdller férutom en kommentar om garanterad tillganglig-
het en analys av kostnadsutvecklingen for varden och lidkemedlens roll i
detta sammanhang.

Tilgjengelighet. Apoteksavgiften som dr 0 — 11 procent och i medeltal 7 pro-
cent av apotekens omsdttning ses som det centrala instrumentet for att
etablering i glesbygden skall vara 16nsam, da de minsta apoteken ar avgifts-
befriade.

Hvem betaler. Konsumenternas totala egenandel av lidkemedelskostnaderna
ar sardeles hog i Finland och uppgar till ca 34 pct av dessa.

Under de ndrmaste aren kommer den finlandska befolkningens medelalder
att stiga markant och andelen dldre blir betydligt storre. Denna aldersfor-
skjutning okar efterfragan pa hilsotjanster och paverkar dven likemedels-
marknaden. Den offentliga sektorn tillhandahaller formanliga hilsotjanster
for befolkningen och paverkar ocksa prissattningen av receptbelagda lake-
medel och de ersdttningar som betalas ut f6r dem. Enligt bedomningar
kommer dldersforskjutningen att stilla den offentliga sektorn infér utma-
ningar sdrskilt vad giller en effektiv inriktning av resurserna.

Lakemedelskostnaderna har en viktig roll inom 6kningen av halsovardskost-
naderna. Under de senaste aren har likemedelsutgifterna 6kat snabbt. Bakom
detta ligger en strukturell férandring av hdlsovarden. Inom halsovarden har
man allt mer 6vergatt fran sluten till 5ppen vard. Ar 2005 var de totala kostna-
derna for hilsovarden 11,8 miljarder euro. Okningen av hilsovardskostnader-
na har lett till ett tryck pa att reducera liadkemedelsutgifterna och marknadsan-
passa servicen. Stravan har varit att hejda 6kningen av hélsovardskostnaderna
genom forandringar i bl.a. likemedelspriserna och distributionen.
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Vid bedémningen av likemedelsutgifterna borde man beakta totalkostna-
derna och kostnadernas pdverkan pd inkomsterna. Anvandning av lakeme-
del kan vadsentligt sinka utgifterna for sluten vard, vilket innebar att kostna-
derna for hilsovardssystemet som helhet kan minska trots att lakemedels-
utgifterna okar. Dessutom kan man med moderna likemedel bota sjukdom-
ar som tidigare ledde till total arbetsoférmaga och paskynda tillfrisknandet.
Stoppade inkomstbortfall borde beaktas vid bedomningen av totalkostna-
derna for lakemedel.

Likemedelsprissystemet borde gynna framtagning av nya likemedel.
Kostnaderna for framtagning av nya lakemedel ar betydande.
Lakemedelstillverkarna borde bittre dn i dag kunna utnyttja patentinkom-
sterna fran framgangsrika likemedel till framtagning av nya likemedel och
framfor allt till att tacka forluster som uppkommit vid framtagningen.

I Finland ar ldkemedlen dyra for patienterna och sjdlvriskandelarna hoga.
Patienterna star for omkring 34 procent av kostnaderna for ersiattningsgilla
lakemedel. Overgéngen fran sluten vard till likemedelsbaserad 6ppen vard
kan ytterligare 6ka likemedelsutgifterna for privatpersoner. Samhallet del-
tar i ladkemedelsbehandlingen via tva huvudkanaler. Patienten faktureras
inte separat for likemedel som tillfors pa sjukhus utan dessa ingar i var-
dens pris, med andra ord betalar kommunen likemedelsbehandlingen vid
sidan om kostnaderna for den 6vriga varden. Inom den 6ppna varden del-
tar samhallet i kostnaderna for likemedelsbehandling av sjukdom genom
Folkpensionsanstaltens ersdttningar for samtliga receptbelagda likemedel
som forskrivs av ldkare och som har godkants att ingd i ersattningssyste-
met. Storsta delen av de receptbelagda likemedel som siljs pa apotek ar
ersattningsbara. Grundersattningen ar 42 procent av likemedlets pris och
vid vissa svara och langvariga sjukdomar far patienten 72 eller hundra pro-
cent av ldkemedlets pris ersatt. Ersdttningssystemet administreras av
Folkpensionsanstalten. Ar 2006 utbetalades totalt nistan tre miljarder euro i
sjukforsdkringsersdttningar. Likemedelsersdttningarnas andel av sjukforsa-
kringsersittningarna var 37 procent. Ar 2006 utbetalades cirka 1,1 miljard
euro i ldkemedelsersdttningar, tva procent mer dn 2005. Att likemedelskost-
naderna stigit beror dels pa befolkningens aldersférskjutning, dels pa lake-
medelsersittningssystemets uppbyggnad. Antalet patienter som far specia-
lersattning och tilliggsersattning har okat kraftigt i flera ar.

Lakemedelsforetagen kan gora ett lakemedel tillgangligt for patienterna
efter erhallet forsaljningstillstdnd. Patienterna far emellertid ersittning for
lakemedlet forst ndr det blir ersdttningsbart. Likemedelsprisnamnden
HILA ansvarar for besluten om lakemedlens pris och ersittningsbarhet. I
Finland tar det i genomsnitt ett ar innan ett ldkemedel blir ersittningsbart
och omkring tre dr innan det omfattas av specialersattning. HILA har blivit
mer kravande i sina bedomningar, uppenbarligen i syfte att fa ner lakeme-
delspriserna. Detta har lett till klagomal.
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5.3 Island

5.3.1 Sentrale malsettinger

Lagemiddellovens formal er at sikre befolkningen et tilstreekkeligt udbud
af nedvendig medicin med en fordelagtig distribution, og garantere laege-
midlers og medicinforbrugs kvalitet og sikkerhed, forege oplysning om
medicinforbrug, modvirke overforbrug og minimere udgifter til medicin.

5.3.2 Sentrale virkemidler

Tilgjengelighet. I leegemiddelloven gar man ud fra at p.g.a. den tynde
befolkning mange steder i provinsen kan det blive nedvendigt at finde szer-
skilte losniger for at sikre tilgeengelighed til medicin. Sdledes er der i den
geeldende lov bestemmelser om at inden et apotek bliver oprettet skal der
foreligge en proklamation fra Leegemiddelstyrelsen om at lokaler, indret-
ning og personale opfylder dens krav. I de sundhedsdistriktioner hvor der
ikke drives et apotek kan ministeren befale sundhedsplejeklinikkens direk-
tor at drive et apotek efter indhentelse af tilladelse fra
Lagemiddelstyrelsen. I landet drives der saledes fire ‘medicinudsalg’ i
tyndt befolkede egn. Desuden har Laegemiddelstyrelsen givet apotekerne
tilladelse til at drive apoteksfilialer i tyndt befolkede egn for at sikre borger-
nes tilgeengelighed til medicin.

Ifolge dokumenter fra Laegemiddelstyrelsen var der sdledes 56 apoteker i
drift i landet i 2007 foruden et sygehusapotek og 4 medicinudsalg.
Derudover er der 40 apoteksfilialer.34 Apoteksfilialerne og medicinudsalge-
ne er alle i provinsen, men sygehusapoteket befinder sig i hovedstadsomra-
det. Hvis man inddeler landet i pa den ene side provinsen og hovedstads-
omradet pa den anden side, er der omtrent samme antal individer bag
hvert apotek i begge omrader. Men i de tyndt befolkede omrdder er der til-
lige dusinvis af medicinudsalgssteder med forskellige serviceniveauer, der
har opnaet arbejdsbevilling for at forbedre beboernes tilgeengelighed til
medicin.

Hvem betaler. Betaling for medicin deles i grove traek pa tre instanser.
Rigsforsikringen, patienterne og sundhedsinstitutionerne.

Rigsforsikringens tilskud omhandles i leegemiddellovens §43 og i reglement
nr. 458/2005. Tilskudet er pa mange mader flertydig og afgeres mestendels
af hvilken medicin det drejer sig om. I ovennavnt reglement inddeles
medicinen i nogle kategorier, d.v.s. kategori ‘0, kategori ‘*’, kategori ‘B’,
kategori “C” og endelig kategori “E” og tilskudet er forskellig alt efter katego-
ri. Kategorien bestemmes ud fra hvilken type medicin det drejer sig om,
d.v.s. om det drejer sig om astmamedicin, hjertemedicin, sukkersygemedi-
cin o.s.v. Rigsforsikringens tilskud er automatisk ud fra leegemiddelkebe-

34 Apoteksfiliarne blev fordelt pa 2 “filial 1’ 17 “filial 2, 19 “filial 3’ og endelig 2 “filial 4’ Kilde:
http://www.lyfjastofnun.is/Tolfraedi/Annad/.
Se ogsa: http://www.reglugerd.is/interpro/dkm/WebGuard.nsf/key2/426-1997;
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rens synsvinkel, og er uathaengig af hvem keberne er eller deres ovrige
situation, undtagen nar keberne har faet sakaldt medicinkort, der foroger
Rigsforsikringens tilskud pa en enkel og tydelig madde, jf. neermere forkla-
ringer her forneden.

Desuden deltager Rigsforsikringen i yderligere leegemiddelomkostninger
under specielle forhold, dels ved at udstede de fornaevnte medicinkort til
enkeltpersoner der skal bruge meget medicin og dels ved udstedelsen af de
sakaldt omsorgskort (”gule kort”).

Hvad angar omsorgskort (”gule kort”) sa kan forsergere til handicappede
og langtidssyge born, der ikke har ret til omsorgsydelser, have ret til
omsorgskort til nedseettelse af leege- og medicinudgifter. Man skal sege om
dette kort til Rigsforsikringen ved at fremlaegge laegeattest og evt. fa hjelp
hos en socialpaedagog hos Rigsforsikringens serviceafdeling. Mod fremvis-
ning af dette kort betaler iheendehaveren den samme pris for medicin som
folke- og invalidepensionister, og desuden lavere pris for leegetjeneste end
ellers. Dette kort kan have en gyldighedsperiode helt fra fodselen hvis der
er tale om en medfedt sygdom eller et handicap, men afhaenger i ovrigt en
ansegning og analyse. Det er endvidere tilladt at yde assistance indtil 18 ars
alderen og forleenge assistancen indtil 20 ars alderen i visse tilfeelde.

Hvad angdr medicinkort sa har de den rolle at forege Rigsforsikringens til-
skud pa grund af den medicin som deres iha@ndehavere kober. I hovedtraek
virker medicinattesterne pa den made at de “forhejer’ Rigsforsikringens til-
skud med en kategori, og formindsker sdledes brugerens medicinudgifter. I
de tilfeelde hvor medicinbrugerne til stadighed ma bruge seks sorter medi-
cin eller derover er det almindeligt at de onsker medicinattest. Et stort antal
landsmeend, eller omkring 34 tusinde (den 31. december 2006) er i besiddel-
se af sddan en medicinkort.3°

35 Kilde: Rigsforsikringen. http://www.tr.is/heilsa-og-sjukdomar/lyf/vinnureglur-fyrir-lyfjaskirteini/.
Ifelge en telefonsamtale med Rigsforsikringens medarbejder d. 27. maj 2008 foreligger der ikke tal over
udgifter til medicinattesterne. Om hjemmel til udstedelse af sadanne attester, se §12, Bekendtgorelse
458/2005.
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Tabell 5-2. Rigsforsikringens tilskud (Kilde: Rigsforsikringen.36)

Kategori | Tilskud Betaling Patienternes Bemarkninger
maksimum-
betaling
‘0’ Ingen almen P.g.a. medicinkort og p.g.a leegernes serlige
market tilskud fra anmodninger betaler Rf i realiteten ca. 45% af
medicin Rigsforsikringen disse medicins priser i gennemsnit. Disse
(RY). leegemidler udger ca. 26% af Rf’s og

patienters samlede udgifter og knapt 18% af
Rf’s udgifter til legemidler.

xR Rf betaler 100%. Medicin som det er livsnedvendig for en
market patient at bruge til stadighed. Hvis patienten
medicin veaelger det billigste kopipreeparat far han det

gratis. Veelger han en dyrere medicin, betaler
han prisdifferencen. Disse medicin udger ca.
11% af Rf’s og patienters samlede udgifter
og 17 % af Rf’s udgifter til leegemidler.

”B” almene patienter 65% af men maks. Uathangig af pakkens storrelse (maximum
merket betaler de forste prisen 3.400 ISK. *® 100 dagers dose). Patitenter med gule kort
medicin 1.700 ISK*’ derefter®® betaler mindre. Hvis der valges en dyrere

losning end standardmedicinen betaler
patienten prisdifferencen. Disse medicin
udger ca. 31% af Rf’s og patienters samlede
udgifiter og knapt 33% af Rf’s udgifter til
leegemidler.

Rf betaler ca. 71% af disse medicins pris 1

gennemsnit.
”C” almene patienter 80% af men maks Ud fra 30 dages forbrug. Patienter med gule
market betaler de forste prisen 1.650 ISK.. ** kort betaler mindre. Disse medicin udger
medicin 600 ISK*® efter det™ under et halvt procent af Rf’s og patitenters

samlede udgifter til medicin og under et halvt
procent af Rf’s udgifter til legemidler.

Rf betaler ca. 85% af disse medicins pris i

gennemsnit.
”E” almene patienter 80 % af men maks Uathengigt af pakkens sterrelse. Patienter
market betaler de forste prisen 4.950 ISK. ** med gule kort betaler mindre. Valges der en
medicin 1.700 ISK. *® efter det*® dyrere losning end standardmedicin betaler

patienten forskellen. Disse medicin udger ca.
32% af Rf’s og patienters samlede udgifter og
32% af Rf’s udgifter til l&gemidler. Rf
betaler 1 gennemsnit ca. 67% af prisen pa
disse medicin. **

I virkeligheden har Rigsforsikringen i de seneste dr i gennemsnit betalt ca.
2/3 dele af legemidlernes maksimumspris. Patienterne har betalt resten,
men rabatter som apotekerne giver gar udelt til patienterne. Rabatterne er
derimod ikke en kendt storrelse, men de formodes at udgere evt. 2-5% i
gennemsnit. I virkeligheden kan man derfor antage at Rigsforsikringen i de
seneste dr har betalt en lidt hejere procentdel end det som fremgar af bille-
det, eller over 2/3 dele af l;egemiddeludgifterne og patienterne har betalt
mindre, eller knap en tredjedel.

36 Fordelingen af betaling mellem Rigsforsikringen og patienter. Se:
http://eplica.tr.is/media/skjolpdf/Lyf.pdf

37 Handicappede og over 67 ar gamle betaler mindre.

38 Oplysninger om hvordan udgifter til legemidler fordeles pa disse tilbagebetalingskategorier hentes
fra Pris og tilskud komitéen og Rigsforsikringen.
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Sikkerhet. I leegemiddellovens §1 nr. 93/1994 fremkommer det at blandt
malsetningerne med loven er at sikre i det omfang som det er muligt kvali-
teten og sikkerheden af leegemidler, forege oplysninger om medicinforbrug,
modvirke overforbrug og holde medicinudgifterne nede. Desuden er der
bestemmelser om at formalet er at sikre tilstraekkeligt udbud af nedvendig
medicin. I loven seettes der en klausul om at leegemiddelgrossister skal
veere i besiddelse af tilstreekkelig mengde efter sundhedsmyndighedernes
skon af “visse nedvendige leegemidler™.

5.4 Norge

5.4.1 Sentrale politiske malsettinger

Helse- og omsorgdepartementet uttrykker det overordnede malet for lege-
middelpolitikken slik: “Riktig legemiddelbruk, bide medisinsk og ekonomisk.
Pasienter skal ha tilgang til sikre og effektive legemidler, uavhengig av betalingsev-
ne. Legemidler skal ha laves mulig pris.”3? Videre fremgér folgende basismal
fra apoteklovens®0 formalsparagraf:

* sikre forsvarlig utlevering av legemidler til sluttbruker,

¢ medvirke til riktig legemiddelbruk i befolkningen,

e sikre god tilgjengelighet til legemidler og farmasoytiske tjenester i alle
deler av landet og

* Dbidra til at legemidler av god kvalitet selges til en rimelig pris.

5.4.2 Sentrale madl og virkemidler vedrerende pris

Mal. Ved 4 legge til rette for konkurranse mellom apotek og for reduksjon
av apotekvesenets kostnader skal apotekloven medvirke til lavest mulig pri-
ser pa legemidler og pé apotekenes tjenester.42

Virkemidler. Se kapittel 9.4 for beskrivelse av prisreguleringen.

5.4.3 Sentrale mal og virkemidler vedrerende tilgjengelighet
Mal. God tilgjengelighet til legemidler og farmaseytiske tjenester i alle
deler av landet.

Virkemidler. Det er to dimensjoner ved tilgjengelighet i apoteksammen-
heng. En knytter seg til det varesortimentet apotekene er palagt & tilby. Den
andre gjelder selve tilgangen til apotek i ulike deler av landet.

Apotekloven § 5-3 og apotekforskriften § 26 regulerer det enkelte apoteks
varesortiment, bl.a. har det enkelte apotek plikt til & forhandle alle legemid-
ler som er godkjent for salg i Norge og legemidler som ma produseres for
den enkelte etter resept. Omsetningen av slike forhandlingspliktige varer

39 Jf. Helse- og omsorgsdepartementets temaside om legemidler
http://www.regjeringen.no/nb/dep/hod/tema/Legemidler.html?id=11633

40 5f Lov 2. juni 2000 nr. 39 Lov om apotek (apotekloven) § 1-1.

415, Ot.prp. nr. 29 (1998-1999) om lov om apotek (apotekloven) Ny apoteklov som ledd i en samlet gjen-
nomgang av legemiddelpolitikken.
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skal utgjore minst 85 pct. av apotekets totale vareomsetning. Den resteren-

de vareomsetning skal utgjores av varer som naturlig og hensiktsmessig lar
seg forene med de forhandlingspliktige varer, herunder varer som tradisjo-
nelt har veert solgt gjennom apotek.

Det finnes ulike virkemidler for a sikre et apotektilbud i alle deler av landet. Ett
av disse virkemidlene finnes i apotekloven § 2-8 bokstav e, som dpner for at
Statens legemiddelverk ved tildeling av konsesjon kan sette vilkar om sik-
ring av legemiddelforsyningen gjennom opprettelse og drift av apotek eller
medisinutsalg i omrade uten apotektilbud, eller gjennom overtakelse av
apotek eller medisinutsalg i omrade som star i fare for a miste apotektilbu-
det.

Driftsstette. Driftsstotteordningen har til formal & muliggjore apotekdrift i
deler av landet der befolkningsstruktur og tjenestetilbud for ovrig gjer det
naturlig, men det skonomiske grunnlaget for drift er for svakt til at apotek
normalt vil kunne drives lonnsomt. Den kan ogsa benyttes til & fremme uto-
velse av serlige samfunnsmessige funksjoner i utvalgte apotek. Ordningen
ble innfort i 1994, men ble revidert og viderefort ved innfering av ny apote-
klov.42

Fraktrefusjon. Det fremgar av apoteklovens § 41 at apotek kan sende lege-
midler til forbrukere som er bosatt i apotekets naturlige geografiske kunde-
omrade. Med forsendelse menes enhver distribuering av legemidler som
skjer utenfor apotekets driftslokaler. Utgifter til sending av legemidler for-
skrevet pa resept fra lege eller tannlege kan i henhold til legemiddelfor-
skriften § 12-12 fjerde ledd kreves refundert gjennom fraktrefusjonsordnin-
gen. Ordningen innebzerer at apoteket kan fa refundert utgifter til forsen-
delse av legemidler (porto og frakt) forskrevet av lege eller tannlege nar for-
sendelsen tilsies av bl.a. geografiske forhold, forbrukerens fysiske eller psy-
kiske helsetilstand eller andre omstendigheter som gjor utlevering i apotek
til en seerlig belastning for forbrukeren. Intensjonen bak ordningen er at
pasienter som enten er for syke eller som har uforholdsmessig lang vei til
naermeste apotek, skal fa sine legemidler tilsendt vederlagsfritt.

Medisinutsalg. I tillegg til apotek, eksisterer det en ordning med medisinut-
salg som sikrer tilgang til et begrenset utvalg apotekvarer i serlig
grisgrendte strok. Medisinutsalget er underlagt et bestemt apotek. Et apo-
tek kan fa lov til a etablere et medisinutsalg nar Statens legemiddelverk
anser det nedvendig for a sikre en forsvarlig legemiddelforsyning. I denne
vurderingen skal det serlig legges vekt pa avstand til apotek og andre
medisinutsalg samt lokale kommunikasjonsforhold. Medisinutsalgene er
altsa apotekenes forlengede arm i deler av landet med lang vei til apotek.
Det framgdr av apotekforskriften § 57 at det fra medisinutsalg kan bare sel-
ges reseptfrie legemidler, legemidler unntatt fra reseptplikt og andre varer

42 For ytterligere informasjon om driftsstetteordningen, se www.legemiddelverket.no
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som kan selges fra apotek uten seerskilt rekvisisjon. Det ma ikke selges
andre legemidler enn de som utsalget mottar fra apoteket.

Leveringsplikt og krav om fullsortiment. Apotek har i felge apotekforskrif-
ten § 26 plikt til & forhandle alle legemidler som er tillatt solgt i Norge samt
vanlig medisinsk utstyr som benyttes av forbrukerne. Grossister som selger
legemidler til apotek er palagt et krav om a fore alle legemidler som mar-
kedsferes i Norge (fullsortiment), samt krav om a kunne levere hvor som
helst i landet innen 24 timer. Krav om fullsortiment gjelder ogsa ved omset-
ning til kommunale sykehjem. Det er gjort unntak fra fullsortimentskravet,
blant annet for vaksiner og veterinaere legemidler til profesjonelle sluttbru-
kere.Ved omsetning av veterineere legemidler til profesjonelle dyreeiere
stilles det imidlertid krav om fullsortiment pa veterinzere legemidler.
Grossister som selger legemidler til utsalgssteder utenom apotek omfattes
av krav til minimumsutvalg. For evrig grossistvirksomhet, er det ikke krav
til sortimentsbredde.

Legemiddelavgift. Grossister og andre som driver engrosomsetning, skal
betale avgift pa legemiddel som selges videre. Grossisten skal kreve lege-
middelavgiften dekket av legemidlets kjoper, jf. legemiddelloven § 18.
Avgiften gdr blant annet med til & dekke driftsstotte til apotek i distriktene
og tilskudd til fraktrefusjon.

Apningstider. Statens legemiddelverk kan ved tildeling av apotekkonsesjon
stille krav om seerlige dpningstider eller funksjon som vaktapotek for a sikre
tilgjengeligheten av legemidler, jf. apotekloven § 2-8. Det framgar videre fra
apotekforskriften § 25 at apotek skal ha en dpningstid pa minst 35 timer i
uken og at ethvert apotek skal holde dpent pa alle hverdager. Statens lege-
middelverk kan i serlige tilfeller gi tillatelse til innskrenking av apningsti-
dene eller til & holde stengt.

5.4.4 Sentrale mal og virkemidler vedrerende sikkerhet

Mal. Motvirke overforbruk og feil bruk av legemidler i befolkningen som
helhet.

Virkemidler. Kvaliteten i apotekdriften er ved apotekloven sokt sikret ved
offentlige standarder til kvalitet og sikkerhet, konsesjonkrav og tilsyn.

Forsvarlig utlevering. Det framgar av forarbeidene at apoteklovens primae-
re formal er & sikre forsvarlig utlevering av legemidler til sluttbrukere. For
at malet om forsvarlig utlevering skal nas ma loven og myndighetenes
praktisering av den, legge saerlig vekt pa at kunden far tilstrekkelig infor-
masjon og veiledning i forbindelse med utlevering av legemidlet fra apote-
ket. Informasjonsformidlingen til kunden vil slik kunne bidra til riktig lege-
middelbruk i det enkelte tilfellet.*3 Leger med forskrivningsrett og produ-

43 Jf. Ot.prp. nr. 29 (1998-1999)
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senter av legemidler kan i folge apotekloven § 2-3 ikke eie apotek, eierskaps-
begrensningen skal blant annet sikre at den informasjonen som formidles til
kunden er noytral.

Konsesjon og farmaseytisk kompetanse. Krav om konsesjon for a eie apo-
tek samt at det skal vaere farmasoytisk kompetanse tilstede i apotek hele
apningstiden skal ogsa sikre forsvarlig utlevering og et rasjonelt legemid-
delforbruk.

Statens legemiddelverk. Statens legemiddelverk skal vurderer kvalitet, pre-
klinisk sikkerhet og effekt, samt klinisk sikkerhet og effekt av legemidler og
godkjenner indikasjoner for bruk. Statens legemiddelverk har ogsa et til-
synsansvar for apotek.

5.4.5 Sentrale mal og virkemidler for a begrense offentlige utgifter
Mal. Hovedformalet med prisregulering av legemidler er a skjerme pasien-
ter og folketrygden mot urimelig hoye legemiddelpriser. Uten en form for
prisregulering ville trolig prisene ut til kundene, samt statens utgifter veert
betydelig hoyere enn i dag.

Virkemidler. Blant annet reguleringstilneermingene som er valgt for pris,
mulighet for generisk bytte og ordning med foretrukket legemiddel er vir-
kemidler som bidrar til a redusere statens legemiddelutgifter.

Maksimalprisregulering. Reseptpliktige legemidler er underlagt maksimal-
prisregulering. Myndighetene regulerer apotekenes maksimale innkjops-
pris (AIP), dvs. prisen fra grossist til apotek. I tillegg er apotekenes maksi-
male avanse regulert. Jf. kapittel 9.4 for mer detaljer om reguleringen.

Trinnpris. Konkurranse mellom flere like alternative legemidler burde gi
lavere priser, fordi flere leveranderer konkurrerer om a tilby legemidler
som kan erstatte hverandre. Apotekkjedene kan ha stor forhandlingsstyrke
overfor produsentene av generiske legemidler og kan derfor oppna store
rabatter. Kjedene vil imidlertid ha svake incentiver til a fore rabattene vide-
re. For & sikre at pasientene og trygden/staten far ta del i rabattene fra det
generiske markedet har man innfert trinnprismodellen. Modellen virker
slik at prisen pa et legemiddel reduseres trinnvis med faste kuttsatser etter
at legemidlet har mistet patentbeskyttelse, fatt konkurranse fra likeverdig
legemidler og kommet pa Statens legemiddelverks liste over byttbare lege-
midler. Jf kapittel 9.4 for mer detaljer om modellen.

Generisk substitusjon. Apoteket kan ved utlevering av legemiddel pa bla
resept foresla bytte til et billigere men likeverdig legemiddel, generisk sub-
stitusjon. Dersom pasienten godtar byttet kan egenandelen bli lavere.
Generisk substitusjon vil slik veere med a begrense bade pasientens og sta-
tens legemiddelutgifter. Pasienten kan imidlertid likevel kreve a fa utlevert
det spesifikke legemiddelet som star pa resepten, men ma da selv betale
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prisforskjellen. Legen har ogsa mulighet til a reservere seg mot bytte.
Apoteket skal da utlevere det legemiddelet som star pa resepten, og pasien-
ten betaler bare vanlig egenandel. Generisk forskrivning dvs. at legen skri-
ver navnet pa det aktive stoffet i legemidlet pa resepten er tillatt, men ikke
palagt i Norge.

Foretrukket legemiddel. Foretrukket legemiddel er en ordning for legemidler
pa bla resept som palegger legene a forskrive de mest kostnadseffektive lege-
midlene ved behandling av bestemte sykdommer. Ordningen blir normalt
innfert der det er store forskjeller i kostnadseffektivitet mellom legemidler til
behandling av samme sykdom. Dette er aktuelt nar legemidlene har tilneer-
met like god effekt, men sveert ulik pris. Ordningen skal sikre at det ikke
benyttes uforholdsmessig store ressurser pa legemidler, samtidig som den
skal sikre at pasienter som av tungtveiende medisinske drsaker ikke kan
benytte foretrukket legemiddel, far tilgang til nedvendige legemidler pa bla
resept. Omrader der foretrukket legemiddel er innfort eller vedtatt:

* hoyt blodtrykk (tiazider)

e kolesterolsenkende midler (statiner)

¢ allergi og elveblest (annengenerasjons antihistaminer)

* reflukssykdom (H2-blokker og protonpunmpehemmere)
* migrene (triptaner)

5.4.6 Sentrale mal og virkemidler for a begrense private utgifter
Virkemidler. De private utgiftene til legemidler og helsebehandling begren-
ses gjennom ordningene med bla resept, frikort og bidragsordningen for
legemidler pa hvit resept.

Bla resept og frikort. Legemidler pa bla resept skrives ut for pasienter ved
behandling av sykdom som er gatt inn i en langvarig fase og det er behov
for langvarig behandling eller bruk av legemidler, dietetiske neeringsmidler
eller medisinsk forbruksmateriell, jf. forskrift om stenad til dekning av
utgifter til viktige legemidler mv. § 1a. I mange tilfeller kan legen skrive ut
bla resept direkte, og dette kalles forhdndsgodkjent refusjon. Det er
bestemte diagnoser eller sykdommer som utloser denne retten. I tillegg ma
legemidlene som skrives ut veere a finne pa Statens legemiddelverks
preparatliste. Ved bla resept betaler pasienten bare en egenandel, mens
resten av utgiftene refunderes av det offentlige.

Nar pasienten har betalt egenandeler opp til et visst belop far pasienten fri-
kort som gjor at han eller hun ikke trenger a betale egenandel resten av
aret. Belopsgrensen for frikort fastsettes av Stortinget hvert ar.
Egenandelstaket for 2008 for utgifter til lege, psykolog, poliklinikk, legemid-
ler og utstyr pa bla resept og reise er pa 1740 kroner.#4

44 Jf. http://www.nav.no/page?id=354
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Bidragsordning. Pasienter kan i noen tilfeller ogsa fa dekket utgifter til
medisiner pa hvit resept gjennom den sdkalte bidragsordningen. Pasienten
betaler da hele kostnaden nar legemidlet hentes pa apoteket, men kan ved
a ta vare pa kvitteringene soke trygdekontoret om dekning av utleggene.

Reseptfrie legemidler betales fullt ut av pasienten selv.

5.5 Sverige

5.1.1 Sentrale politiske malsettinger

Av hilso-och sjukvardslag (1982:763) framgar att "Miilet for hilso- och sjuk-
vdrden dr en god hilsa och en god vird pd lika villkor for hela befolkningen.
Viirden skall ges med respekt for alla minniskors lika virde och for den enskilda
minniskans virdighet. Den som har det stérsta behovet av hilso- och sjukvird
skall ges foretride till virden.”

Sveriges riksdag har for politikomrade Halso- och sjukvard beslutat att det
overgripande malet ska vara att “Befolkningen ska erbjudas en behovsanpassad,
tillginglig och effektiv vird av god kvalitet”.4>

Betrdffande likemedelsférsorjningen och handel med likemedel faststalls i
lag (1996:1152) om handel med lakemedel m.m., att “Handel med likemedel
skall bedrivas pd sidant sitt att likemedlen inte skadar méinniskor, egendom eller
miljo samt sd att likemedlens kvalitet inte forsimras”.

5.2.2 Sentrale mal og virkemidler vedrerende pris

I enlighet med statens verksamhetsavtal med Apoteket AB ska bolaget 6ver
hela landet tillimpa enhetliga priser vid forsiljning till allmanheten, dvs. ha
ett enhetligt AUP.

Priserna pa flertalet likemedel styrs av statliga regler och myndighetsbeslut.
Enligt lag (2002:160) om lakemedelsformaner m.m., aligger det TLV att besluta
om vilka lakemedel och férbrukningsartiklar som ska inga i lakemedelsfor-
manerna samt faststalla priserna for dessa. Denna reglering omfattar saval
Apoteket AB:s AIP som AUP. Prisregleringen beskrivs narmare i avsnitt 9.5.

5.5.3 Sentrale madl og virkemidler vedrerende tilgjengelighet

I enlighet med statens verksamhetsavtal med Apoteket AB ska bolaget ha
ett rikstickande system for landets ldkemedelsforsorjning, varvid lokala
apotek ska finnas i hela landet. Enligt avtalet bor bolaget ocksa erbjuda
kompletterande kundkanaler, sdésom apoteksombud, elektronisk handel o.d.
Det aligger Apoteket AB att sjdlvt besluta om lokalisering av lokala apotek,
kompletterande kundkanaler och tillgdnglighet i 6vrigt. Dessa beslut ska
fattas utifrdn en samlad bedomning av en god likemedelsforsorjning och
servicemdssiga och foretagsekonomiska overvaganden, varvid Apoteket AB

45 Prop 2007/08:1, Utgiftsomrade 9.
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skall samrada med varden, kommuner och handikapporganisationer infor
sddana beslut.

Apoteket AB ska ha den lager- och leveransberedskap som kravs for att till-
godose allmidnhetens och vardens berdttigade krav. Bolaget ska 6ver hela
landet leverera alla produkter som ingdar i ladkemedelsf6rmanerna. Vidare
aligger det Apoteket AB att tillverka och tillhandahalla extempore- och
licensldkemedel.

Apoteket AB har verksamhet vid ca 880 traditionella apotek runt om i lan-
det. Glesbygden forses dven med likemedel via ca 890 apoteksombud. Med
apoteksombud avses en butik (t.ex. dagligvarubutik) som anlitas av ett apo-
tek for utlimnande av likemedel till kund.

5.5.4 Sentrale mal og virkemidler vedrerende sikkerhet
Likemedelslag (1992:859) innehaller de grundliggande bestimmelserna om
lakemedel. Syftet med lagen &r att varna om den enskilda konsumentens
intressen och sadkerstdlla att lakemedlen ar sdkra, effektiva och av god kvali-
tet. Lagen innehaller bl.a. definitioner av olika typer av likemedel samt
bestimmelser som ror tillverkning, godkdnnande, forsiljning och mark-
nadsforing av lidkemedel.

Den statliga myndigheten Likemedelsverket har ett 6vergripande uppdrag
att se till att den enskilde patienten samt hélso- och sjukvarden far tillgang
till effektiva och sidkra lakemedel av god kvalitet och att dessa anvands pa
ett andamalsenligt och kostnadseffektivt satt. Likemedelsverket ansvarar
for godkdnnande och kontroll av 1dkemedel och naturldkemedel. Till
Lakemedelsverkets uppgifter hor dven tillsyn av tillverkare och produkter
inom det medicintekniska omradet.

Infor utvecklingen av ldkemedel ger Lakemedlesverket vetenskapliga rad
och granskar utformningen av, samt dokumentation for, kliniska provningar
och ansokningar om marknadsforingstillstdnd. Innan likemedel sedan kan
godkdnnas for forsiljning maste det bland annat genomga kliniska prov-
ningar. Likemedelsverket ger tillstand till foretag eller kliniker att genom-
fora sadana provningar. Nar ett likemedel har godkénts och finns till f6r-
sdljning pa apoteket foljer Likemedelsverket dess anvandning, ger produ-
centobunden information samt utfirdar behandlingsrekommendationer till
forskrivarna inom halso- och sjukvarden. Verket f6ljer kontinuerligt ldke-
medlens biverkningsprofil och vidtar vid behov dtgiarder om sdakerhetspro-
blem uppdagas.

Lakemedelsverket utfirdar myndighetsforeskrifter inom sitt omrade. Av
verkets foreskrifter om férordnande och utlimnande av likemedel46, fram-
gar bl.a. att endast farmacevter far fardigstilla f6rordnade likemedel for

46 1VFS, 1997:10.
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utlimnande samt att apotek ska ha farmacevtisk bemanning under 6ppetti-
derna.

Lakemedelsverket inspekterar Apoteket AB:s verksamheter, men genom ett
sarskilt avtal inspekterar emellertid bolaget pa egen hand vissa av sina
verksamheter for att sedan avrapportera detta vid regelbundna moten med
verket.

Den statliga myndigheten Socialstyrelsen utdvar tillsyn 6ver apoteksperso-
nalen dad personal som &dr verksam inom detaljhandeln med likemedel
omfattas av lag (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens
omrade.

5.5.5 Sentrale mal og virkemidler for a begrense offentlige utgifter
Enligt regleringsbrevet for TLV ar ett av malen for myndighetens verksam-
het att medlen inom ldkemedelsférmanerna ska anvindas pa ett andamals-
enligt och kostnadseffektivt sitt.

Priserna pa flertalet lakemedel styrs av statliga regler och myndighetsbe-
slut. Enligt lag (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m., dligger det TLV att
besluta om vilka ldkemedel och férbrukningsartiklar som ska inga i l1dkeme-
delsférmanen (se nedan) samt faststalla priserna f6r dessa. Denna prisre-
glering omfattar Apoteket AB:s inkdpspriser, AIP, som dven innefattar lake-
medelsforetagens ersattning till partihandeln samt Apoteket AB:s f6rsilj-
ningspriser till konsument, AUP.

Nar TLV beslutar om ett lakemedel ska inga i ldkemedelsférmanen och dar-
med subventioneras av samhallet, ska TLV bland annat bedoma om det ar
kostnadseffektivt. Detta innebdar i korthet att nyttan av ldkemedlet vigs mot
kostnaden, dvs. en bedomning gors huruvida behandling med lakemedlet
kostar en for samhallet rimlig summa pengar i forhallande till de halsovins-
ter som lakemedlet ger.

Ar 2002 genomfordes den s.k. generikareformen som ir ett system med
byte av ett foreskrivet likemedel mot det billigaste, likvardiga ldkemedel
som finns tillgangligt pa Apoteket AB:s apotek. Reformen utgjorde ett for-
sok att fa kontroll 6ver de 6kade liakemedelskostnaderna. Reformen innebar
att Apoteket AB enligt lag ar skyldigt att genomfora sddana byten. Detta
innebdr primdrt att ett originallikemedel byts mot ett generiskt eller paral-
lellimporterat likemedel. Ett byte kan dock inte genomfdras om forskriva-
ren av ldkemedlet motsatter sig detta eller om patienten viljer att betala
merkostnaden for det dyrare likemedlet.

Kostnadsbesparingen till f6ljd av generikareformen, definierad som pris-
skillnaden mellan férskriven produkt och expedierad produkt, dr sedan
2006 i storleksordningen 70-90 miljoner kronor per manad. Enligt TLV har
de prissinkningar som skett sedan generiskt utbyte inférdes inneburit
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besparingar pa sju miljarder under perioden oktober 2002 till december
2005.47

5.5.6 Sentrale mal og virkemidler for a begrense private utgifter

Med likemedelsf6rmaner avses ett lagstadgat skydd mot hoga kostnader
vid inkdp av formansberittigade ldkemedel och vissa andra varor (vissa for-
brukningsartiklar och vissa livsmedel till barn under 16 ar). Formanerna
innebdr en reducering av den enskilde konsumentens kostnader f6r sdidana
varor. Den del av kostnaden for likemedel och andra formansberattigade
varor som betalas av patienten bendamns egenavgift och den del som bekos-
tas av samhallet bendamns forman. Lakemedelsf6rmanerna bekostas i prin-
cip av landstingen men kostnaden subventioneras genom statsbidrag enligt
avtal mellan staten och landstingen. Det dr TLV som beslutar om vilka lake-
medel och andra varor som ska ingd i formdnssystemet och om sarskilda
villkor ska galla.

Lakemedelsformanen regleras i lag (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m. och innebar att ndr en patient har betalat 1 800 SEK for lakemedel pa
recept erhalls ett frikort som befriar patienten fran ytterligare kostnader
under en 12-manadersperiod. Frikortet giller 12 manader fran det forsta
inkopstillfdllet. Innan patienten erhaller frikortet betalar patienten hela
lakemedelskostanden upp till 900 SEK. Darefter paborjas en stegvis subven-
tionering av patientens likemedelskostnader ddr patienten betalar

* 50 pct av kostnaden i intervallet 901-1 700 SEK,
e 25 pct av kostnaden i intervallet 1701-3300 SEK samt
* 10 pct av kostnaden i intervallet 3301-4300 SEK.

En patient kommer sdledes aldrig att betala mer dn 1800 SEK for forskrivna
likemedel under en tolvmanadersperiod. For patienter inom slutenvarden
ar lakemedlen kostnadsfria.

I enlighet med statens verksamhetsavtal med Apoteket AB ska bolaget till-
handahdlla konsumenterna ett system for delbetalning av ldkemedel och
varor som omfattas av ldkemedelsférmanerna. Detta system ska bara sina
egna kostnader.

47 Hela denna besparing kan emellertid inte tillskrivas generiskt utbyte. Flera storsdljande lakemedel
har tappat sina patent och sjunkit kraftigt i pris under perioden.
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6 Sentral lovgivning og myndighetsaktarer

I dette kapittelet tas det sikte pa a gi en oversikt over hva som er den sen-
trale lovgivningen pa omradet, sentrale myndighetsaktorer og hvilke opp-
gaver disse har.

Tabellen under, og fremstillingen for ovrig skal representere en kilde til
raskt a fa en oversikt over relevant lovgivning, og at det skal bli lettere &
kunne komme i kontakt med sentrale myndighetsaktorer i de respektive

land dersom det er behov for mer utdypende informasjon.

Tabell 6-1. Sentral lovgivning og myndighetsaktorer

Danmark Finland Island Norge Sverige
Lov om leegemidler Likemedelslag Lacgemiddelloven., Lov om apotek Lag (1996:1152) om

nr. 93/1994.

handel med liakemedel
m.m.

Sentrale myndighetsaktorer

Ministeriet for

Sundhed og
Forebyggelse

HILA; Prismyndigheten(priser)

KELA;
Folkpensionsanstalten(ersittningar)

STM; Ministeriet(lagberedning)

ROHTO; Utveckling av rationellt
lakemedelsbruk

Pris og tilskud
komitéen.

Rigsforsikringen.

0msorg departementet

Statens
legemiddelverk

Arbeids- og
velferdsetaten

= Lovom Lov om legemidler

E apoteksvirksomhed m.v.

°:° Sjukforsdkringslag L“ag (2002: 1§0) om

2 Lov om sundhed likemedelsférmaner

= m.m.

£

5

@n Likemedelslag

(1992:859)

Laegemiddelstyrelsen | Lékemedelsverket Laegemiddelstyrelsen. | Helse- og Apoteket AB

Likemedelsverket

Tandvards- och
lakemedelsformansverket
(TLV)



https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=10187
http://www.edilex.fi/saadokset/lagstiftning/19870395?search=1
http://www.althingi.is/dba-bin/unds.pl?txti=/wwwtext/html/lagasofn/135a/1994093.html&leito=Lyfjal%F6g#word1
http://lovdata.no/all/hl-20000602-039.html
http://www.notisum.se/rnp/SLS/LAG/19961152.HTM
https://www.retsinformation.dk
http://lovdata.no/all/hl-19921204-132.html
http://www.edilex.fi/saadokset/lagstiftning/20041224?search=1
http://www.notisum.se/rnp/sls/lag/20020160.HTM
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=114054
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLSForside.asp?artikelID=649
http://www.l��kelaitos.fi/
http://www.lyfjastofnun.is/
http://www.regjeringen.no/nb/dep/hod.html?id=421
http://www.notisum.se/rnp/sls/lag/19920859.HTM
http://www2.apoteket.se/Apoteket/om/Hem/default.htm
http://sum.dk/sum/
http://www.stm.fi/Resource.phx/sve/organ/namnd/lakenamd/indexsv.htx
http://www.kela.fi/in/internet/svenska.nsf
http://www.lgn.is/index.php
http://www.tr.is/
http://www.legemiddelverket.no/
http://www.lakemedelsverket.se/Tpl/StartPage____3.aspx
http://www.tlv.se/
http://www.stm.fi/Resource.phx/sve/organ/namnd/lakenamd/indexsv.htx
http://www.nav.no/
http://www.rohto.fi/index_se.php
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6.1 Danmark

6.1.1 Sentral lovgivning

I Danmark reguleres leegemiddelomradet forst og fremmest af Lov om
leegemidler 48 (leegemiddelloven), Lov om apoteker®’ (apotekerloven) og
Lov om sundhed>? (sundhedsloven) samt en lang reekke bekendtgerelser og
administrative forskrifter udstedt i medfer af disse love.

Formalet med at regulere legemiddelomradet er at sikre befolkningen en
sikker og rimelig let adgang til leegemidler af en hgj kvalitet, samt at ingen
af skonomiske arsager skal undlade pakraevet leegemiddelbehandling.

I leegemiddelloven fastsattes bl.a. regler om tilladelser til at markedsfore
leegemidler, regler om tilladelse til forhandling, fremstilling og indfersel af
leegemidler samt regler om reklame for leegemidler. Derudover fastsaettes
regler om leegemiddelproducenternes/-importerernes forpligtelse til at
anmelde deres priser (AIP) til Laegemiddelstyrelsen, se neermere herom
kapitel 9.1.

I apotekerloven fastseettes reglerne for apotekervirksomhed, herunder reg-
ler om bevillingssystemet samt regler om apotekernes salgspriser, avancer,
sortiment og abningstider mv.

I sundhedsloven fastsaettes kravene til sundhedsvasenet, herunder de
betingelser, hvorunder regionerne er forpligtet til at yde tilskud til borgene.

48 Jf. lov nr. 1180 om leegemidler af 12. december 2005 med senere @endringer.
495, lovbekendtgorelse nr. 855 om apoteksvirksomhed af 4. april 2008.
50 ¢, lovbekendtgorelse nr. 95 af lov om sundhed af 7. februar 2008 med senere aendringer.


https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=10187
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=10187
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=120537
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=114054
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=114054
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=10187
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=120537
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=114054
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6.2 Sentrale aktgrer

Tabell 6-2. Sentrale akterer - Danmark

Aktor

Opgave

Link til hjemmeside

Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse (SUM)

SUM varetager planleegningen pa det
sundhedspolitiske omrdde.

http://www.sum.dk/sum/

Laegemiddelstyrelsen (DKMA)
DKMA er en styrelsen under SUM.

DKMA administrerer lovgivningen for:

leegemidler, medicintilskud, apoteker,
medicinsk udstyr og euforiserende
stoffer.

http://www.laegemiddelstyrelse
n.dk

Institut for Rationel Farmakoterapi
(IRF)

IRF er knyttet til DKMA.

IRF arbejder for at fremme fornuftig
brug af medicin og sendre
uhensigtsmaessige ordinationsvaner
gennem neutral information om den
behandling, som giver den sterste
effekt, de feerreste og mindst alvorlige
bivirkninger til den lavest mulige pris.

http://www.irf.dk,

medicingrossister.

Leegemiddelindustriforeningen (LIF) | LIF er brancheforening for http://www lifdk.dk/
originalproducenter.

Industriforeningen for Generiske IGL er brancheforening for generiske http://www.igldk.dk

Leegemidler (IGL) producenter og — importerer.

Parallelimporterforeningen af PFL er brancheforening for http://www.pfldk.dk

leegemidler (PFL) parallelimporterer.

Megros Megros er foreningen af info@nomeco.dk

Danmarks Apotekerforening (DAF)

DAF er apotekernes arbejdsgiver- og

http://www.apotekerforeningen.

brancheorganisation. dk
PharmaDanmark PharmaDanmark er fagforening for http://www.pharmadanmark.dk
akademikere inden for
leegemiddelomradet.
6.2 Finland

Detta avsnitt innehaller uppgift om de lagar som géller f6r prisreglering
och ersdttningar for likemedelskostnader. Avsnittet avslutas med en tabell
Over centrala aktorer med bifogade hyperlinkar.

6.2.1 Sentral lovgivning

Likemedelslagen avser att uppratthdlla och frimja tryggheten i fraga om
lakemedel och deras anviandning samt en dndamalsenlig anvandning av

lakemedel. Lagen avser dven att sdkerstilla att ldkemedel tillverkas pa ett
behorigt sdtt och finns att tillga i hela landet (1 §).

Lagen innehaller de centrala stadgandena for apoteksverksambhet, tillverk-

ning och grossistverksamhet.
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Sjukforsakringslagens syfte ar att reglera forsakrads ritt till ersattning for
nodvandiga kostnader vid behandling av sjukdom och f6r inkomstbortfall
till f6ljd av kortvarig arbetsoférmdga samt graviditet och vard av barn.
Lagen foreskriver dven om ersittning for kostnader till f61jd av anordnande
av foretagshalsovard (1 §).

Lagen innehaller de centrala stadgandena géllande prisreglering och ersatt-

ningar.

6.2.2 Sentrale aktorer
Tabell 6-3. Sentrale aktorer - Finland

Aktor

Uppgift

Link till hemsida

Lékemedelsverket

Apotekstillstand —och kontroll

Forséljningstillstand for likemedel

http://www.ldikelaitos.fi/svenska/

Social- och hilsovardsministeriet

Beredning av lagstiftning

http://www.stm.fi/svenska

Likemedelsprisnimnden

Reglerar  maxpriser och ldkemedels

ersittningsnivaer

/lakenamd/

Folkpensionsanstalten

Ersittningar for vard inkl. likemedel

http://www.kela.fi/in/internet/svenska.nsf

Utvecklinscentralen for
likemedelsbehandling — ROHTO

Rationell likemedelsbehandling

http://www.rohto.fi/index_se.php

Folkhélsoinstitutet

Hilsofrdmjande forskning

http://www.ktl.fi/portal/svenska/

Stakes

Forskning, utveckling,statistik bl.a. om
hélso- och sjukvard

http://www.stakes.fi/SV/indexsv.htm

Finlands Apotekareforbund

Apotekarnas branschforening

http://www.apteekkariliitto.fi/

Léiketeollisuus ry

Lékemedelsindustrins branschforening

http://www.laaketeollisuus.fi/

Rinnakkaislddketeollisuus ry

Generikatillverkares férening

http://www.rinnakkaislaaketeollisuus.fi/

Suomen Ladkerinnakkaistuojien yhdistys

Parallellimportérers forening

Finlands Lékarforbund

Lékarnas intresseorganisation

http://www.laakariliitto.fi/r/

6.3 Island

6.3.1 Sentral lovgivning
I Island reguleres leegemiddelomradet forst og fremmest af

¢ Legemiddelloven (Lyfjalog, lov nr. 93/1994 med @endringer, senest i

200847).51

* Lov om Rigsforsikringen (L6g um almannatryggingar, lov nr.

100/200748).52

51

http://www.althingi.is/dba-bin/unds.pl?txti=/wwwtext/html/lagasofn/135a/1994093.html&leito=

L¥fja1%F6g#word1
52 http:/ /www.althingi.is/dba-bin/unds.pl?txti=/wwwtext/html/lagasofn/135a/2007100.html&leito=

netp://www.althingl.1s/ dba-bin/unds.pl: xu=/wwwiext/himl/lagasoin/1ooa/ U0/ 1L NtmIS elto=

Almannatryggingar#wordl



http://www.althingi.is/dba-bin/unds.pl?txti=/wwwtext/html/lagasofn/135a/1994093.html&leito=Lyfjal%F6g#word1
http://www.althingi.is/dba-bin/unds.pl?txti=/wwwtext/html/lagasofn/135a/2007100.html&leito=Almannatryggingar#word1
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Lagemiddelloven, der blev indfert i 1994, har det til formal at ‘sikre befolk-
ningen et tilstraekkeligt udbud af nedvendig medicin med sa fordelagtig
distribution som muligt pa grundlag af naturlig konkurrence og i overens-
stemmelse med de regler som geelder pa Det Europaeiske Jkonomiske
Samarbejdsomrade” som der star i lovens §1. Ifelge §1 regnes distribution af
leegemidler som ‘en del af sundhedstjenesten’. Formdlet med loven er end-
videre at ,sikre i det omfang som det er muligt kvaliteten og sikkerheden af
leegemidler og leegemiddelservice, forage oplysninger om medicinforbrug,
modvirke overforbrug og holde udgifterne til leegemidler sa lave som
muligt.’

Pris og tilskud komitéen der arbejder ifolge leegemiddelloven afger maksi-
mumsprisen pa receptpligtig medicin, bade i detail- og engrossalg og end-
videre pa al dyremedicin. Prisen pa handkebsmedicin er liberaliseret. Pris
og tilskud komitéen afgor derfor medicinprisen som Rigsforsikringen beta-
ler for de recepter der ekspederes i apoteker, sidelobende med at naevnet
fastseetter normeret engrospris savel som normeret detailpris pa medicin,
som i begge tilfeelde er maksimumspris. Rabatter er i realiteten kendte pa
begge salgsniveauer.

Rigsforsikringen varetager udferelsen af den sociale sikring i landet, d.v.s.
pensionssikringer, ulykkessikringer og sygesikringer. Rigsforsikringen vare-
tager endvidere betaling af medicin som er livsnedvendig for folk med
sygesikring, d.v.s. borgere med fast bopeel i Island. Af andre nedvendige
udgifter til l;egemidler betaler en borger med sygesikring en pris, som
bestemmes i medicinpriskataloget. Andre udgifter til medicin betales af
Rigsforsikringen. I realiteten forholder det sig sdledes at nar patienter
keber medicin i apotekerne betaler de kun en del af prisen pa medicinen,
men regningen for restbelobet bliver sendt til Rigsforsikringen. Og apote-
kerne yder rabatter til patienterne, som ikke fremgar af denne regning til
Rigsforsikringen.



6.3.2 Sentrale aktgrer

Tabell 6-4. Sentrale akterer - Island
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Akter Opgave Link til hjemmeside
Sundhedsministeriet | Varetager planleegningen pa det sundhedspolitiske | http://www.heilbrigdisraduneyti.is/
omrade.
Lagemiddelstyrelsen | Administrerer l&gemiddelsloven og —regler http://www.lyfjastofnun.is/
bl.a.ved at ekspeditere licensansggninger der
angar legemiddelmarkedet og meds almen og
faglig opsyn med alle leegemiddelmarkedets
omrader og med at sikre at alle krav der stilles til
det og de enkelte firmaer bliver opfyldt.
Medicinaldirekteren | Medicinaldirekteren.har bl.a. den rolle at holde http://www.landlaeknir.is/
opsyn med udstedelsen af recepter.
Pris og tilskud Fastsaetter og offentligger AIP og AUP. Fastsatter | http:/www.lgn.is/index.php
komitéen Rigsforsikringens tilskud.
Rigsforsikringen Vedtager undtagelser fra almene regler om tilskud | http://www.tr.is/

at gore, saledes at enkeltpersoner kan fa, med en
begrundet ansggning til denne, oget tilskud fra
statens side p.g.a. deres medicinudgifter.

Federation of Trade
and Services —
Pharmacist group

Blandt apotekerne indenfor Sammenslutningen for
handel og service er reprasentanter for
leegemiddeldetailisterne der er medlemmer af
sammenslutningen. Gruppen behandler
apotekerenes interesser "andre end
konkurrenceanliggender’. Gruppen har
repraesentanter i Pris og tilskud komitéen og
udformer ’indstilling til lovforslag og regelvaerk
som angar erhvervet’.

http://www.svth.is/index.php

Frumtok — the Formalet med Frumtok er at forege og fordybe http://www.frumtok.is/Forsida/UmFrumtok/
Icelandic diskussionen om lagemidler og varetage
Association of the medicinproducenternes interesser i Island.
Pharmaceutical Endvidere at arbejde for forskning indenfor
Industry leegemidler og udvikling af disse. Blandt stifterne
af Frumtok er de vigtiste producenter af
originalpreparater i verden og ders agenter i
Island.
The Federation of Varetager firmaers interesser der importerer, http://www.fis.is/displayer.asp?cat_id=147
Icelandic Trade distribuerer og producerer laegemidler. Talsmand
(Medicines group) overfor myndighederne. Forestar udgivelsen af
*Salgstal for medicin (Icelandic Drug Market).
De islandske Fag- og interesseorganisation for islandske http://www.lIfi.is/
farmaceuters farmaceuter.
forening

Den islandske
leegeforening

Fagligt feellesskab og interesseorganisation for
islandske laeger.

http://www.lis.is/
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6.4 Norge

6.4.1 Sentral lovgivning

Lov om apotek. Apotekloven har som formadl a 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.
Detaljreglene til loven finnes i forskrift om apotek (apotekforskriften).

Lov om legemidler m.v. Legemiddelloven regulerer hva som omfattes av
definisjonen legemiddel, regulerer markedsferingstillatelse, markedsfering
og salg. Forskrift om legemidler detaljregulerer intensjonene i loven, tolket
av departementet. Her fremkommer blant annet krav til seknad for a fa
godkjent et legemiddel, samt krav til markedsfering og overfor hvem man
kan reklamere for legemidler. Jf. ogsa forskrift om grossistvirksomhet med
legemidler og forskrift om omsetning mv. av visse reseptfrie legemidler

utenom apotek.

6.4.2 Sentrale aktorer
Tabell 6-5. Sentrale aktorer - Norge

Akter Oppgave Hjemmeside
Helse- og omsorgsdepartementet (HOD) HOD har det overordnede ansvaret for at befolkningen far gode og | www.regjeringen.no

likeverdige helse- og omsorgstjenester, uavhengig av blant annet
bosted og ekonomi. Departementet er ogsa administrativ
ankeinstans for beslutninger truffet i Statens legemiddelverk.

Statens legemiddelverk (Legemiddelverket) Legemiddelverket er underlagt helse- og omsorgsdepartementet og | www.legemiddelverket.no
skal sikre at legemidler som benyttes i Norge, har god kvalitet, er
trygge 4 bruke og har den effekten som enskes oppnadd.
Legemiddelverket har blant annet ansvar for & overvake markedet,
klassifisering, prisregulering og vurdere seknader om refusjon.

Nasjonalt folkehelseinstitutt (FHI) FHI er et forvaltningsorgan direkte underlagt Helse- og www.fhi.no
omsorgsdepartementet. Folkehelseintituttet arbeider for et friskere
folk ved & forske pa faktorer som pavirker helsen, overvike
helsetilstanden i Norge og gi rdd og tjenester til offentlige
myndigheter, helsetjenesten og allmennheten.

Sosial- og helsedirektoratet Sosial- og helsedirektoratet er et fagdirektorat og www.shdir.no
myndighetsorgan underlagt Helse- og omsorgsdepartementet og
Barne- og likestillingsdepartementet. Direktoratet skal med
utgangspunkt i rollen som fagorgan, regelverksforvalter og
iverksetter pd helse- og omsorgspolitiske omrade styrke den
sosiale tryggheten og helstilstanden i befolkningen gjennom
helhetlig og mélrettet arbeid pa tvers av tjenester, sektorer og
forvaltningsniva.

Arbeids- og velferdsetaten (NAV) NAYV har ansvaret for gjennomforing av trygde-, arbeidsmarkeds- | www.nav.no
og pensjonspolitikken i Norge. Etaten skal ogsa forvalte
folketrydloven og har ansvar for a folge opp og kontrollere
tjenester, ytelser og utbetalinger knyttet til denne.

Legemiddelindustriforeningen (LMI) Bransjeorganisasjon for legemiddelindustrien. www.lmi.no
Norsk Industriforening for Generiske Branseorganisasjon for produsenter og leveranderer av generiske www.nigel.no
Legemidler (NIGeL) legemidler.

Parallellimporterforeningen Branseorganisasjon for prallellimporterer.

Apotekforeningen Branseorganisasjon for apotek. www.apotek.no
Apotekgruppen Interesseforening for eiere av selvstendige apotek.

Norges Faramceutiske Forening Fagforening for faramaseyter. www.farmaceutene.no



http://www.lovdata.no/all/hl-20000602-039.html
http://www.lovdata.no/for/sf/ho/xo-20010226-0178.html
http://www.lovdata.no/all/hl-19921204-132.html
http://www.lovdata.no/for/sf/ho/xo-19991222-1559.html
http://www.lovdata.no/for/sf/ho/xo-20030814-1053.html
http://www.regjeringen.no/nb/dep/hod.html?id=421
http://www.legemiddelverket.no/
http://www.fhi.no/
http://www.shdir.no/
http://www.nav.no/
http://www.lmi.no/
http://www.nigel.no/
http://www.apotek.no/
http://www.farmaceutene.no/
http://www.lovdata.no/for/sf/ho/xo-20030814-1053.html
http://www.lovdata.no/for/sf/ho/xo-20030814-1053.html
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6.5 Sverige

6.5.1 Sentral lovgivning

Lag (1996:1152) om handel med lakemedel m.m. I lag (1996:1152) om handel
med likemedel m.m. finns bestimmelser om handel med likemedel och om
lakemedelsforsorjning. I lagen definieras detaljhandel som forsdljning till
den som dr konsument eller till sjukvardshuvudman, sjukhus eller annan
sjukvardsinrattning eller till den som dr behorig att férordna likemedel.
Med partihandel avses annan forsdljning. Partihandel med ldkemedel far
enligt lagen endast bedrivas av den som fatt Likemedelsverkets tillstand.

Enligt lagen far detaljhandel med ett antal uppridknade varor, om inte annat
foljer av lagen, bedrivas endast av staten eller en juridisk person i vilken
staten dger ett bestimmande inflytande. Det dr regeringen som bestammer
av vem och pa vilka villkor detaljhandel far bedrivas. Regeringen har traffat
avtal med Apoteket AB om att bolaget med ensamrétt ska bedriva denna
typ av detaljhandel med likemedel. Detaljhandel med godkidnda naturldke-
medel och vissa ldkemedel som ar godkdnda som utvartes ldkemedel, far
bedrivas dven av annan. Sedan mars 2008 dr dven forsiljning av receptfria
nikotinldkemedel tilliten pa andra platser dn apotek.

Det dr Lakemedelsverket som har tillsyn over efterlevnaden av lag
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m. samt av de foreskrifter och vill-
kor som har meddelats med stéd av lagen.

Liakemedelslag (1992:859). Likemedelslag (1992:859) innehaller de grund-
laggande bestimmelserna om likemedel. Syftet med lagen &r att virna om
den enskilda konsumentens intressen och sdkerstilla att lakemedlen ar
sdkra, effektiva och av god kvalitet. Lagen innehaller bl.a. definitioner av
olika typer av likemedel samt bestimmelser som rér godkdnnande, forsalj-
ning, tillverkning, import, f6rsiljning och marknadsforing av lakemedel.

Det ar Likemedelsverket som har tillsyn 6ver efterlevnaden av likemedelsla-
gen samt av de foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av lagen.

Lag (2002:160) om likemedelsformaner m.m. Lag (2002:160) om ldkemedels-
formaner m.m. innehdller bestimmelser om bl.a. likemedelsf6rmaner och
prisreglering av varor. Med likemedelsformaner avses ett skydd mot hoga
kostnader vid inkép av formansberdttigade varor. Enligt lagen ar det TLV
som beslutar om vilka ldkemedel och andra varor ska ingd i formanerna
samt faststdller forsdljningspris for likemedlet eller varan.

Lagen innehdller dven bestimmelser om utbyte av lakemedel pd apotek.
Reglerna innebdr kortfattat att om ett ldkemedel som ingar i lakemedelsfor-
manerna forskrivits och det pa det enskilda apoteket finns ett eller flera
utbytbara sddana likemedel, ska ldkemedlet som huvudregel bytas ut mot
det billigaste tillgdngliga ldkemedlet.


http://www.notisum.se/rnp/SLS/LAG/19961152.HTM
http://www.notisum.se/rnp/SLS/lag/19920859.htm
http://www.notisum.se/rnp/sls/lag/20020160.HTM
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6.5.2 Sentrale aktorer

Tabell 6-6. Sentrale aktorer - Sverige

naturlikemedel samt kontroll av dessa och av
medicintekniska produkter.

AKktor Uppgift Adress
Apoteket AB Helstatligt aktiebolag med uppgift att med ensamrétt www.apoteket.se
bedriva detaljhandel med ldkemedel i Sverige.
Lékemedelsverket Ansvarar for godkdnnanden av liakemedel och www.lakemedelsverket.se

Tandvérds- och
ldkemedelsformansverket
(TLV)

Provar vilka ldkemedel som ska inga i
lakemedelsformanerna samt faststiller pris pa dessa.

www.tlv.se

Socialstyrelsen

Expert- och tillsynsmyndighet for verksamhet som ror
socialtjdnst, hdlso- och sjukvard, hélsoskydd, smittskydd
och epidemiologi.

www.socialstyrelsen.se

Lékemedelsindustriférening
en (LIF)

Branschforening for de forskande lakemedelsforetagen.

www.lif.se

Foreningen for generiska

Branchforening for producenter och importdrer av

www.generikaforeningen.se

apotek.

lakemedel (FGL) generika.
Lakemedelshandlarna Forening for parallellimportdrer. www.lakemedelshandlarna.se
Farmaciforbundet Facklig organisation for samtliga yrkesgrupper pé ett www.farmaciforbundet.se

Sveriges Farmacevtforbund

Facklig organisation for de som har hogskoleexamen

www.farmacevtforbundet.se

med farmacevtisk inriktning.

Apoteket AB. Apoteket AB ar ett helstatligt aktiebolag med uppgift att
bedriva detaljhandel med ldkemedel i Sverige. Bolaget har funnits sedan ar
1971 da Sverige fick ett lagstadgat statligt monopol avseende detaljhandel
med likemedel.>3 Monopolet omfattar sivil receptbelagda som de flesta
receptfria lakemedel. Vid sidan av f6rsdljning av lakemedel sdljer Apoteket
AB aven handelsvaror, sasom kroppsvards- och hygienartiklar, pa sina apo-
tek. Apoteket AB:s forsdljning sker via 880 traditionella apotek, 37 Apoteket
Shop samt via bolagets ca 890 kontrakterade apoteksombud i glesbygd.

Apoteket AB ansvarar dven for landstingens férsorjning av lakemedel till
sjukvarden samt driver pa uppdrag av landstingen landets 76 s.k. sjukhusa-
potek. Vid sjukhusapoteken sker ingen service direkt gentemot allmanhe-
ten. Sjukhusapoteken ska enbart anskaffa, lagerhdlla och distribuera lake-
medel till sjukhusens olika avdelningar.

Vidare har Apoteket AB atagit sig att, vid sidan av att utféra uppgifter med
direkt koppling till kirnverksamheten detaljhandel med likemedel, ocksa
bedriva ett antal “myndighetsliknande” uppgifter. Exempel pa detta ar att
driva Giftinformationscentralen samt tillhandahalla grundldggande infor-
mation, uppgifter och statistik till sjukvardshuvudmannen och berérda
myndigheter.

53 Dessférinnan dgdes de svenska apoteken av enskilda apotekare som hade beviljats s.k. apoteksprivi-
legium.
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Apoteket AB:s verksamhet och forutsattningarna f6r denna styrs och
regleras huvudsakligen genom

e verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB,
e statens arliga agardirektiv.

* Dbolagsordningen for Apoteket AB samt

e lag(1996:1152) om handel med likemedel m.m.

For en utforligare beskrivning av Apoteket AB se avsnitt. 7.5.

Liakemedelsverket. Likemedelsverket dr en statlig myndighet som sorterar
under Socialdepartementet. Myndighetens verksamhet regleras bl.a. av
lakemedelslag (1992:859), lag (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m.
och lag (1993:584) om medicintekniska produkter.

Lakemedelsverkets 6vergripande uppdrag ar att se till att den enskilde
patienten och hilso- och sjukvarden far tillgang till effektiva och sidkra like-
medel av god kvalitet och att dessa anvdnds pa ett andamalsenligt och kost-
nadseffektivt satt. Verket har ocksd sektorsansvar for likemedels miljoeffek-
ter.

Verksamheten indelas i de tva verksamhetsgrenarna lakemedel respektive
medicinteknik och kosmetika. Likemedelsverket ansvarar for godkdnnande
och kontroll av lakemedel och naturlikemedel samt utreder ans6kningar
om parallellimport. Vidare utoévar verket kontroll och tillsyn 6ver tillverkare
och produkter inom det medicintekniska omradet.

Lakemedelsverkets verksamhet dr i huvudsak avgiftsfinansierad.

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV). TLV éar en statlig myndig-
het vars verksamhet bl.a. regleras av lag (2002:160) om lakemedelsf6rmaner
m.m. TLV:s framsta uppgift ar att prova om ett lakemedel eller en f6rbruk-
ningsartikel ska ingd i ladkemedelsférmanerna och darmed subventioneras
av samhallet. Prévningen om subventionering omfattar ocksa bland annat
nya anvandningsomrdden och forpackningsstorlekar f6r redan godkdnda
lakemedel. TLV kan dven godkdnna att sa kallade extemporeldikemedel och
licenslakemedel ska inga i férmdnerna utan att ett pris har faststallts for
produkterna.

Vidare ar det TLV som faststiller apotekens forsaljningspris for likemedel,
AUP, inklusive att reglera den s.k. apoteksmarginalen, dvs. Apoteket AB:s
handelsmarginal.

TLV:s beslut fattas av en sdrskild nimnd inom myndigheten. Namnden
bestar av en ordférande och tio ledaméter vilka utses av regeringen for en
period av tva ar. Att en statlig myndighet beslutar om vilka likemedel och
forbrukningsartiklar som ska subventioneras beror bland annat pa att lake-
medelsférmanerna ska vara lika for alla i hela landet.
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Socialstyrelsen. Den statliga myndigheten Socialstyrelsen utovar tillsyn
over apotekspersonalen till f6ljd av att personal som dr verksam inom
detaljhandeln med likemedel omfattas av lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa hilso- och sjukvardens omrade.
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7 Sentrale trekk ved markedsstruktur og markeds-
aktarer

Til grunn for enhver konkurransemessig vurdering ligger den aktuelle mar-
kedsstrukturen, og hvem som er de sentrale markedsakterene. I dette kapit-
telet gis det en oversikt over sentrale trekk ved de ulike ledd i verdikjeden i
de respektive land.

Tabell 7-1.

Oversikt over sentrale trekk markedsstruktur

Danmark

Finland

Island

Norge

Sverige

Begrenset adgang til
markedet pga.
bevillingssystem.

Enkeltmandsdrevet
apoteker: 246 apoteker (i
alt 322 apoteksenheder
med receptekspedition og
1043 apoteksenheder

Begrenset adgang til
markedet pga.
behovsprovad
apoteksetablering

Enkeltmannsapotek, 804
apotek med
receptexpedition, av
dessa 196 filialapotek.

Fri etablering, men
kommuner skal
kommentere pa
ansogelser om nye
apoteker.

Horisontal integration.

Vertikal integration
vedrorende ejerskab er

Fri etablering, men krav
om konsesjon

Tre store apotekkjeder
Apotek 1, Vitusapotek og
Alliance apotek.

Fa uavhengige apotek.

Salg av visse reseptfrie

Lagstadgat statligt
monopol pa detaljhandel
med receptbelagda och de
flesta receptfria
lakemedel. Enda aktor i
detaljistledet ér det
statliga bolaget Apoteket
AB med ca 880
traditionella apotek.

Produsent- og importerledd

1,2 pct. af BNP i 2004

Ca 170 producenter/
importerer med
markedsforingstilladelse.
Heraf 40-50
originalproducenter, 5 -10
parallelimporterer og de
resterende er producenter/
importerer af
kopiprodukter.

Koncentreret
legemiddelindustri.

0,5 pct. av BNP, 753 mio
euro 2004.

Ca 130 foretag pa
marknaden

Industriféreningen har
60-talet medlemmar, 10-
tals tillverkare varav 3
betydande.

Generikaforeningen 10-
talet medlemmar.

0,6% pct. av BNP

En producent af generika
(Actavis).

To store importerer af
patentbeskyttede
leegemidler (original
preparater) (Vistor,
Icepharma) og en mindre
(Enkanalimport).

Tre mindre importerer af
generiske eller
parallellimporterede
lzegemidler.

0,7 pct. av BNP i 2005.

672 akterer med
markedsforingstillatelse.

10 selskapet med
farmaseytisk produksjon
av legemidler med
markedsforingstilltelse.

§ uden receptekspedition). Nikotinpreparat kan mulig (én bevillingshaver legemidler tillatt utenom
g Ca. 1400 forretninger, der | siljas i har kun bevilling for én apotek. Detaljhandel med
? er godkendt til salg af dagligvaruhandeln,kioske | driftsenhed f.eks. et Ikke tillatt med e-handel naturlikemedel samt
2 lll:erahserede ) 1, servicestationer apotek eller en grossist av legemidler. rgcchfr%?l .
héndkebslaegemidler. virksomhed) I praksis nikotinldkemedel tillatet
. ringe vertikal pé andra platser dn
Mulighed for e-handel integration.To apotek.
med apoteksvarer. apotekskader (Lyf og
heilsa, Lyfja) og 12
selvstendige apoteker.
Nikotin og fluor i butikk
fra 2008
Meget koncentreret Visentligen tva Grossistled er pa to Tre godkjente Partihandel via
marked, hvor nasten hele | dominerande niveauer: 1. import og fullsortimentsgrossister, enkanalsdistribution. Tva
forsyningen varetages af distributorer, Tamro och salg til videresalg 2. Apokjeden, NMD og partihandelsforetag,
= kun to Oriola, apoteken Engrosdistribution. Holtung. Tamro AB och Kronans
= fuldsortimentsgrossister hénvisade till avtal med X o X Droghandel AB, svarar
2 (Nomeco og Celesio). bdgge aktorer Tf’ dpmlnerend§ . Vertikal integrasjon. for néstan all distribution
§ i ) dlstrlbgtﬂrer, Distica og till Apoteket AB:s
IC Partlhand@l via Parlogis. - apotek.
enkanalsdistribution Enkanaldistribution.
En lille distributer.
Stor Moderat Moderat Moderat Stor
legemiddelproduktion: legemiddelproduktion: legemiddelproduktion: legemiddelproduktion: lakemedelsproduktion:

Produktionsvirde for
lakemedel i férhéllande
till BNP ér 1,8 pct.10
Likemedelsexporten
drygt 59 miljarder SEK ar
2006.

Omkring 130
lakemedelsforetag med
tillverkningstillstand och
310 foretag med
partihandelstillstand.
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7.1 Danmark

Markedsstruktur i Danmark

Producent/Importer Producenter/importerer
(ca. 170 stk. bade udenlandske 0g U .
danske koncerner) :

AMGROS
(Offentligt ejet med salg
udelukkende til de offentlige
sygehusapoteker)

Grossistled 2 fuldsortimentsgrossister Mindre grossister
(Nomeco og Celesio) (ca. 170 stk.)

Detailled Private apoteker Godkendte forretninger H EpE——
(ca. 246 stk.) (ca. 1400 stk.) : 2 5y P
(Ingen detailsalg)

Figur 7-1. Markedsstruktur i Danmark

7.1.1 Detaljistledd

Begranset adgang til apotekermarkedet pga bevillingssystem. Pa det dan-
ske detailmarked for leegemidler findes forst og fremmest de privatejede
apoteker, som har eneret til at seelge receptpligtige leegemidler, herunder
ogsa handkebsleegemidler ordineret efter recept, og magistrelle leegemidler
til forbrugerne.

Adgangen til at etablere og drive et apotek kraever en serlig bevilling som
meddeles af ministeren for sundhed og forebyggelse, jf. neermere herom
kapitel 8.

Ministeren for sundhed og forebyggelse regulerer antallet af apoteker og
treeffer i henhold til apotekerloven beslutninger om strukturelle eendringer
af det samlede apotekersystem. I Danmark findes to typer af apoteksenhe-
der. De som har receptekspedition (apotek og apoteksfilial), og de som ikke
har (apoteksudsalg, handkebsudsalg samt medicinudsalgssted). Herudover
findes der sygehusapotekerne, men de leverer udelukkende til sygehusene
og har saledes ingen detailsalg.

En apoteksfilial er en enhed knyttet til et selvsteendigt apotek og drevet for
den pageeldende apotekers regning i selvsteendige lokaler med et af apote-
keren ansat fagligt uddannet personale og med receptekspedition, men
uden leegemiddelproduktion. Et apoteksudsalg er knyttet til et selvsteendigt
apotek og drevet for den pagaeldende apotekers regning i selvsteendige
lokaler og med ansat personale, men uden farmaceutbetjening og uden at
kunne ekspedere recepter selvsteendigt. Et hindkobsudsalg modtager varer
fra et bestemt selvsteendigt apotek og drives af en af apotekerne antaget
bestyrer i lokaler, der ikke tilherer apoteket. Et hindkeobsudsalg er typisk ind-
rettet hos en anden handlende, f.eks. hos en kebmand eller lignende.
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Apotekeren kan ikke selv strukturere sine forhold, da et apotek eller en
apoteksfilial kun kan nedlaegges eller flyttes i forbindelse med, at en bevil-
ling udleber, bortfalder, eller tilbagekaldes, medmindre apotekeren accep-
tere nedleggelsen/flytningen. For de ikke receptekspederende enheder er
der mindre rigoristiske krav. For apoteksudsalg geelder, at
Laegemiddelstyrelsen kan give tilladelse til eller pabud om oprettelse, ned-
leeggelse og flytning af apoteksudsalg. For handkebsudsalg og medicinudle-
veringssteder geelder, at apotekeren som hovedregel frit kan oprette og
nedleegge handkebsudsalg og medicinudleveringssteder inden for apote-
kets naturlige omrade. Leegemiddelstyrelsen har imidlertid hjemmel til at
paleegge apotekere at nedlegge eller oprette handkebsudsalg/ medicinud-
leveringssteder, hvis strukturmaessige hensyn taler derfor.

Pa det danske marked findes der ca. 246 apoteker. Hertil kommer 76 apo-
teksfilialer, 133 apoteksudsalg, 675 handkebsudsalg og 235 medicinudleve-
ringssteder, der alle er tilknyttet ét af apotekerne. Saledes var der i
Danmark i 2007 pt. 322 apoteksenheder med receptekspedition og 1043 apo-
teksenheder uden receptekspedition.>4

Enkeltmandsdrevet apotek. En apoteksbevilling er personlig, og apotekerne
drives derfor som enkeltmandsdrevede virksomheder. Kun farmaceuter kan
eje apoteker, da det er et krav for at opnd en apoteksbevilling, at ansegeren
er farmaceut jf. neermere herom kapitel 8.

Godkendte forretninger. Derudover findes der pa det danske detailmarke-
det for leegemidler butikker, der er godkendt til at forhandle visse hand-
kebslegemidler. Ca 1.400 butikker er godkendt til at forhandle visse libera-
liserede handkebsleegemidler. Det drejer sig typisk om supermarkeder,
benzinstationer, kiosker og materialister.

E-handel med apotekervarer. I Danmark er det muligt at bestille receptplig-
tig medicin, handkebsmedicin og resten af apotekernes sortiment via inter-
nettet. Siden marts 2008 har Danmarks Apotekerforening drevet en felles
internetportal - apoteket.dk - for apotekerne. De apoteker, der er tilknyttet
portalen, kan tilbyde rddgivning via webcam, e-mail, chat eller telefon.
Forbrugerne kan valge om de vil have sendt medicinen hjem eller hente
den pa deres lokale apotek.

7.1.2 Grossistledd

Meget koncentreret marked. Det danske marked for engrosdistribution af
industrielt fremstilledes leegemidler er et meget koncentreret marked, hvor
naesten hele forsyningen til de private apoteker varetages af to fuldsorti-
mentsgrossister (Nomeco og Celesio).

54 Jf. Danmarks Apotekerforening: Leegemidler i Danmark 2008, p. 46.
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Nomeco har en markedsandel pa omkring 65-75 pct. og Celesio en mar-
kedsandel pa 25-35 pct.

Der er i 2008 ca. 170 virksomheder, der har tilladelse efter leegemiddel-
lovens § 39, stk. 1, til engrosforhandling af leegemidler. Udover de to fuld-
sortimentsgrossister er de resterende grossister enten engrosdistributerer,
der saelger et begraenset sortiment af leegemidler, eller producenter/impor-
torer, der distribuerer deres leegemidler direkte til apotekerne.

Ingen alternative distributionsformer, sdsom direkte distribution (fra pro-
ducent til apotek) eller begraenset distribution (engrosdistributerer, der sael-
ger et begraenset sortiment af leegemidler), har forelebig haft nogen signifi-
kant betydning for engrosdistribution af leegemidler til de danske apoteker.

Dette skyldes ikke som sddan offentlig regulering, men snarere at leegemid-
delgrossisterne for de apoteksforbeholdte leegemidler har et begraenset
antal primerkunder, nemlig de ca. 246 apoteker, der i dag har bevilling pa
det danske marked. Dertil kommer apotekerens indkebsadfeerd.
Apotekerne har en lovmeessig forpligtelse til hurtigt at kunne fremskaffe
ethvert godkendt praeparat, og for apotekerne giver det derfor en sikkerhed
at handle med fuldsortimentsgrossister, idet de forhandler og markedsferer
samtlige fabriksfremstillede leegemidler, der er godkendt i Danmark.

Pa grossistmarkedet findes desuden Amgros, der er offentlig ejet af regio-
nerne®. Amgros har ikke lagre af legemidler og er i princippet at betragte
som en feelles indkebsorganisation, der koordinerer indkeb af industrielt
fremstillede leegemidler til sygehusapotekerne. Den resterende del af distri-
butionen sker enten direkte fra producenter og importerer til de enkelte
sygehusapoteker eller gennem de to fuldsortimentsgrossister. Amgros dis-
tribuerer sdledes ikke leegemidler til den primeere sundhedssektor.

7.1.3 Produsent- og importerledd

Laegemiddelproduktionen i Danmark varetages (bortset fra fremstillingen
af sera og vacciner samt forsyning af blod og blodproducenter) af medicin-
industrien og sygehusapotekerne. Dertil kommer en meget begraenset pro-
duktion af magistrelle leegemidler pa de private apoteker.

Stor legemiddelproduktion. Leegemiddelproduktionen udgjorde i 2004 1,2
pct. af BNP. Udover fremstillingen af leegemidler til det danske marked pro-
ducerer medicinindustrien leegemidler til eksport. Ca. 90 pct. af den danske
leegemiddelproduktion eksporteres. I 2006 udgjorde den samlede danske
leegemiddeleksport 39,5 mia.kr.5®

55 Danmark har siden 1. januar 2007 som erstatning for de tidligere 13 amter veret inddelt i 5 regioner.
56 J, Leegemiddelindustriforeningens statistik om leegemiddelindustrien.
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Der er i 2008 ca. 170 producenter/importerer heriblandt bade danske og
udenlandske koncerner, der har tilladelse efter leegemiddellovens § 39 til at
fremstille og importerer leegemidler pa det danske marked. Heraf udger ca.
40-50 virksomheder originalproducenter, der er organiseret i
Laegemiddelindustriforeningen (Lif). 5-10 virksomheder er parallelimporte-
rer, organiseret i Parallelimporterforeningen af leegemidler (Pfl). De reste-
rende er producenter/importorer af kopiprodukter, der er organiseret i
Industriforeningen for Generiske Laegemidler (IGL).

12006 var godt 17.000 personer direkte eller indirekte beskeeftiget i leege-
middelindustrien. Tallet deekker bade produktion af rdvarer, fremstilling af
leegemidler samt engroshandel.57

Koncentreret leegemiddelproduktion. Den danske leegemiddelproduktion
er koncentreret koncernmaessigt og geografisk. De fem storste producenter
tegnede sig i 2006 for ca. 28 pct. og de 25 storste for knap 78 pct.>8 af den del
af den samlede danske produktion, som udbydes i Danmark. De danske
medicinvirksomheder er med fa undtagelser alle placeret i hovedstadsom-
radet.

7.2 Finland

Pa grund av enkanalsdistributionen i grossistledet och den apotekarcentre-
rade detaljistfunktionen kan den schematiska beskrivningen av lakemedels-
distributionen goras tamligen enkel, som framgar nedan.

Tillverkare/ Importorer

Sjukhusapotek Medicinskap

Oppenvard

Figur 7-2. Schematisk beskrivning av lakemedelsdistributionen i Finland

57 po.
58, leegemiddelindustriforeningens statistik om leegemiddelindustrien.


http://www.lifdk.dk/
http://www.pfldk.dk/index.php?section_id=1
http://www.igldk.dk/index.php?section_id=2
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7.2.1 Detaljistledd

Finland har apotek och filialapotek (fn. 608 huvudapotek och 196 filialapo-
tek). Apoteken dgs av apotekaren och kan inte ha formen av aktiebolag. En
apotekare kan dessutom efter godkdnnande driva hogst tre filialapotek.
Kedjor ar darmed uteslutna saval horisontalt som vertikalt. Ett undantag ar
universitetsapoteken Helsingfors och Kuopio. Det forstnimnda bygger pa
ett historiskt privilegium dar verksamhetsoverskottet tillfaller universitetet.
Helsingfors Universitet har 16 filialapotek. Medicinskapen (150 st.) dr ett
komplement {6r glesbygdsdistribution. De 6vervakas av en apotekare och
kan endast tillhandahalla receptfria ldkemedel. Sjukhusapoteken fungerar
endast for slutenvardens rakning och séljer inte till konsument.

7.2.2 Grossistledd

Partihandel sker via enkanalsdistribution. Detta innebar att grossisterna har
exklusivavtal med likemedelsforetagen och grossisterna kan darfor inte var
for sig erbjuda apoteken ett komplett sortiment. Apoteken ar av denna
anledning hanvisade till att anlita bade Tamro och Oriola som sammantaget
praktiskt taget delar pa marknaden. Apoteken kan saledes inte begara kon-
kurrerande offerter fran endera grossisten. Enkanalsdistributionen har
utvecklats genom branschpraxis och inte som foljd av lagreglering.

7.2.3 Produsent- og importerledd

Tre foretag tillverkar likemedel industriellt i betydande omfattning. Dartill
kommer en rad mindre tillverkare. Likemedelsindustrin sysselsitter runt
6000 personer av vilka 1500 har uppgifter inom forskning och produktut-
veckling, 1300 inom produktion och 1800 inom marknadsforing.

7.3 Island

I Island er der tre salgsniveauer. For det forste er der tale om import, d.v.s.
aftaler med udenlandske producenter, og produktion. Pa dette niveau ind-
gar ogsa salg til apoteker eller sundhedsinstitutioner (derunder udformning
af handelsaftaler med kebere). For det andet er der tale om varelager og
distribution til videresalg og sundhedsinstitutioner og udstedning af faktu-
ra og opkraevning af disse. Til sidst er der detailleddet.

Markedsstruktur — Island.

“Stgrre aktgrer” “Mindre aktgrer”
Glaxo Actavis Portfarma )
Smith fremstiller af I importgr af DAC Lyfjaver
Kline Icepharma  Vistor generiske I generiske parallellimportgr  paralellimportar
preparater preparater
Parlogis Distica I Lyfjaver

en mindre apoteker

Lyfja |_yf og heilsa I Lyfjaval Andre Lyfjaver
= kade

Figur 7-3. Markedsstruktur - Island
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7.3.1 Detaljistledd

Med detailsalg af medicin menes der iseer apotekernes medicinsalg til for-
brugerne. Sundhedsinstitutioner er i de fleste tilfzelde store kebere af medi-
cin og salget til dem styres af andre principper end apotekernes salg til for-
brugerne.

I Island saelges medicin, bade receptpligtig medicin og handkebsmedicin,
kun i detailsalg i apotekerne. Altinget vedtog en andring af leegemiddello-
ven den 30. maj 2008, hvor det skal blive tilladt at seelge nikotinmedicin og
fluorpraeparater i lossalg i dagligvarehandelen, pa tankstationer samt flere
steder foruden apotekerne. Lovaendringens ikrafttraeden er 1. oktober 2008.

Detailmarkedet for medicin i Island er et meget koncentreret marked, hvor
to apotekskaeder fordeler hovedparten af markedet mellem sig. Hver kaede
for sig driver apoteker under to logoer, lavprisapoteker med lavt serviceni-
veau og apoteker med fuld service, der salger medicin til neermest maksi-

mumspris.

Fri etablering i praksis - kaededannelse. De juridiske rammer for apoteker
kraever at hver driftsenhed skal drives i kraft af en bestemt farmaceuts
bevilling, som ikke skal drive eller veere fagligt ansvarlig for en anden
enhed. P4 den anden side forbyder loven ikke at samme aktor ejer en lege-
middelgrossistvirksomhed og apotek, og i virkeligheden er salgstrinene for
den storste del adskilt saledes at der er andre ejere der driver leegemiddel-
grossistvirksomhederne end apotekerne. De to apotekskader er sdledes
forst og fremmest detailkeeder, apotekernes kaeder, men der findes dog to
forholdsvis sma leegemiddelimportorer der er ejet af eller administreres af
medicinkaederne, det vil sige DAC, der ejes af de samme som ejer Lyf og
heilsa, og Portfarma, der ejes af de samme som ejer Lyfja. I 2006 kom
Konkurrencetilsynet til den konklusion at disse to apotekskaeder i feelles-
skab havde en markedsferende stilling, med omkring 80% markedsandel.
Ialt drives der i landet i aret 2006 56 almene egentlige apoteker (samt et
sygehusapotek), deraf 44 som ejes og drives af disse to apotekskaeder.
Knyttet til disse 44 egentlige apoteker som ejes af de to apotekskaeder dri-
ves der nogle filialer i mindre og mere afsides liggende distrikter, og de har
begranset abningstid og service, og evt. endvidere et mere begranset
udbud af medicin.

Foruden disse apoteker, der ejes af de to store apotekskaeder drives der en
lille apotekskaede med tre apoteker. Et af disse tre apoteker er et sakaldt
”kor-ind” apotek. Sa er der otte andre privatdrevne apoteker i landet, de
fleste i Reykjavik og omegn. Et af disse apoteker, Lyfjaver, driver leegemid-
delgrossisthandel og specialiserer sig i parallelimporterede leegemidler.
Lyfjaver driver endvidere en maskinel dosisdispensering og dosisdispense-
rer medicin for sundhedsinstitutioner og almene borgere. Lyfjaver adskiller
sig fra denne gruppe apoteker ved at firmaet ikke har anset at dets hoved-
rolle er at seelge medicin til den almene borger og drive et apotek, men
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virksomheden har i virkeligheden mattet varetage denne del af virksomhe-
den, for at kunne drive andre afdelinger, som fx dosisdispenseringen for
sundhedsinstitutionerne og den tilknyttede parallelimport af leegemidler.
Lyfjaver blev inddraget i Konkurrencetilsynets afgorelse i 2006, hvor Lyf og
heilsa fik forbud mod at kebe virksomheden.

Foruden disse apoteker drives der et sygehusapotek pa Landspitali —
Universitetsklinik. Desuden drives der fire “‘medicinudsalg’, d.v.s. leegers
medicinudsalg i landets tyndt befolkede og afsides liggende distrikter.

Markedsandelen i detailleddet i hele landet i 2005. Den samlede omsztning
i detailsalg af medicin var knap 9 milliarder ISK for aret 2005, foruden
moms. P4 billedet her forneden er samtlige apoteker, derunder ogsa syge-
husapoteket og leegers medicinudsalg.

Apotekenes markedsandeli 2005 m«axde1

HKaede 2

m Selvstaendige 1
W Selvstaendige 2
mSelvstaendige 3
mSevstaendige 4
W Selvstaendige 5
M Sevstandige 6
mSevstendige 7
W Selvstaendige 8
mSelvstaendige 9

mSelvstaendige 10

Leegers mecicinucsalg

Figur 7-4. Apotekenes markedsandel |1 2005

7.3.2 Grossistledd

Grossistled pa to niveauer. I Island er der to niveauer som falder under
grossistled. For det forste er der tale om import, d.v.s. aftaler med uden-
landske producenter, og salg til videresalg eller sundhedsinstitutioner (der-
under udformning af handelsaftaler med kebere). For det andet er der tale
om varelager og distribution til videresalg og sundhedsinstitutioner og
udstedning af faktura og opkraevning af disse. I Island er der seerskilte fir-
maer der varetager hver sit niveau indenfor grossistleddet. Pa det forste
niveau er Vistor og Icepharma de vigtigste virksomheder, men pa det andet
niveau Parlogis og Distica.
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Enkanalsystem. I Island er leegemiddelsektoren i grossistleddet hovedsage-
lig preeget af enkanalsdistribution af leegemidler. Markedet er formet af
islandske forhold, landet har fa indbyggere, godt 300 tusinde, der har deres
eget sprog. Af den grund er det arlige forbrug af enkelte leegemidler mindre
i Island end i sterre lande. Der skal trykkes vejledninger pa islandsk der fol-
ger med alle medicinpakker og der skal soges om tilladelse til at importere
medicin til landet. Dette forarsager at der ikke importeres mange medicin-
sorter sammenlignet med det som er tilfeeldet i de ovrige nordiske lande.

I Island kraever der en tilladelse fra sundhedsministeren at kunne oprette
en engroshandel med leegemidler, d.v.s. at etablere en virksomhed der
varetager import af ‘feerdige leegemidler og stoffer til medicinproduktion til
engrosdistribution’. Man skal opfylde visse betingelser for at indhente en
sadan tilladelse, d.v.s. at virksomheden ledes af en farmaceut, der har
arbejdsbevilling i Island og ikke samtidig er iha@ndehaver af en apoteksbe-
villing. Leegemiddelgrossisten skal endvidere have kvalificeret personale,
lokaler og indretning. En leegemiddelgrossist forpligtes endvidere til at
veere i besiddelse af ‘tilstraekkeligt lager, efter sundhedsmyndihedernes
sken, af bestemte nodvendige leegemidler (Essential Drug List) der har
opnaet markedstilladelse her i landet og leegemiddelgrossisten forestar dis-
tributionen af.”

7.3.3 Produsent- og importerledd

Laegemiddelproduktion er et begreb som i leegemiddelloven omfatter pro-
duktion, meerkning og indpakning af leegemidler og endvidere sakaldt
maskinel dosisdispensering af medicin til enkelte patienter. Adskillig virk-
somhed af denne type finder sted i landet, men den mest omfattende virk-
somhed foretages af Actavis, et firma der fremstiller generisk medicin til
international distribution og salg. Actavis er en virksomhed der har rod i
firmaet Pharmaco, der blev grundlagt af apotekernes indkebsforbund i 1956
og indledte leegemiddelproduktion fa ar senere. Nu arbejder der over 11.000
ansatte hos firmaet i cirka 40 lande, deraf er der 500 medarbejdere i Island.
Actavis har en 10-15% markedsandel pa det islandske leegemiddelmarked,
men Actavis fremstiller og selger storstedelen af den generiske medicin
der salges i Island.

Enkanalimport. Importen bliver varetaget af licenshaverne og leegemidler-
nes agenter, og drejer sig hovedsagelig om originalpraeparater, men ogsa
parallelimporterede leegemidler og generisk medicin (kopipraeparater).
Licenshaverne og udenlandske medicinproducenters agenter er hovedsage-
lig disse, d.v.s. importererne Vistor og Icepharma og en mindre importer,
der importerer originalpraeparater, og tre mindre importerer, DAC og
Lyfjaver, der importerer parallelimporterede leegemidler, dels for at dosere
dem automatisk til institutioner og enkeltpersoner, og Portfarma, der
importerer generisk medicin (kopipraeparater). Disse tre mindre importerer
star i ejendomsforhold til apoteker, men det er ikke tilfzeldet hos de to store
importorer.
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De to store importerer har i store treek monopolstilling pa deres leegemidler
p.-g-a.“enkanal-systemet’, d.v.s. foruden at parallelimportererne DAC og
Lyfjaver star i konkurrene med dem. Dette medferer at i virkeligheden skal
apotekerne handle med begge de store importerer om naermest alle medi-
cinsorter som de importerer.

Pa grund af at de udenlandske leegemiddelproducenter fremstiller medicin
som i visse tilfeelde pavirker de samme sygdomme og konkurrerer pa den
made med leegemidler fra andre producenter, har udviklingen veret den at
de to store importorer, Vistor og Icepharma, hver for sig bliver delt op i
afdelinger, med en slags ‘firewall-ordning’.

Legemiddelimportererne, der har agenturet for udenlandske leegemiddel-
producenter, varetager ikke lagerforing, ordrer og distribution, men den del
af engrosvirksomheden hovedsagelig varetages af to distributerer, d.v.s.
Distica og Parlogis.

Blandt andre leegemiddelproducenter i leegemiddellovens forstand kan man
naevne de virksomheder der driver maskinel dosisdispensering. Disse virk-
somheder drives i tilknytning til dels detailsalg af l;egemidle og dels import
af disse — parallelimport eller import af generiske leegemidler. Af disse fir-
maer var Lyfjaver langt det storste i arene 2005 og 2006, men Lyfjaver indtog
da en sterk stilling indenfor salg af leegemidler og maskinel dosisdispense-
ring af medicin for sundhedsinstitutioner.



99

7.4 Norge
Hovedsaklig internasjonale og europeiske selskaper som er repr t i Norge gj datterselskap
Grossistledd
Norsk Medisinaldepot AS | | Apokjeden Distribusjon AS | | Produsenter m/grossisttillatelse

Holtung AS LUA-grossister

Detaljisfledd

v

o A O

Alliance Apotekgruppen LUA-utsalg
v apotek v
Vitusapotek  Ditt Sykehusapotek Apotek 1

apotek  (Ditt apotek)

Sluttbrukerledd

Pasienter, leger, sjukehus og sykehjem som ettersper legemidler

Q Kjedetilknyttede apotek A Frittstdende apotek O LUA-utsalg, [:::] Sykehusapotek (hovedsakelig
(felles eierskap) dagligvarehandel, kiosk, offentlig eid)

bensinstasjoner ol.

Figur 7-5. Markedsstruktur Norge

7.4.1 Detaljistledd

Med detaljomsetning menes her salg av legemidler til allmennheten, her-
under helseinstitusjoner eller andre brukere av legemidler. Apotekene er,
som utgangspunkt gitt enerett til detaljomsetning av legemidler, jf. lege-
middelloven § 16. I omrader uten ekonomisk grunnlag for eget apotek kan
nerliggende apotek palegges a drive medisinutsalg for a sikre forsvarlig
legemiddelforsyning.

Deregulert marked. Det norske apoteksystemet fremstar i dag som et av de
minst regulerte nar det gjelder eierskap og struktur, og det har de siste
arene skjedd betydelige endringer i markedet. Endringene skriver seg i
hovedsak fra reguleringsendringer som har fort til strukturendringer i form
av integrasjon og konsentrasjon.

Etter liberaliseringen av apotekloven i 2001 har det funnet sted en betydelig
horisontal og vertikal integrasjon i markedet. Den horisontale integrasjonen
har skjedd ved at apotekene har dannet kjeder. Tre apotekkjeder er i dag

gjennom eierskap vertikalt integrert med hver sin grossist. Dette innebeerer
dermed at grossist og detaljist er deler av samme selskap. De tre kjedene

preger markedet, men det finnes ogsa selvstendige apotek og offentlig eide
sykehusapotek. De selvstendige apotekene har i en viss utstrekning inngatt
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et innkjopssamarbeid for a sta sterkere i forhandlinger med grossist og pro-
dusent, for eksempel har en rekke uavhengige apotek gjennom interesse-
foreningen Apotekgruppen etablert grossistavtale med Holtung.

Store kjeder. De tre kjedene Vitusapotek, Alliance apotek og Apotek 1 er
alle gjennom eierskap vertikalt integrert med hver sin grossist. Selskapene
er videre eid av tre internasjonale selskaper som er involvert i farmasoy-
tisk- og annen neeringsvirksomhet i store deler av Europa. Selskapene
omsetter internasjonalt for flere milliarder euro. Kjedene har ekspandert i
Norge gjennom oppkjep av virksomheter fra selvstendige apotekere samt
nyetableringer, og har i dag en markedsandel pa over 80 prosent. Det finnes
imidlertid fortsatt noen selvstendige apotek i markedet i tillegg til de
offentlig eide sykehusapotekene. Sykehusapotekene og flere av apotekene
som ikke er heleid av kjedene er medlemmer av den frivillige kjeden Ditt
Apotek og har derigjennom grossistavtale med Norsk Medisinaldepot AS.
Et fatall apotek star utenfor ethvert kjedesamarbeid.

Apotekene i Norge hadde i 2007 en totalomsetning pa om lag 20,6 milliarder
NOK. Dette representerte en vekst pa 3,4 pct. sammenlignet med 2006.
Omsetningen fordelte seg pa totalt 613 apotek hvorav 31 var sykehusapotek®?.

Figuren under viser utvikling i fordeling av markedsandeler basert pa
omsetning etter kjedetilhorighet.®0 Omsetningstallene baserer seg pa apo-
tekenes legemiddelsalg, omsetning av handlesvarer og andre helserelaterte
produkter er dermed ikke inkludert. Kjedetilhorighet folger enten av eier-
skap eller av avtale mellom apotekeierne og kjeden.
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Figur 7-6. Utvikling i apotekens markedsandeler 2001-2007

59 Kilde: Apotekforeningens bransjestatistikk Apotek og legemidler 2007
60 Figuren bygger pa tall fra Legemiddelindustriforeningens Tall og Fakta 2002-2007.
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Sykehusapotek. Sykehusapotek er i apotekloven § 1-3 definert som apotek i
samlokalisering med offentlige sykehus eller privat sykehus som inngar i
offentlige helseplaner, som har legemiddelforsyning til sykehuset som sin
primere oppgave. Sykehusapotekene har imidlertid ogsa mulighet for a ha
utsalg som er tilgjengelig for publikum. Sykehusapotekene har en betydelig
omsetning og store deler av denne er knyttet til oppdragsgiver, dvs. til de
statlige helseforetakene. Konkurransepresset fra sykehusapotekene pa de
privateide apotekene er dermed ikke sa betydelig som omsetningstallene
og figuren ovenfor skulle tilsi.61

Medisinutsalg. I geografiske omrdder der kundene har lang vei til neermes-
te apotek opprettes det ofte medisinutsalg. Disse er gjerne plassert i daglig-
varebutikker, men apotekene kan ogsa ha avtaler med for eksempel post-
kontor eller parfymerier. I tillegg er det noen medisinutsalg som har egne
lokaler hvor apotekteknikere star for utleveringen av legemidler. Ca. halv-
parten av apotekene i Norge har medisinutsalg knyttet til seg. Per. 31.
desember 2007 var det registrert 1154 medisinutsalg i Norge.

Legemidler utenom apotek. Visse reseptfrie legemidler er ogsa tilgjengelig
for sluttbruker hos virksomheter som er underlagt tilsynet fra Mattilsynet,
jf. § 2 i forskrift om omsetning mv. av visst reseptfrie legemidler utenom
apotek.

Internettapotek. Apotekloven § 1-3 bokstav a krever at apoteket er fysisk til-
gjengelig for kunden, og stenger sdledes for rene postordre- og internetta-
potek. Apotekene kan som hovedregel bare sende legemidler til forbrukere
i apotekets naturlige geografiske neeromrade, uavhengig av arsakene til at
kunden onsker dette. Bakgrunnen for begrensningene er i folge lovens for-
arbeider hensynet til a beskytte distriktsapotek og for a sikre at forbrukerne
i storst mulig grad oppseker apoteket for veiledning.

7.4.2 Grossistledd

Med grossistvirksomhet menes all virksomhet som gar ut pa anskaffelse,
oppbevaring, utlevering eller eksport av legemidler, med unntak for utleve-
ring av legemidler til allmennheten, jf. legemiddelloven § 14.

Direkte distribusjon fra produsent til sluttbruker er ikke tillatt og som et
resultat av dette skjer all distribusjon av legemidler, med noen unntak,
gjennom en godkjent grossist. Sterste delen av legemidlene blir deretter
videre distribuert gjennom apotek til sluttbruker. Et viktig unntak er det
begrensede utvalget av reseptfrie legemidler som ogsa tillates solgt
gjennom andre salgskanaler.

61 Apokjeden AS klaget i 2005 staten inn for ESA pa bakgrunn av at kjeden mener apotkloven § 2-5 om
offentlige eierskap til sykehusapotek er i strid med E@S-avtalen artikkel 31 om etableringsfirhet og
artikkel 40 om fri kapitalbevegesle. ESA har ikke ferdigbehandlet saken.
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Per 6. desember 2007 var det totalt 65 firmaer med tillatelse til grossistvirk-
somhet med legemidler i Norge.62 Av disse var det tre godkjente fullsorti-
mentsgrossister NMD AS, Apokjeden Distribusjon AS og Holtung AS. I til-
legg fikk Europharma AS sommeren 2008 endret sin grossisttillatelse til
ogsa a omfatte humanlegemidler, dvs. at de omfattes av kravet til fullsorti-
ment. Tillatelsen er gitt kort varighet i pavente av Statens legemiddelverks
kontroll av at kravene til sortimentsbredde faktiske oppnas. De resterende
aktorene var spesialgrossister, for eksempel produsenter av legemidler som
driver grossistvirksomhet for egne produkter og LUA-grossister/dagligvare-
grossister.

Vertikalt integrert. Frem til 1995 hadde daverende statlige Norske
Medisinaldepot monopolstilling som legemiddelgrossist. Monopolet opp-
herte 1. januar 1995 da det som felge av E@S-avtalen ble dpnet for konkur-
ranse i grossistleddet. Etter dette kom to konkurrenter pa banen, Holtung
og Tamro Distribusjon. I dag er, som nevnt, disse tre aktorene vertikalt inte-
grert med detaljistleddet.

Figuren under viser at utviklingen av grossistenes markedsandeler har veert
relativt stabil de siste arene. Grossistleddet har gjennom den vertikal inte-
grasjonen oppnadd okt forhandlingsmakt overfor de enkelte legemiddel-
produsentene.
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Figur 7-7. Legemiddelgrossistenes markedsandeler (Kilde: LMI/Farmastat)

62 Kilde: Statens legemiddelverk
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7.4.3 Produsent- og importerledd

Statens legemiddelverk opplyser at det er totalt 672 akterer som innehar
markedsforingstillatelse i Norge I dette tallet regnes bade original- og
generikaprodusenter samt parallellimporterer.

Moderat produksjon. Produksjonen av legemidler i Norge er moderat, og
ved utgangen av 2007 var det i alt 10 legemiddelfirma som hadde farmasoy-
tisk produksjon av legemidler med markedsferingstillatelse i Norge. Av
disse 10 var GE Healthcare storst med ca 1400 ansatte og eksport til ca 130
land. Norske firma som bare driver lisensproduksjon er ikke medregnet.
Biopharma industrien stod i 2005 for 0,7 pct. av verdiskapningen i Norge.%3

De andre aktorene pa dette leddet er for det forste datterselskaper av storre
internasjonale originalprodusenter som hovedsakelig er involvert i salg og
markedsforing, samt en viss forskning i Norge. Videre er enkelte av de stor-
re internasjonale generikaprodusentene representert i Norge med et min-
dre lokalt kontor, mens andre dekker det norske markedet via kontor i
andre EDS-land.

Som en folge av det ovennevnte er importen av legemidler til Norge, som
nevnt tidligere, betydelig hoyere enn eksporten og i 2006 utgjorde importen
9 123 millioner kroner og eksporten 3 359 millioner kroner.%4

63 Opplysningen er hentet fra rapporten The Biopharma Landscape in Norway som er utarbeidet av
Boston Consulting Group for Legemiddelindustriforeningen, jf. http://www.lmi.no/.
64 Tallene er hentet fra Legemiddelindustriforeningens Tall og fakta 2008
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7.5 Sverige
Producentled Tillverkare/importféretag
. Tamro AB och Kronans
Grossistled Droghandel AB
Detaljistled WTIIE Rl

(ca 880 apotek)

Oppenvard Slutenvard
{allm&nheten) (sjukhus)

Konsumentled

Figur 7-8. Marknadsstruktur, Sverige september 2008

7.5.1 Detaljistledd

Lagstadgat statligt monopol. Apoteket AB dr ett helstatligt aktiebolag med
uppgift att bedriva detaljhandel med likemedel i Sverige. Bolaget har fun-
nits sedan ar 1971 da Sverige fick ett lagstadgat statligt monopol nar det
giller detaljhandel med likemedel.®> Monopolet omfattar savil receptbe-
lagda som de flesta receptfria ladkemedel. Naturldkemedel och (sedan mars
2008) receptfria nikotinlikemedel dr undantagna fran monopolet.

Apoteket AB hade i september 2008 ca 880 traditionella apotek och 37
Apoteket Shop. Apoteket Shop ar butiker sarskilt inriktade pa egenvard och
hdlsa med forsdljning av bl.a. receptfria likemedel och hélso- och skonhets-
produkter men inte receptbelagda lidkemedel. Dessa butiker har en interior
som till viss del skiljer sig fran de traditionella apoteken.

Darutover driver Apoteket AB i september 2008 76 s.k. sjukhusapotek pa
entreprenad pa uppdrag av Sveriges landsting.%® Vid sjukhusapoteken sker
ingen service direkt gentemot allmdnheten utan dessa ska enbart anskaffa,
lagerhalla och distribuera ldkemedel till sjukhusens olika avdelningar.
Sjukhusapoteken ska saledes inte forvixlas med de traditionella apotek for
allmédnheten, vilka ofta finns lokaliserade vid sjukhus.

65 Dessforinnan dgdes de svenska apoteken av enskilda apotekare som hade beviljats s.k. apoteksprivi-
legium.

66 De svenska landstingen har mojlighet att driva sjukhusapoteken i egen regi. For det fall landstingen
inte onskar bedriva sddan verksamhet kan landstingen ldgga ut verksamheten pa entreprenad. I sep-
tember 2008 hade samtliga landsting avtal med Apoteket AB enligt vilka bolaget drev sjukhusapoteken.
Det bor dock framhallas att det var forst fran 1 september 2008 som det 6verhuvudtaget blev méjligt att
lagga ut verksamheten pa entreprenad till nagon annan dn Apoteket AB. Mer om detta i avsnitt 10.5.1.
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Vid sidan av de traditionella apoteken, sjukhusapoteken och Apoteket Shop
finns knappt 890 ombud for Apoteket AB i glesbygden, de s.k. apoteksom-
buden. Med apoteksombud avses en butik (t.ex. dagligvarubutik) som anli-
tas av ett apotek for utlimnande av liakemedel till kund. Apoteket AB bedri-
ver aven e-handel med lidkemedel, vilket innebar att konsumenterna kan
bestilla receptfria likemedel och andra produkter via internet. Aven e-
recept kan kopas ut via Apoteket AB:s e-handel.

Apoteket AB omsatte ar 2007 totalt ca 40 miljarder SEK inkluderande for-
sdljningen av lakemedel och fria handelvaror samt intdkter f6r ldkemedels-
distribution till sjukhus. Samma ar utfordes 64 miljoner receptexpeditioner.
Bolaget har knappt 11 000 medarbetare.

Tabell 7-2. Antal apotek 1980-200767

Apotek / Pharmacres 666 749 817 876
Apoteket Shop / O7C shops 36
Sjukhusapotek med expeditionsapotek / 66 78 89 76
Combined hospital and retail pharmacy

Dosapotek / Distribution pharmacies 11
Summa / Total 732 827 906 999

Apoteket AB:s verksamhet och forutsadttningarna for denna styrs och
regleras huvudsakligen genom

¢ verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB,
e statens drliga dgardirektiv,

* Dbolagsordningen for Apoteket AB samt

* lag (1996:1152) om handel med likemedel m.m.

De ndrmare villkoren f6r Apoteket AB:s verksamhet regleras framfor allt
genom bolagets verksamhetsavtal med den svenska staten.®8 I enlighet med
avtalet atar sig Apoteket AB att med ensamritt bedriva detaljhandel med
lakemedel enligt lag (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. Avtalet
klargor att Apoteket AB har ataganden dels inom ramen for den s.k. han-
delsmarginalen, dels ataganden i 6vrigt. I avtalet anges ocksa viss annan
verksamhet som Apoteket AB far bedriva. Kostnaderna for de ataganden
som ligger inom ramen for handelsmarginalen ska tdackas av den forsalj-
ningsmarginal Apoteket AB erhaller vid {6rsdljning av varor som ingar i
ladkemedelsférmanerna.

67 Tabellen &r himtad fran Likemedelsindustriféreningen, Fakta 2008 — Likemedelsmarknaden och hilso- och
sjukovdrden, s. 33.
8Tillkéinnagivande av avtal mellan staten och Apoteket AB om bolagets verksamhet (SFS 2008:129).
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Exempel pa Apoteket AB:s ataganden inom ramen for handelsmarginalen
ar att bolaget

* ska ha ett rikstickande system for landets likemedelsf6rsorjning

¢ Over hela landet ska leverera alla produkter som ingar i lakemedelsfor-
manerna,

¢ ska ha den lager- och leveransberedskap som kravs for att tillgodose
allmanhetens krav,

e Over hela landet ska tillimpa enhetliga priser pa ladkemedel vid forsaljn-
ing till allmadnheten samt

¢ ska tillhandahalla kundanpassad och producentoberoende information
om likemedel.

I enlighet med avtalet atar sig bolaget vidare att, vid sidan av att utféra upp-
gifter med direkt koppling till karnverksamheten detaljhandel med likeme-
del, ocksa bedriva ett antal “myndighetsliknande” uppgifter. Exempel pa
saddana uppgifter ar att Apoteket AB ska driva Giftinformationscentralen
samt tillhandahalla grundlidggande information, uppgifter och statistik till
sjukvardshuvudminnen och berdrda myndigheter. Aven dessa uppgifter ska
finansieras inom ramen for handelsmarginalen.

Detaljhandel med receptfria nikotinldakemedel tillatet pa andra platser an
apotek. Receptfria nikotinlikemedel dr undantaget det statliga detaljhan-
delsmonopolet sedan mars 2008 da det blev tillatet att sdlja sddana likeme-
del pd andra platser dn apotek.

7.5.2 Grossistledd
Med partihandel avses i Sverige all verksamhet som innefattar anskaffning,

innehav, export eller leverans av ladkemedel med undantag av detaljhandel
med likemedel.®?

Parthandel via enkanalsdistribution. I Sveriges tillimpas ett system for par-
tihandeln som brukar bendmnas enkanalsystemet. Systemet innebdr att en
grossist har majligher att teckna exklusivitetsavtal med likemedelsforetag
avseende samtliga leveranser av ett enskilt likemedel till apoteken. Genom
exklusivitetsavtalen erhaller foretagen saledes ensamritt att distribuera den
av uppdragsgivarens produkt som omfattas av avtalet. Endast en mycket
liten del av likemedlen distribueras direkt fran tillverkarna till apoteken.

Tva partihandelsforetag. I princip all distribution av ldkemedel fran like-
medelsforetagen till Apoteket AB:s egna apotek samt de sjukhusapotek som
drivs via entreprenad av Apoteket AB, sker via de tva partihandelsféretagen
Tamro AB och Kronans Droghandel AB. Tamro dgs av den tyska Phoenix-
gruppen medan Kronans Droghandel AB ar en del av finska Oriola-KD
Corporation.

69 1VFS, 1997:3.
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Till skillnad fran vad som géller for partihandlare i manga andra europeis-
ka lander verkar inte Tamro AB och Kronans Droghandel AB som fullsorti-
mentsgrossister. Foretagen varken ager, sdljer eller marknadsfor lakemed-
len till apoteken, utan distribuerar dem pa uppdrag av lakemedelstillver-
karna. Konkret innebar detta att ta emot stora lakemedelsleveranser fran
tillverkarna, lagerhalla och ompacketera leveranser efter de enskilda apote-
kens behov for att sedan leverera lidkemedlen ut till apoteken. Foretagens
marginal dr som en konsekvens av detta liten, endast 2-3 procent??, vilket dr
en av de lagsta marginalerna for partihandelsaktorer i Europa.

Utover de stora partihandlarna Tamro och KD finns ytterligare ca 310 akto-
rer med tillstand att bedriva partihandel och handel med likemedel. Dessa
bedriver sinsemellan olika verksamheter, men huvuddelen av aktorerna

utgors av s.k. marknadsbolag som handlar med lidkemedel genom att skota
bestdllningar till den svenska marknaden fran sina moderbolag utomlands.

7.5.3 Produsent- og importerledd

For att fa bedriva tillverkning eller handel med likemedel i Sverige kravs
godkidnnande och tillstdnd fran Lakemedelsverket. For tillverkning av like-
medel kravs ett tillverkningstillstdind medan all form av handel med ldke-
medel kraver ett partihandelstillstand. I september 2008 fanns sammanlagt
omkring 130 likemedelsforetag med tillverkningstillstand och 310 foretag
med partihandelstillstand.

Liksom i Europa i 6vrigt dr trenden i Sverige att strukturforandringar pa
ladkemedelsomradet sker i producentledet. Under de senaste 15 aren har det
genomforts en miangd storre samgdenden mellan olika lakemedelsforetag.
Dessa strukturforandringar har i begransad utstrackning lett till 6kad mark-
nadskoncentration i Sverige. Ar 1995 uppgick de 5 storsta likemedelskon-
cernernas andel av den totala lakemedelsforsédljningen i Sverige till 39 pro-
cent och motsvarande andel for de 15 storsta likemedelskoncernerna var 57
procent. Ar 2005 hade den totala marknadsandelen for de 5 storsta likeme-
delskoncernerna minskat med omkring 6 procentenheter medan andelen
for de 15 storsta ldkemedelskoncernerna hade 6kat med omkring 5 procen-
tenheter. Enskilda lakemedelsféretag kan dock inneha en betydligt hogre
marknadsandel och i manga fall en monopolstillning, om bedomningen
gors pd produktniva och for olika terapiomraden.”1

Sveriges har i relation till sin storlek en mycket omfattande liakemedelspro-
duktion och stor ldkemedelsexport. Handelsbalanséverskottet avseende
lakemedel ar betydande. Figuren visar Sveriges import och export av like-
medel samt handelsbalansen under perioden 1990-2007.

70 Lakemedelsindustriféreningen, Fakta 2008 — Likemedelsmarknaden och hilso- och sjukvirden, s. 12.
1 Konkurrensverket, Avveckla apoteksmonopolet med konsumentnyttan i fokus! (KKV:s rapportserie 2007:1), s.
45.
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Lakemedelsindustriféreningen (LIF) dr branschféreningen for de forskande
lakemedelsforetagen verksamma i Sverige. LIF har drygt 60 medlemsfore-
tag med totalt ca 17 000 anstdlda i landet. Foretagen bedriver forsknings-
och utvecklingsarbete i landet for ca 8 miljarder SEK &rligen.”3

Foreningen for generiska likemedel (FGL) dr en intresseorganisation som
representerar generikaféretagen i Sverige. FGL har 14 medlemsforetag.
Under senare ar har forsiljningen av generika 6kat i snabbare takt dn ovrig
lakemedelsforsiljning i Sverige. Generiska ldkemedel motsvarar idag 15 pct.
av den svenska likemedelsmarknaden i virde och 45 pct. i volym.74

Liakemedelshandlarna dr en forening for féretag som handlar med original-
lakemedel genom parallellimport. Foreningen har tio medlemsféretag. Som
figuren nedan visar har andelen parallellimporterade likemedel av total-
marknaden 6kat i Sverige under den senaste tiodrsperioden.

Tabell 7-3. Till Sverige parallellimporterade likemedel (AIP).75

Ar F&rséljning, MSEK Andel av totalmarknaden
Year Value, MSEX Share of fotal market
1997 269 1,9
1998 1 007 6,1
1999 1 396 7,6
2000 1 749 8,6
2001 2011 2,3
2002 2 085 9,0
2003 2 099 8,9
2004 2525 10,4
2005 3016 11,9
2006 3 008 11,4
2007 3242 11,5
Kalla/ Source: IMS Health

72 Figuren dr hamtad fran Lakemedelsindustriféreningen, Fakta 2008 — Liikemedelsmarknaden och hilso- och
sjukovdrden, s. 26.

3 Fran Lakemedelsindustriféreningens webbplats, www.lif.se.
74Yttrande fran FGL med anledning av Apoteksmarknadsutredningens huvudbetinkande (2008-04-09).
75 Tabellen r himtad fran Likemedelsindustriféreningen, Fakta 2008 — Likemedelsmarknaden och hiilso- och
sjukvdrden, s. 20.
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8 Reguleringstilneerminger struktur og markedsadferd

Apotek og legemiddelbransjen er tungt regulert, bade i forhold til struktu-
ren i markedet — ikke minst eierskap og etablering, hvordan akterene kan
opptre i markedet og hvordan akterene kan prise sine produkter i marke-
det. I dette kapittelet ser vi neermere pa reguleringstilneerminger til struktur
og markedsadferd pa de ulike ledd i verdikjeden, mens reguleringstilneer-
minger i forhold til pris er tema for neste kapittel.

Tabell 8-1. Hovedtrekk vedrorende regulering av struktur og markedsadferd

Danmark Finland Island Norge Sverige
Begranset mulighed for Sterkt begranset, Frie etablering i praksis. Fri etablering, men krav Lagstadgat statligt
etablering af apoteker pd | behovsproving Apoteksbevilling. Krav om konsesjon. monopol pa detaljhandel

grund af
bevillingssystem.

om farmaceutisk
kompetence hos

Virksomheter underlagt

med receptbelagda och
de flesta receptfria

o0
E indehaveren af tilsyn fra Mattilsynet kan | ldkemedel. Enda aktor i
% Andre butikker end apoteksbevillingen. selge visse reseptfrie detaljistledet ar det
& | apoteker, der ensker at legemidler. statliga bolaget Apoteket
32 = selge liberaliserede AB. Monopolet forvéntas
.:; handkebslegemidler, avskaffas 1 juli 2009.
2 skal have tilladelse fra
|| Legemiddelstyrelsen | |\ Detaljhandel med
Krav om farmaceutisk Kun farmaseyter kan eie Frie ejendomsforhold. Fri etablering, men krav naturlikemedel samt
a | kompetence for at opna apotek med unntagelse Forbudt at en leege ejer et | om konsesjon. receptfria
% bevilling. av universitetsapotek apotek. nikotinldkemedel tillatet
5 Unntak som gjer at leger | pa andra platser &n
2 og farmaseytisk industri apotek.
ikke kan eie apotek.
Fri etablering, men krav Fri etablering, men krav Frie etablering og Fri etablering, men krav Fri etablering, men krav
om tilladelse fra gillande farmaceutisk ejendomsforhold, men om grossisttillatelse. pé partihandelstillstand.
Laegemiddelstyrelsen til kompetens for grossisten | krav om bevilling og
engrosforhandling. farmaceutisk kompetence | Krav til fullsortiment for Enkanalssystemet gor att
System med og at indehaveren ikke grossister som selger det i praktiken foreligger
enkanalsdistribution gor har apoteksbevilling. legemidler til apotek. hoga etableringshinder.
att det i praktiken
% foreligger hoga Krav til minimumsutvalg
2 etableringshinder. for grossister som selger
5 legemidler til
utsalgssteder utenom
apotek.
Tilvirkere kan ut fra sin
tilvirkertillatelse drive
grossistvirksomhet for
egne produkter.
Ikke tilladt Ikke tillatt Tilladt, men ikke samme Tillatt Inte aktuellt.
_& indehaver af bevilling pd
g .:. forskellige salgstrin.
55
-2
&l
Fri etablering, men krav Fri etablering, men Frie etablering og Fri etablering, men krav Fri, men
5 om tilladelse til endast pa godkjent ejendomsforhold i om tilvirkingstillatelse. tillstindsprévning hos
Z fremstilling af lakemedelsfabrik med praksis. Lakemedelsverket.
] leegemidler fra Likemedelsverkets Krav om bevilling og
2 Laegemiddelstyrelsen tilstand farmaceutisk kompetence
A~ og at indehaveren ikke
har apoteksbevilling.
Fri etablering, men krav Fri, men kompetenskrav Frie ejendomsforhold i Fri etablering, men krav Fri, men
o om tilladelse til import af | foér kommersiella praksis. om importtillatelse. tillstandsprévning hos
‘g'. leegemidler fra importdrer. Krav om bevilling og Lékemedelsverket.
£ Laegemiddelstyrelsen farmaceutisk kompetence | Privatpersoner kan
= og at indehaveren ikke importere til eget
har apoteksbevilling. personlige bruk.
Krav om saglig og Receptlikemedel Markedsforing pa Krav om saklig og Forbud mot
fyldestgerende reklame. marknadsfors endast till receptpligtige legemidler | nektern markedsfering. marknadsforing av
fackpersonal. ma kun rettes mod receptbelagda likemedel
° Reklamer for Speciella regler for ansatte i Markedsforing av och humanldkemedel
£ receptpligtige legemidler | marknadsforing av sundhedssektoren. reseptpliktig legemidler som inte godkénts for
E kan kun rettes mod lakemedel till Receptfrie kan frit kan bare rettes mot forséljning.
& sundhedspersonale. Kun konsument. markedsfores, dog ikke i helsepersonell. Marknadsforing riktad

reklamer for
héndkebslegemidler kan
rettes mod
offentligheden.

fjernsynsannoncer.

till barn ar forbjudet
oavsett typ av lakemedel.

76 Mellom detaljist og grossistledd
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8.1 Danmark

8.1.1 Detaljist - etablering
I apotekerloven opstilles de krav, der geelder for at kunne udeve apoteksvirk-
somhed, herunder betingelserne for at opna bevilling til at drive et apotek.

Begranset mulighed for etablering af apoteker. Adgangen til at drive apo-
tekervirksomhed kreaever en serlig bevilling, som meddeles af ministeren
for sundhed og forebyggelse. Der eksisterer ikke nogen mulighed for at
etablere og drive apotek, med mindre man kan opna en bevilling. Antallet
af bevillinger er begraenset, og hvem der kan opna bevilling afgeres af
ministeren for sundhed og forebyggelse, som tillige fastleegger apotekets
geografiske placering.

Krav om farmaceutisk kompetence for at opna bevilling. Apotekerbevilling
kan kun meddeles til en person, der 1) er myndig og ikke er under veerge-
mal efter veergemadlslovens § 5 eller under samvargemal efter veergemalslo-
vens § 7, 2) ikke er under konkurs, 3) har bestaet dansk farmaceutisk kandi-
dateksamen eller en tilsvarende udenlandsk eksamen, som er godkendt af
ministeren for sundhed og forebyggelse til opfyldelse af overenskomster
med andre lande eller direktiver vedtaget af Det Europaeiske Feellesskab, og
4) gennem forudgaende beskaftigelse har gjort sig egnet til at lede driften
af et apotek.

En apoteksbevilling er knyttet til et bestemt apotek. Bevillingerne opslas,
ndr de bliver ledige, af Leegemiddelstyrelsen, der indstiller de 3 bedst egne-
de ansggere i nummerorden efter radfering med 3 konsulenter udpeget af
de faglige organisationer pa omradet. Som udgangspunkt kan en person
kun meddeles bevilling til at drive ét apotek. Dog kan en apoteker efter ind-
stilling fra Laegemiddelstyrelsen fa tilladelse til at drive op til fire apoteker.

Ministeren for sundhed og forebyggelse regulerer som neevnt antallet af
apoteker og traeffer i henhold til apotekerloven beslutninger om strukturel-
le eendringer af det samlede apotekersystem, herunder beslutning om
oprettelse, nedleeggelse og flytning af apoteker og apoteksfilialer (recept-
ekspederende enheder).

Apotekeren kan ikke selv strukturere sine forhold, da et apotek eller en
apoteksfilial kun kan nedlaegges eller flyttes i forbindelse med, at en bevil-
ling udleber, bortfalder, eller tilbagekaldes, medmindre apotekeren selv
accepterer nedleggelsen/flytningen.

For de ikke receptekspederende enheder er der mindre rigoristiske krav.
For apoteksudsalg gaelder, at Legemiddelstyrelsen kan give tilladelse til
eller pabud om oprettelse, nedleggelse og flytning af apoteksudsalg. For
hiandkebsudsalg og medicinudleveringssteder gaelder, at apotekeren som
hovedregel frit kan oprette og nedleegge handkebsudsalg og medicinudle-
veringssteder inden for apotekets naturlige omrade. Leegemiddelstyrelsen
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har imidlertid hjemmel til at paleegge apotekere at nedleegge eller oprette
hdndkebsudsalg/ medicinudleveringssteder, hvis strukturmaessige hensyn
taler derfor.

Andre butikker end apoteker, der ensker at selge liberaliserede handkebs-
leegemidler, skal forinden have tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.
Tilladelsen gives — i lighed med tilladelse til producenter, importerer og
grossister — ud fra reglerne i legemiddellovens § 39.

De nermere regler for godkendelse til salg af handkebslaegemidler er fast-
sat i en serlig bekendtgoerelse om forhandling af handkebslaegemidler uden
for apotek (bekendtgerelse nr. 993 af 5. oktober 2006). Ifolge bekendtgerel-
sen er det bl.a. et krav, at ansegeren rader over personale, lokaler, teknisk
udstyr og kontrolmuligheder, der gor det muligt at overholde bestemmel-
serne i bekendtgorelsen. Desuden skal handkebsleegemidlerne veere adskilt
fra det ovrige varesortiment.

Butikkerne skal som udgangspunkt fore et vist basissortiment, der fastleg-
ges af Legemiddelstyrelsen. Basissortimentet omfatter bl.a. smertestillende
midler, slimlosnende midler mod hoste, sugetabletter mod ondt i halsen
samt nikotintyggegummi. Siden 2006 har det dog veere muligt at fa tilladel-
se til blot at forhandle leegemidler til behandling af gener ved rygeafvaen-
ning. Denne type forhandlere skal ikke fore hele basissortimentet.

Detailforhandlerne betaler en arlig afgift for godkendelsen.

8.1.2 Grossist
Laegemiddellovens kapitel 3 indeholder de overordnede regler om godken-
delse og kontrol af de virksomheder, som fremstiller, opbevarer eller pa

anden mdde handterer leegemidler. De naermere regler om distribution af
leegemidler findes i bekendtgerelse nr. 1243 af 12. december 2005.

Fri etablering, men krav om tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.
Laegemiddelgrossister er underkastet samme adgangsregulering som pro-
ducenter/importorer (der henvises til omtalen nedenfor). I lighed med pro-
ducenter/importerer stilles der en raekke kvalitets- og sikkerhedskrav til
grossisternes distribution og handtering af leegemidler.

Det drejer sig bl.a. om krav til

e kvalificeret personale

¢ kvalitetssikringssystemer

¢ dimension og vedligeholdelse af lokaler og udstyr

e sarlige omrader beregnet for varer til destruktion

¢ kontrol med keleudstyr og temperatur i lagerlokaler

¢ kontrol med afsenderen af modtagne leegemiddelleverancer

o effektivt system til behandling af sager vedrerende reklamationer og til-
bagekaldelser af leegemidler.


https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=10187
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=10336
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Herudover er grossisterne forpligtet til at indberette en reekke naermere
definerede oplysninger til brug for sundhedsmyndighedernes overvagning
af leegemiddelforbruget i Danmark. Grossisterne er desuden forpligtet til
straks at oplyse Laegemiddelstyrelsen om evt. leveringssvigt fra producen-
ter/importorer af leegemidler.

Grossisterne betaler en arlig afgift for tilladelsen.

8.1.3 Vertikal integrasjon

Vertikal integration mellem apoteker og grossister er ikke tilladt. En apo-
teksbevilling er personlig, og et apotek kan derfor kun ejes af apotekeren
selv.

8.1.4 Produksjon og import av legemidler

Lagemiddellovens kapitel 3 indeholder de overordnede regler om godken-
delse og kontrol af de virksomheder, som fremstiller, opbevarer eller pa
anden made handterer leegemidler De naermere regler om fremstilling og
indfersel af leegemidler og mellemprodukter findes i bekendtgorelse nr.
1242 af 12. december 2005.

Fri etablering, men krav om tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen. Enhver, der
opfylder en reekke naermere definerede krav til teknisk ledelse, faglig kund-
skab, indretning og drift samt kvalitetskrav til fremstilling og/eller handte-
ring af leegemidler, kan opna en ”§ 39-tilladelse” til at indfere, udfere,
oplagre, forhandle, distribuere, udlevere, opsplitte og emballere leegemidler
pa det danske marked.

Der findes tre grupper akterer pa det danske marked for fremstilling og
import leegemidler:

1) producenter/importorer af originalpreeparater,

2) producenter/importorer af generisk medicin (kopiprodukter) og

3) parallelimportorer.

For at opna en tilladelse til at indfere og/eller fremstille leegemidler skal

ansogeren dokumentere, at virksomheden

¢ rader over kompetent og kvalificeret personale,

e rader over velegnede lokaler og

* har fastlagt procedurer og systemer for dokumentation, produktion,
kvalitet og frigivelse mv.

Laegemiddelstyrelsen kan aendre suspendere eller tilbagekalde en tilladel-
se, hvis betingelserne for tilladelsen eller de vilkar, der knytter sig til denne,
ikke opfyldes, eller hvis indehaveren af en tilladelse overtraeder reglerne
eller afviser at medvirke til Leegemiddelstyrelsens kontrol.

Producent-/importervirksomhederne betaler en arlig afgift for tilladelsen.
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8.1.5 Reklame

Reglerne om reklame findes i leegemiddellovens kapitel 7 og i bekendtge-
relse om reklame mv. for leegemidler (bekendtgorelse nr. 272 af 21. marts
2007).

Krav om saglig og fyldestgorende reklamer. Reklame for leegemidler skal
veere fyldestgorende og saglig, og den ma ikke vere vildledende eller over-
drive leegemidlets egenskaber.

Reklamer for receptpligtige legemidler og for handkebslegemidler. I
reklamereglerne skelnes der mellem reklame over for offentligheden og
reklame over for sundhedspersoner. Over for offentligheden er det alene
tilladt at reklamere for handkebsleegemidler, som kan anvendes uden for-
udgaende kontakt med en leege. Reklamer for receptpligtig medicin ma kun
rettes mod sundhedsperoner.

8.2 Finland

Detta avsnitt innehaller uppgifter om regleringar gillande apoteksforsalj-
ning, partihandel import och lakemedelstillverkning. Dessutom beskrivs
reglerna f6r marknadsféring och reklam av likemedel.

8.2.1 Detaljist

I lidkemedelslagen foreskrivs om likemedel samt tillverkning, import och
distribution liksom dven forsdljning och annan 6verldtelse till férbrukning
av lakemedel. I lagen foreskrivs ocksa om lakemedelsfabriker, lakemedels-
partiaffarer och apotek som bedriver ovan namnd verksamhet samt tillverk-
ning och distribution av ldkemedel pa sjukhus och halsovardscentraler. Till
allménheten far lakemedel endast sdljas av tillstandspliktiga apotek och
medicinskap. Vaxtbaserade preparat och homeopatiska preparat far dven
sdljas i andra butiker, om inte Lakemedelsverket bestimmer annat.
Nikotinpreparat far ocksa siljas i dagligvaruaffarer, pa servicestationer och i
kiosker. For forsdljning av nikotinpreparat kravs tillstand fran kommunen.

Apoteksrorelse far endast utévas av en darfor lampad person som har pro-
visorsutbildning och apotekstillstand som beviljats av Likemedelsverket.
Apotekstillstand beviljas efter behovsprovning. Enligt likemedelslagen bor
det i landet finnas sd manga apotek att allmdnheten om mdijligt utan svarig-
het kan fa lakemedel. Antalet sokande ar stort i forhdllande till de apoteks-
tillstand som beviljas. Ar 2006 beviljades 57 apotekstillstand och 25 filiala-
potekstillstand. I borjan av 2007 fanns det i Finland 802 apoteksverksam-
hetsstéllen nar filialapoteken medridknas och dartill 150 medicinskap som
uppratthdlls av apotek och siljer ett begransat urval egenvardslakemedel.

Apoteksrorelserna erldgger arligen en apoteksavgift till staten. Avgiftens
storlek bestims enligt omsattningen och stiger med hogre omsattning. De
minsta apoteken betalar ingen avgift alls, medan de storsta betalar upp till
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11 procent av omsdttningen. I medeltal dr apoteksavgiften drygt sju procent
av apotekets omsattning. Apoteksavgiften héjer konsumentpriserna pa
lakemedel med i medeltal 6,85 procent. Apoteksavgiften motiveras med att
man med hjilp av den kan bevara apotekstjinsterna dven i glesbefolkade
omraden dar verksamheten dr olonsam. En ldgre apoteksavgift mdjliggor en
hogre detaljistmarginal for sma apotek.

Vad ett likemedel kostar pa apoteket bestams dels enligt det riksomfattan-
de partipriset (AIP) och dels enligt ladkemedelstaxan. Statsradet beslutar om
lakemedelstaxan, dvs. i praktiken om apotekets forsiljningsnetto, genom
forordningen om likemedelstaxa. Lakemedelstaxan giller samtliga apotek
och darfor kostar lakemedlen lika pa alla apotek.

Forutom ovannamnda apotekarledda apotek har Helsingfors Universitet
(huvudapotek samt 16 filialapotek) och Kuopio Universitet traditionell lag-
stadgad ritt att bedriva apoteksverksamhet. Verksamhetsoverskottet
anvands till f{6rman for universitetet. Apotekarna har pdpekat att universi-
tetsapotekens verksamhet inte dr konkurrensneutral. Konkurrensverket har
konstaterat att universitetsapotekens roll borde ses 6ver i samband med en
reform av behovsprévningen.

8.2.2 Grossist

Import av lakemedel, anskaffning av lakemedel i hemlandet, upplagring
och partidistribution ar uppgifter som ankommer pa likemedelspartihan-
deln. De sdrskilda krav som stills pa lakemedelspartihandeln géller nar-
mast utbildad personal, produkternas kvalitet och sdakerhet samt adekvat
upplagring med tanke pa likemedelsdistributionens effektivitet, sdker till-
gang till lakemedel samt punktliga och snabba leveranser. Partihandel med
lakemedel far bara utovas med tillstind av Lakemedelsverket.

Fran en likemedelspartiaffir kan siljas eller pa annat satt 6verlatas likeme-
del till lakemedelsfabriker, andra likemedelspartiaffarer, apotek, filialapo-
tek, Militarapoteket, sjukhusapotek och lakemedelscentraler samt till veteri-
ndrer for medicinering av djur. Lakemedelspreparat i fraga om vilka det
inte har bestamts att de far sdljas endast pa apotek far dessutom saljas eller
pa annat satt overlatas till dem som idkar detaljhandel med dessa preparat.
En lakemedelspartiaffar skall fora forteckningar 6ver import, anskaffning,
upplagring och forsdljning av ldkemedel. Forteckningarna skall forvaras i
minst fem ar. En ldkemedelspartiaffar skall férsoka dra forsorg om att den
har till salu den mangd likemedel som svarar mot behovet.

Partipriset (AIP) pa ett likemedel skall vara detsamma for alla apotek och
filialapotek. I partipriset skall beaktas alla rabatter, dterbaringar och andra
formaner som beviljas apotek och filialapotek. Partipriset skall meddelas de
instanser som uppdaterar prisuppgifter. De nimnda begriansningarna i
fraga om partipriser giller inte sddana likemedelspreparat som far siljas
ocksd annanstans dn pa apotek.
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Den finldndska lidkemedelspartihandeln kdnnetecknas av ett s.k. enkanalsdis-
tributionssystem, dir en enda partihandel ansvarar for distributionen av hela
sortimentet fran en viss lakemedelstillverkare. Likemedelspartiaffirerna
Oriola Oy och Tamro Suomi har distributionssystem som tacker hela landet.
Tamro Suomis marknadsandel dr 59 procent och Oriola Oy:s 41 procent.

8.2.3 Produksjon og import av legemidler

Foreskrifter om framstillning och import av lakemedel finns i likemedel-
slagen. Lakemedel far tillverkas industriellt endast vid en godkand likeme-
delsfabrik och med Lakemedelsverkets tillstand. Annan dn industriell till-
verkning sker pa apoteken. Pa ett sjukhusapotek eller en likemedelscentral
far lakemedelspreparat tillverkas i den omfattning som sjukvardsdistriktets,
sjukhusets eller hdlsovardscentralens egen verksamhet eller tryggande av
den nédvindiga lakemedelsbehandlingen av en enskild patient forutsdtter.
Med Likemedelsverkets tillstand far lakemedel tillverkas for kliniska ldke-
medelsprovningar.

Andelen finsktillverkade preparat av samtliga likemedel som siljs i Finland
har redan lidnge varit pa vag nedat. Exportens och 6vriga utlandsverksam-
heters andel har 6kat i motsvarande grad. I Finland finns det tre foretag
som tillverkar ladkemedel industriellt i betydande omfattning: finska Orion
Pharma, tyska Schering Oy samt japanska Santen Oy. Enligt statistiska upp-
gifter fran Suomen Ladkedata marknadsfordes lakemedel i Finland 2005 av
narmare 130 likemedelsforetag antingen direkt eller via agenturer. Genom
den generiska substitutionen har den finlandska marknaden fatt ett tillskott
av ett tiotal nya lakemedelsforetag som uteslutande koncentrerat sig pa for-
sdljning av generiska preparat.

Lakemedel far importeras av: 1) den som industriellt far tillverka lakemedel
i en ladkemedelsfabrik 2) den som har tillstind att idka partihandel med
lakemedel 3) apotek for deras apoteksverksamhet och likemedelstillverk-
ning 4) sjukhusapotek i enskilda fall {6r ifragavarande sjukvardsdistrikts,
sjukhus eller hdlsovardcentrals egen verksamhet och tryggande av den
nodvandiga ldkemedelsbehandlingen av en enskild patient i exceptionella
situationer 5) universitet, hogskolor och vetenskapliga forskningsanstalter
for deras egen forskning 6) for kliniska ladkemedelsprovningar dessutom av
den som har ritt att tillverka lakemedel for kliniska likemedelsprévningar.

En privatperson far for sin personliga medicinering fora in sadana likeme-
delspreparat i Finland som kopts av en leverantor med ratt att bedriva detalj-
handel med preparaten. Inkop av ett receptbelagt likemedel skall basera sig
pa ordination av en person med ritt att forskriva lakemedel. Dessutom far en
person ha med sig ladkemedel f6r vard av ett sillskapsdjur som samtidigt fors
in, till en mangd som motsvarar behovet f6r hogst en manad. Det finns ocksa
sarskilda bestimmelser om import for idrottstavlingar och annan ldkarvard
vid tillfallig vistelse i landet. Egenvardslakemedel kan ocksa bestillas 6ver
internet. Pa laglig vag far ett foretag inom EES leverera egenvardslakemedel
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over internet till i Finland bosatta kunder f6r deras personliga bruk, om ldke-
medlen dr godkdanda av myndigheten i landet i fraga. Narmare foreskrifter
om forutsattningarna och begransningarna fér import av lakemedel utfardas
genom forordning av statsradet.

Ar 2005 utgjorde importen av likemedelspreparat och farmaceutiska pro-
dukter tre procent av Finlands totala importvirde. Storsta delen importeras
fran EU-ldnder, 2005 var andelen 85,9 procent. Det viktigaste importlandet
inom EU &r Tyskland, vars andel av den totala importen var 18,9 procent.
Importen fran andra dn EU-ldnder utgjorde sammanlagt 14,1 procent, varav
Schweiz stod for den storsta andelen med 7,2 procent.

Prisskillnaderna i olika linder och principen om fri rorlighet f6r varor inom
EU mojliggdr import av parallellimporterade preparat. Ett parallellimporte-
rat preparat dr ett lakemedelspreparat som en parallellimportor har kopt i
ett billigare EU-land, packat om och fort in till Finland f6r forsiljning.
Oftast ar det fraga om produkter som fortfarande dr patentskyddade.

8.2.4 Reklame

Marknadsforing och reklam regleras i ldkemedelslagen och —f6rordningen.
Dartill finns en branschintern reglering genom 6verenskomna branschetis-
ka regler.

Marknadsforingen av lakemedel skall fraimja korrekt anvandning av ldke-
medel. De uppgifter som ges i marknadsféringen skall vara forenliga med
uppgifterna i det godkidnda preparatsammandraget f6r lakemedlet.
Marknadsforingen av lakemedel far inte locka allmadnheten att anvanda
lakemedel i onddan, ge en felaktig eller 6verdriven bild av preparatets sam-
mansdattning, ursprung eller medicinska betydelse. Likemedelspreparat
som expedieras mot recept eller som innehaller narkotika eller psykotropa
dmnen far inte marknadsforas till allmdnheten. Reklamen far inte ge en
overdriven eller vilseledande bild av ldkemedlets effekter. Det dr forbjudet
att dela ut lakemedelsprover till allmdnheten i syfte att fraimja forsaljning-
en. (Lakemedelslag 91 §,91 a §)

Marknadsforing av ldkemedelspreparat som avses i 91 a § far riktas till perso-
ner som har rétt att forskriva eller expediera likemedel. Denna marknadsfo-
ring far genomforas endast vid ldkemedelspresentationer som ordnas for per-
soner som har ritt att forskriva eller expediera ldkemedel och i publikationer
samt elektroniska medier som &r avsedda for sadana personer. Elektronisk
marknadsforing skall genomforas skyddat. (Lakemedelslag 91 b §).

Den branschinterna kontrollen av marknadsforing ar relativt omfattande.
Till viss del dr den frivillig, till viss del obligatorisk och sanktionerad for de
anslutna medlemmarna. All radio- och TV-reklam bor enligt reglerna for-
handsgranskas av en granskningsndmnd. Branschorganisationen har dartill
utfardat relativt detaljerade instruktioner till medlemmarna om hur mark-
nadsféringskampanjer bor utformas.
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8.3 Island

8.3.1 Detaljist — etablering

Fri etablering i praksis. I leegemiddelloven fremgar det at der kreeves mini-
sterens tilladelse (fra 1. oktober 2008 Laegemiddelstyrelsens) til apoteksvirk-
somhed, og betingelserne for en sddan tilladelse er at vedkommende er far-
maceut og har arbejdet som sadan i tre ar. Ansegninger om nye apoteksbe-
villinger skal sendes til relevant kommunalstyrelse for at fa udsagn, og skal
der ved vurdering af ansegningen bl.a. tages hensyn til indbyggertal bag
apoteket og dets afstand fra neermeste apotek. Ministeren kan forkaste en
ansegning om apoteksbevilling hvis den der giver udsagn modszetter sig
udstedelsen af en ny bevilling. Ansegninger om apoteksfilialer skal pa
samme made sendes til kommunalstyrelserne for at fa udsagn. I realiteten
har, med en undtagelse, alle der har segt om apoteksbevilling og har
opfyldt faglige juridiske krav indhentet tilladelse.

Ministeren kan overdrage til en offentlig sundhedsplejekliniks direktor i et
sundhedsplejedistrikt, hvor der ikke er et apotek til stede, driften af et apo-
tek forudsat at Legemiddelstyrelsen har givet sit samtykke inden virksom-
heden indledes.

I loven fremkommer det at hver apoteksbevilling er begraenset til driften af
et apotek og er apoteksbevillingens indehaver selv fagligt ansvarlig for drif-
ten af apoteket. Det fremkommer endvidere at indehaveren af bevillingen
kan soge om tilladelse til at drive en filial fra sit apotek i et distrikt hvor der
ikke findes et apotek, og skal denne overdrage apotekets drift til en farma-
ceut i tilfeelde af apoteksbevillingshaverens fraver. Der fremkommer endvi-
dere at hvis der findes en apoteksfilial i et distrikt hvor der ikke drives et
apotek skal der ikke gives tilladelse til en anden apoteksfilial med et lavere
serviceniveau. Posthandel med medicin har veret forbudt, men med en ny
loveendring bliver den tilladt fra 1. oktober 2008.

I leegemiddelloven er der bestemmelser om at apoteker skal maerkes pa en
pafaldende made. Der tales endvidere om apotekers pligt at have til radig-
hed tilstreekkelig medicinlager, og at fremskaffe den medicin der matte
behoves og ikke forefindes pa deres lager hurtigst muligt. Paragrafferne
omhandler endvidere apotekernes oplysningspligt overfor
Sundhedsministeriet, Rigsforsikringen og Medicinaldirektoren.

8.3.2 Detaljist — eierskap

Frie ejendomsforhold. I leegemiddelloven gores der krav til dem der far
apoteksbevilling, men der geelder ingen restriktioner angaende ejerforhol-
dene, undtagen at leeger, tandleeger og dyreleaeger ikke ma eje sa stor en
andel af et apotek eller medicinudsalg, at det anses for at have en betydelig
effekt pa deres ekonomi. En ejer kan derfor besidde mange apoteker, hvis
ejeren har ansat farmaceuter der har opndet apoteksbevilling og er fagligt
ansvarlige for apotekets drift.
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8.3.3 Grossist

Frie ejendomsforhold. Af leegemiddelloven fremgar det at der kraeves mini-
sterens tilladelse (fra 1. oktober 2008 Laegemiddelstyrelsens) til import af
leegemidler og stoffer til leegemiddelproduktion, og for denne tilladelse skal
der betales en afgift (d.v.s. afgift til at drive grossisthandel).
Forudseetningerne for at indhente en medicinalgrossisttilladelse er bl.a. at
en farmaceut eller ‘en anden person der efter Laegemiddelstyrelsens skon
opfylder ikke ringere uddannelseskrav’ skal foresta medicinalgrossistfirma-
ets faglige ledelse, og denne ma ikke veere i besiddelse af en apoteksbevil-
ling. Medicinalgrossistvirksomheden skal veere udstyret med lokaler, tek-
nisk udstyr og personale, der efter Laegemiddelstyrelsens skon, opfylder
krav om opbevaring og behandling af medicin.

Medicinalgrossister er pligtige til at veere i besiddelse af tilstraeekkeligt lager,
efter sundhedsmyndighedernes skon, af relevante nedvendige leegemidler
(Essential Drug List) som der er blevet givet markedstilladelse for i landet
og medicinalgrossistvirksomheden distribuerer.

Det er ikke tilladt at medicinalgrossister abner medicinemballage eller
@ndrer deres udseende medmindre de ogsa har tilladelse til leegemiddel-
fremstilling. ndringer der gores pa en medicins emballage ma veere i
overensstemmelse med dets markedstilladelse. Leegemiddelstyrelsen kan
under serlige forhold give tilladelse til andre seendringer af en medicins
emballage.

Laegemiddelgrossister har pligt til bevare alle salgsoplysninger elektroniskt
pa en form der vedtages af Leegemiddelstyrelsen og desuden give institutio-
nen oplysninger om deres virksomhed og have dokumenter desangaende.

8.3.4 Vertikal integrasjon

Tilladt angaende ejendomsforhold. Lodret integration er ikke forbudt, og
selvsamme ejer kan besidde virksomheder der arbejder indenfor alle trin
fra import og fremstilling til detailhandel og maskinel dosisdispensering, og
der findes sddanne firmaer i Island, d.v.s. DAC, Lyfjalausnir og Lyfjaver.
Som allerede fremkommet kraeves der derimod faglig adskillelse mellem
salgstrinene og de betingelser seettes om driften af engroshandel af medicin
pa den ene side og leegemiddelfremstilling pa den anden side at vedkom-
mende farmaceut ikke varetager driften af detailhandel af medicin.

8.3.5 Produksjon

Fri etablering og ejendomsforhold i praksis. Med begrebet legemiddel-
fremstilling ifolge leegemiddelloven menes der “alle typer foranstaltninger
ved indkeb af materialer og varer, sdvel som arbejdsprocesser, som f.eks.
vejning, blanding, pafylding, indpakning, markning, kvalitetskontrol,
accept og opbevaring’.

For at indhente tilladelse til leegemiddelproduktion skal virksomheden
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opfylde de betingelser at den faglige ledelse forestas af en farmaceut som
ikke er i besiddelse af en apoteksbevilling, eller en anden person “der opfyl-
der ikke ringere uddannelseskrav’. Desuden skal firmaet have lokaler, tek-
nisk udstyr og personale der opfylder Leegemiddelstyrelsens krav om pro-
duktion, oplagring og behandling af leegemidler.

Desuden kan der navnes dosisdispenseringsfirmaerne, der dosisdispense-
rer medicin for enkeltpersoner og institutioner, men ifelge islandsk lovgiv-
ning falder indpakning af leegemidler (derunder maskinel dosisdispense-
ring) under fremstilling af leegemidler. Her drejer det sig om tre virksomhe-
der, DAC, Lyfjaver og Lyfjalausnir, hvoraf de to forste baserer deres virk-
somhed delvis pa egen import, med parallelimport, af den medicin de
doserer. Men alle tre foretager desuden maskinel dosisdispensering af hvil-
ken som helst slags originalpraparater eller generisk medicin, som deres
kunder har behov for.

Laegemiddelproducenter skal ligesom andre virksomheder der arbejder
indenfor medicinbranchen betale en serskilt inspektions afgift til
Laegemiddelstyrelsen.

8.3.6 Import

Frie ejendomsforhold. I leegemiddelloven omhandles bl.a. forudseetninger-
ne for bevilling til at importere leegemidler. Der star bl.a. at det kun er til-
ladt at importere leegemidler til landet, seelge dem og overdrage, efter ind-
hentelse af markedstilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.
Markedsbevillingernes gyldighedsperiode er nu alment uden tidsgrenser.
Fornyelse af markedsbevilling er baseret pa grundlag af
Laegemiddelstyrelsens revurdering af forbindelsen mellem risiko og fordel
(risk-benefit balance). Forud for denne revurdering skal markedsbevillin-
gens indehaver have forelagt Leegemiddelstyrelsen fyldestgerende og opda-
terede dokumenter om kvalitet, sikkerhed og virkning af leegemidlerne.

8.3.7 Reklame

Markedsfering pa receptpligtige legemidler kun tilladt mod sundhedsper-
sonale. Legemiddelloven behandler reklamer og promotion af medicin. Der
fremkommer at al form for leegemiddelreklamer er forbudt med visse und-
tagelser der fremhaves. Det er endvidere forbudt at reklamere for, direkte
eller indirekte, at en vare “der ikke har opnaet anerkendelse som medicin
forebygger, helbreder eller hjelper mod sygdomme, symptomer eller virker,
rader bod pa eller @endrer organernes funktion’. Laegemiddelstyrelsen kan
give dispensation fra denne bestemmelse. Der ma gores reklame for og pro-
motion af leegemidler der har markedstilladelse i Island, pa islandsk ‘i tids-
skrifter og blade for det sundhedspersonale som ordinerer og distribuerer
medicin’. Det fremkommer at man skal opgive producentens navn, leege-
midlets navn, virksomme stoffer, emballagens storrelse og pris, foruden de
vigtigste argumenter for og mod brugen af denne medicin. Det fremkommer
endvidere at det er tilladt at reklamere for receptfrie leegemidler pa den
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made et der kun fremkommer laegemidlets navn ‘hvis formalet med rekla-
men kun er at henlede opmarksomheden mod navnet’. Det er tilladt at pree-
sentere og reklamere receptpligtig medicin for sundhedspersonale der ordi-
nerer og distribuerer medicin men dog pa den made at det ikke er sandsyn-
lighed for at almene borgere falder over reklamen.

Markedsforing af receptfrie legemidler tilladt. Det er tilladt at preesentere
og reklamere for receptfrie leegemidler for almene borgere, dog ikke i fjern-
synet. Desuden er det tilladt for apotekerne at praesentere og annoncere
deres service, som f.eks. budservice, pris pa receptfrie medicin og almene
rabatordninger. Oplysningerne skal altid vere tydelige, letleeselige og i
overensstemmelse med oplysninger i medicinpriskataloget. Det fremkom-
mer endvidere at det er tilladt for markedstillaldelsens ihaendehavere eller
deres agenter at formidle med brochurer oplysninger af alment indhold til
patienter om sygdomme og brugen af bestemt medicin der szlges uden
recept. Laegemiddelstyrelsen har opsyn med medicinreklamer og kan for-
byde eller indkalde bestemte reklamer der giver forkerte eller ufyldestgo-
rende oplysninger om leegemidler.

8.4 Norge

8.4.1 Detaljist

Fri etablering, men krav om konsesjon. Ikrafttredelsen av ny apoteklov 1.
mars 2001 innebar en liberalisering i forhold til hvem som kunne eie apo-
tek. Mens det tidligere bare var farmaseoyter som kunne eie apotek (med
unntak av offentlig eide sykehusapotek) ble det ved ny lov apnet for at ogsa
andre kunne eie apotek. Selv om det som folge av lovendringen ikke lenger
stilles krav om farmaseytkompetanse for eierskap, er det likevel restriksjo-
ner pa hvem som kan tildeles eierkonsesjon. Dette for a sikre uavhengighet
fra legemiddelindustrien og akterer som driver pasientbehandling.

I tillegg til eierkonsesjon ma det sekes driftskonsesjon for den som er dag-
lig leder av apoteket. Soker ma ha autorisasjon som farmaseyt med master-
grad i farmasi, samt ha minst 2 ars farmaseytisk praksis. Den som gis kon-
sesjon har det faglige og administrative ansvaret for apoteket. I tillegg til
hovedapoteket kan det gis tillatelse til inntil tre filialapotek.
Begrensningene fremgar av apoteklovens kapittel 2 og 3.

Legemidler utenom apotek I tillegg til apotek kan virksomheter som er
underlagt tilsyn fra Mattilsynet, for eksempel dagligvareforretninger, kios-
ker og bensinstasjoner, omsette visse typer reseptfrie legemidler, jf. forskrift
om omsetning mv. av visse reseptfrie legemidler utenom apotek. Forskriften
fastsetter ogsa kriterier for hvilke legemidler som kan tillates solgt utenom
apotek og som inngar i minimumsutvalget. Legemidlene som omfattes av
ordningen i dag er: smertestillende, febernedsettende, slimhinneavsvel-
lende (nesespray), syrenoytraliserende for mage og tarm, vitaminer og
mineraler. I tillegg selger dagligvarehandelen legemidler med nikotin til
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roykeavvenning. Legemidlene skal oppbevares bak disk, i avlast skap eller
pa annen mate utilgjengelig for forretningens kunder. Legemidlene skal
bare selges til personer over 18 ar, etter foresporsel fra kunden og utleveres
av forhandlingsstedets betjening. Utsalgsstedets personale skal ikke gi
muntlig informasjon om valg av legemiddel eller om legemidlenes egen-
skaper eller bruk.

Statens legemiddelverk har hesten 2008 pa hering et forslag om utvidelse
av ordningen. Forslaget omfatter at allergimedisiner (tabletter, oyedrdper,
nesedraper), syrehemmende legemidler mot sure oppstet og halsbrann
samt milde hydrokortisonsalver og kremer mot eksem og utslett skal tas inn
i vareutvalget av legemidler som kan omsettes under ordningen med salg
av legemidler utenom apotek. Det blir videre foreslatt at fenazon-koffein-
preparater fjernes fra minimumsutvalget av smertestillende legemidler.

Legemiddelverket har i tillegg sendt forslag om a ta nedprevensjon inn i
LUA-ordningen pa separat hering.

8.4.2 Grossist

Fri etablering, men krav om grossisttilatelse. For at virksomheter skal
kunne drive grossistvirksomhet pa det norske markedet kreves det grossist-
tillatelse fra Statens legemiddelverk, jf. forskrift om grossistvirksomhet med
legemidler. Tillatelse kreves for hvert enkelt sted grossisten skal drive sin
virksomhet.

Leveringsplikt. For a sikre apotekene i hele landet god tilgjengelighet til
alle legemidler, er legemiddelgrossister som leverer til apotek underlagt
leveringsplikt innen bestemte tidsfrister. Grossister har leveringsplikt for
alle legemidler innen 24 timer. For omrdder med vanskelige kommunika-
sjonsforhold er kravet 48 timer. Statens legemiddelverk kan ogsa, med

hjemmel i forskrift om grossistvirksomhet med legemidler § 5, palegge den
enkelte grossist a holde et beredskapslager av nedvendige legemidler.

Fullsortiment. I tillegg til leveringsplikten ma alle grossister som selger
legemidler til apotek fore alle legemidler som markedsferes i Norge. Kravet
gjelder ikke for tilvirkere som omsetter legemidler de selv produserer.
Kravet om fullsortiment gjelder ogsd ved omsetning til kommunale syke-
hjem.Ved omsetning av veterinare legemidler til profesjonelle dyreeiere
stilles det et tilsvarende fullsortimentskrav pa veterinzere legemidler.
Grossister som selger legemidler til en virksomhet som ikke er apotek og
som driver detaljsalg av reseptfrie legemidler, ma levere de legemidler som
denne virksomheten etterspor dersom disse inngar i minimumsutvalget. De
store matvarekjedene innehar egne grossisttillatelser.

8.4.3 Vertikal integrasjon
Vertikal integrasjon er tillatt med visse begrensninger. De fleste europeiske
land opererer med visse begrensninger for hvem som kan drive detaljhan-


http://www.lovdata.no/for/sf/ho/xo-19931221-1219.html
http://www.lovdata.no/for/sf/ho/xo-19931221-1219.html
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del med legemidler. Eierskapsbegrensningene for hvem som kan eie apotek

i Norge folger av apotekloven § 2-3, og omfatter:

* Sokere med rekvireringsrett for legemidler, industrielle tilvirkere av
legemidler eller som er tilknyttet slike tilvirkere eller foretak som har
syke i behandling. Det samme gjelder dersom sgkerne har slike
nerstdende, med mindre departementet gjor unntak i det enkelte tilfel-
let.

¢ Sokere som tar syke i behandling eller industriforetak som driver med
tilvirkning av legemidler. Det samme gjelder dersom sokerne er foretak
som ledes av person med rekvireringsrett for legemidler. Med mindre
departementet gjor unntak i det enkelte tilfellet, gjelder kravet fore-
takets daglige leder, medlemmer av styret og deres naerstaende, samt
alle selskapsdeltakere og deres naerstaende dersom foretaket er et ans-
varlig selskap.

¢ Sokere som direkte eller indirekte eies med 10 pct. eller mer av person
med rekvireringsrett for legemidler eller av neerstaende til denne eller
av foretak som tar syke i behandling eller av foretak som har kontroll
over slikt foretak. Grensen gjelder tilsvarende for samarbeidende grup-
per av slike personer. Departementet kan i det enkelte tilfellet gjore
unntak fra grensen i forste punktum for neerstaende til person med
rekvireringsrett.

e Sekere som kontrolleres av en eller flere industrielle tilvirkere av leg-
emidler eller av foretak som direkte eller indirekte eier 10 pct. eller mer
av slike tilvirkere.

* Sokere som har kontroll over et foretak som tar syke i behandling.””

Dersom det ikke hadde vert noen restriksjoner knyttet til hvem som kunne
drive detaljhandel med legemiddel, kunne resultatet blitt en integrasjon av
hele verdikjeden, fra legemiddelproduksjon, grossistvirksomhet og detalj-
handel. En akter ville da ha hatt mulighet for a eie og kontrollere hele lege-
middelforsyningskjeden.

Eierbegrensingene for legemiddelindustri er begrunnet slik i forarbeidene
til apotekloven: ”"Nar det gjelder eierskapsbegrensninger til apotek for lege-
middelindustrien, og foretak eid av legemiddelindustribedrifter, har dette
forslaget sin begrunnelse i det apenbart uheldige ved at alle ledd i legemid-
delomsetningskjeden skal kunne kontrolleres av én akter. Slike konstella-
sjoner kan fore til at omsetningskjeden forseker & utelukke konkurrenter
som selger generiske alternativer til produsentens egne preparater.
Tilsvarende gjelder i forhold til importerer av parallelle legemidler.
Departementet ser det ogsa som en fordel at det eksisterer en viss grad av
konkurranse mellom ulike ledd i legemiddelomsetningskjeden, blant annet
for & skape insentiver til mest mulig kostnadseffektiv drift i alle ledd”78.

77 Lov 3. juni 2000 nr 39 om apotek (apotekloven) http://lovdata.no/all/tl-20000602-039-002.htmI#2-3
781f. Ot.prp. nr 29 (1998-1999) Om lov om apotek (apotekloven)
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Det ble videre i forarbeidene fremholdt at fullstendig integrerte kjeder vil
kunne vanskeliggjore og opprettholde detaljhandlerleddet som en produ-
sentnoytral arena for legemiddelinformasjon.

Forbudet mot at rekvirenter av legemiddel skal kunne veere skonomisk
engasjert i detaljhandel med legemidler, ble ogsa i forarbeidene begrunnet
ut fra hensynet til et rasjonelt legemiddelforbruk. En slik binding vil kunne
gi rekvirenten et uheldig incentiv til 4 oke den skonomiske avkastningen
gjennom ekt forskrivning av legemidler. Tilsvarende vil et foretak som eier
bade apotek og for eksempel et legesenter eller annet foretak som tar syke i
behandling, isolert sett ha et skonomisk incentiv til storst mulig forskriv-
ning og salg av legemidler. Konsernets inntjening ville oke i takt med for-
skrivningen, gitt at reseptene ble kanalisert til konsernets detaljistutsalg og
legemidlene finansiert enten av pasienten eller folketrygden.”?

Erfaringsmessig er legemiddelgrossistene den forste gruppen til a kjope
apotek ndr eierskapsbegrensninger loses opp for detaljistleddet. De tre
store grossistene i europeisk sammenheng, Celesio, Alliance Boots og
Phoenix, eier og styrer kjeder i for eksempel Belgia, Tsjekkia, Estland,
Irland, Italia, Latvia, Litauen, Nederland, Norge, Sveits og UK.

Det fremgar av forarbeidene til apotekloven at legemiddelgrossister ikke
bor utelukkes fra eierskap til apotek, safremt de ikke er eid av bedrifter som
tilvirker legemidler eller pa annen mate er omfattet av eierskapsbegrens-
ninger som er nevnt i § 2-3. Det pekes pa at grossist- og detaljistfunksjonen
er tett integrert i en rekke andre neeringer, og at dette sannsynligvis har
kommet forbrukerne til gode. Etablering av vertikalt integrerte omsetnings-
kjeder med grossist og detaljist vil ogsa kunne gi storre forhandlingsstyrke i
forhold til legemiddelindustrien. Fra et konkurransemessig perspektiv vur-
derte departementet at eventuelle vertikale integrasjoner mellom grossist-
og detaljistleddet ikke ville skape en urimelig konkurransesituasjon i for-
hold til legemiddelindustrien, da industrien fortsatt ville veere det domine-
rende leddet i legemiddelforsyningskjeden.80

8.4.4 Produksjon

Fri etablering, men krav om tilvirkertillatelse. Virksomheter som ensker a
foreta en eller flere tilvirkningsaktiviteter ma ha tilvirkertillatelse fra
Statens legemiddelverk, jf. forskrift om tilvirkning av import av legemidler.
Tilvirkningen skal forega i overensstemmelse med “Retningslinjer for god
tilvirkerpraksis for legemidler i EU” utgitt av Europakommisjonen, jf. direk-
tivene 2003/94/EF og 91/412/EQF. I tillegg til egnede lokaler og produk-
sjonsutstyr stilles det krav til kompetanse og godkjenning av ansatte som
skal frigi legemidlene for salg.

797t Ot.prp. nr 61 (2000-2001) Om lov om endringer i apotekloven og legemiddelloven
80 Jf, Ot.prp. nr 29 (1998-1999) Om lov om apotek (apotekloven)
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Tilvirkertillatelsen gir ogsa rett til a importere de ravarer, herunder analyse-
standarder, som er nedvendige for tilvirkningen. En tilvirkertillatelse med-

forer ogsa rett til a drive grossistvirksomhet (import, lagring, distribusjon og
eksport) med de legemidlene som omfattes av tilvirkertillatelsen, jf. forskrift

om grossistvirksomhet med legemidler.

8.4.5 Import
Fri etablering, men krav om importtillatelse. Innforsel av legemidler til
Norge, krever tillatelse fra Statens legemiddelverk.

Tabellen under gir en oversikt over ulike virksomheter som kan importere
legemidler og hvilke tillatelser som kreves.

Tabell 8-2. Krav til tillatelser 81

Type Type import Fra Tillatelse fra Statens
virksomhet legemiddelverk
IMPORT@R Legemidler E@S-omradet Importtillatelse for legemidler
IMPORT@R Legemidler Utenfor EQS-omréadet Tilvirkertillatelse

(tredjeland)
IMPORT@OR | Legemidler til ikke-medisinsk Alle land Importtillatelse for legemidler til
bruk, f.eks. teknisk bruk ikke-medisinsk bruk
TILVIRKER | Ravarer mv. til egen produksjon Alle land Tilvirkertillatelse
GROSSIST Legemidler EOS-omréadet Grossisttillatelse
APOTEK Legemidler Godkjent grossist i Det kreves ikke serskilt tillatelse

E@S-omradet

Privatpersoner. I tillegg til akterene som er nevnt i tabellen, kan privatper-
soner kjope legemidler i utlandet eller via Internett til eget personlige bruk, ijf.
forskrift om tilvirkning og import av legemidler § 3-2. Innforsel av legemid-
ler pr. post er kun tillatt fra land innenfor EQS, og er ikke tillatt for perso-
ner under 18 ar. Tollvesenet kan be om dokumentasjon pa at legemidlet er
til personlig bruk, ved for eksempel en legeerkleering.

8.4.6 Reklame

Neoktern og saklig. Apotekenes markedsferingsmuligheter reguleres i kapit-
tel 6 i apotekloven og kapittel 5 i apotekforskriften. Reklame for legemidler
skal veere noktern og saklig. Reklamen ma ikke gi et misvisende eller over-
drevet bilde av et legemiddels egenskaper og medisinske verdi eller fore til
bruk av legemidlet som ikke er medisinsk begrunnet.

Reseptfrie vs. reseptpliktige legemidler. Regelverket skiller mellom rekla-
me til allmennheten og reklame til helsepersonell. Reklame for legemidler
til allmennheten er bare tillatt for reseptfrie legemidler nar disse uteluk-
kende anbefales mot sykdommer eller sykdomssymptomer som vanligvis
ikke vil kreve undersokelse eller behandling av lege, tannlege, veterineer

81 Tabellen er hentet fra Statens legemiddelverk
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eller fiskehelsebiolog. Apotek kan ikke fremstille priser og rabatter i sin
markedsfoering pa en mate som kan fremme tilfeldig kjop av legemidler.
Dette innebeerer at apotekene ikke kan drive aktiv markedsfering av pris,
men er ikke til hinder for at pris pa legemidler kan oppgis pa en noktern
mate i apotekenes selvvalgshyller, prislister og utstillinger. Reklame for
reseptpliktige legemidler kan bare rettes mot helsepersonell.

8.5 Sverige

8.5.1 Detaljist — etablering og eierskap

Lagstadgat statligt monopol. Enligt lag om (1996:1152) om handel med ldke-
medel m.m., far detaljhandel med likemedel endast bedrivas av den svens-
ka staten eller av en juridisk person i vilken staten dger ett bestimmande
inflytande. Detta uppdrag har givits at det av staten heldgda bolaget
Apoteket AB vilket innebar att bolaget har ensamratt att sdlja l1dkemedel pa
den svenska marknaden®? och denna ensamritt omfattar savil receptbelag-
da som de flesta icke receptbelagda lakemedel. Detaljhandel med naturla-
kemedel samt (sedan 1 mars 2008) receptfria nikotinldkemedel ar dock till-
latet pa andra platser dn apotek.

8.5.2 Grossist

Enkanalssystemet. Partihandel med likemedel far enligt lag (1996:1152) om
handel med likemedel m.m. endast bedrivas av den som fatt
Lakemedelsverkets tillstand. Darutover rader i princip fri etableringsratt.
Genom forekomsten av ett distributionssystem med vissa exklusiva rattig-
heter for distributorerna, foreligger dock i praktiken relativt héga hinder for
att intrdda pa marknaden. Systemet, som bendmns enkanalsystemet, infor-
des i borjan av 1970-talet i anslutning till monopoliseringen av de svenska
apoteken. Systemet innebar att partihandelsféretagen har tecknat exklusivi-
tetsavtal med lakemedelsforetagen for leverans av lakemedel m.m. till apo-
teken. Dessa avtal innebar att de tva distributdrerna av nagon betydelse,
Tamro AB och Kronans Droghandel AB, erhaller ensamritt att distribuera
den av uppdragsgivarens produkt som omfattas av avtalet.
Partihandelsforetagen har endast ritt att leverera lakemedel till apotek,
sjukhus och vardinrdttningar men inte direkt till patienter.

Konkurrensverket har vid ett flertal tillfallen provat exklusivitetsavtalen
mellan partihandlarna och likemedelstillverkarna och beviljat undantag for
dessa. Foretagen ska idag sjdlva bedoma om enkanalssystemet ar forenligt
med konkurrensreglerna. Se vidare avsnitt 11.5.2.

8.5.3 Vertikal integrajon
Konkurrensverket har tidigare utrett ett drende med anledning av misstan-
kar om att Apoteket AB missbrukade sin dominerande stillning genom att

82 Med detaljhandel avses forsdljning till den som &dr konsument eller till sjukhushuvudman, sjukhus
eller annan sjukvardsinrattning eller till den som &r behorig att férordna likemedel.
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utvidga verksamheten till att, utover detaljhandel av lidkemedel, dven
omfatta partihandel med likemedel. Arendet avskrevs, men
Konkurrensverket ansag att det fanns omstindigheter som talade for att
Apoteket AB:s ursprungliga planer pa utvidgning, skulle kunna ha utgjort
en overtradelse av forbudet mot missbruk av dominerande stdllning. Se
vidare avsnitt 11.5.1.

8.5.4 Produksjon og import av legemidler

For att f4 bedriva tillverkning eller handel med ldkemedel i Sverige kravs
godkidnnande och tillstdnd fran Lakemedelsverket. For tillverkning av like-
medel krdvs ett tillverkningstillstdind medan all form av handel med ldke-
medel kraver ett partihandelstillstand. Tillstand kan beviljas under forut-
sdttning att sokanden foljer s.k. god tillverkningssed for lakemedel och att
de aktiva substanserna i lakemedlet har tillverkats i enlighet med s.k. god
tillverkningssed for utgangsmaterial.

Lakemedelsverkets bedomning omfattar bland annat en formell prévning
av sjdlva ansokan, inspektion av de platser dar tillverkning eller import
samt kvalitetskontroll avses utféras samt bedomning av foreslagen sakkun-
nig persons lamplighet.

8.5.5 Reklame

Lakemedelslag (1992:859) innehaller forbud mot marknadsforing av recept-
belagda likemedel till allmédnheten samt forbud mot marknadsforing av
humanlidkemedel som inte godkants for forsadljning. Marknadsforing riktad
till barn ar forbjuden oavsett typ av ldkemedel. Lagen innehaller ocksa
regler om hur marknadsforing ska ga till for de ldkemedel dar marknadsfo-
ring dr tillaten. Ett exempel pa en sddan regel ar att reklam fér humanlike-
medel ska vara utformad sa att det klart framgar att meddelandet dr en
annons och produkten ar ett lakemedel.

Vid sidan av detta férekommer ocksa sedan linge en sjadlvreglering inom
lakemedelsbranschen dar branschen sjalv tagit fram ett etiskt regelverk for
bl.a. ldkemedelsforetagens marknadsforing.
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9 Reguleringstilngerminger pris

Som diskutert i kapittel 2, har legemiddelmarkedet noen sartrekk som ned-

vendiggjor regleringer, blant annet for pris. Valg av prisregulering varierer
mellom ulike land, og om det dreier seg om patenterte legemidler, generis-
ke legemidler eller reseptfrie legemidler.

Siktemalet med dette kapittelet er a fa frem de ulike reguleringstilneer-
mingene som er valgt i de nordiske landene samt erfaringer med disse.

Tabell 9-1. Reguleringstilnaerminger for pris

Patenterte legemidler

Danmark Finland Island Norge Sverige
Ministeriet for Sundhed Max AIP, “skaligt Pris og tilskud komitéen Maksimal AIP basert pa TLV faststéller AIP.

og Forebyggelse indgér
2-arige aftaler med LIF
(originalproducenternes
brancheforening) om
regulering af priser pa
receptpligtige leegemidler
med tilskud.

Producenterne kan inden
for aftalens rammer frit
sette AIP.

Producenterne er
forpligtet til at anmelde
AIP til
Lagemiddelstyrelsen
hver 14. dag

Laegemiddelstyrelsen
beregner AUP pa
apoteksforbeholdte
leegemidler og
offentligger
forbrugerprisen pa
medicinpriser.dk.

partipris”, forhandlas
fram och godkénns av
Lékemedelsprisndmnden.
Giiller alla ldkemedel for
vilka erséttning utbetalas.

For legemidler som ikke
er omfattet av
refusjonsordning kan AIP
sdttas fritt. AUP lika for
alla, se kapittel 9.2.2 och
9.2.3.

fastsatter
maksimumsprisen pa AIP

Reguleret avance og
maksimal AUP.

Baseret pa
prissammenligning i de
nordiske lande

Patenterte (gennemsn.
DK, SE, NO)

Rabat fra maksimum AIP
og AUP er mulig. Dog fra
1. Okt. 2008: samme pris
hos samme firma over
hele landet (AUP fra 1.
Jan 2009).

tre laveste priser i et
utvalg av ni land.

Apotekavansen regulert,
dvs. implisitt regulering
av AUP.

Gevinstdelingsmodell gir
deling av gevinst mellom
apotek og kunde dersom
faktisk AIP forhandles
lavere en maksimal AIP.

TLV beriknar AUP
genom paslag pa AIP
utifran faststillda formler.
Detta innebir att TLV
reglerar Apoteket AB:s
handelsmarginal.

Legemidler med generisk konkurranse

De generiske producenter
og parallelimportererne
er ikke underlagt
prisaftalen.

Producenter og
importerer kan frit satte
AIP, men de er forpligtet
til at anmelde AIP til
Lagemiddelstyrelsen
hver 14. dag.

Laegemiddelstyrelsen
beregner AUP pa
apoteksforbeholdte
leegemidler og
offentligger
forbrugerprisen pa
medicinpriser.dk.

For legemidler som er
omfattet av
refusjonsordning:
Godkjenning av AIP
forhandlet enligt nagot
forenklad procedur.

Apoteken skyldiga att
byta ut mot ett billigt
tillgangligt preparat inom
prisspannet.

Baseret pa
prissammenligning i de
nordiske lande

Generiske (gennemsn.
DK, SE, NO, FI)

Rabat fra maksimum AIP
og AUP er mulig. Dog fra
1. Okt. 2008: samme pris
hos samme firma over
hele landet (AUP fra 1.
Jan 2009).

Planer om at revidere
tilskud sa at det kan hejst
svare til prisen pa det
billigste af de indbyrdes
konkurrerende og
substituerbare midler.

Trinnpris basert pa
maksimal AUP ved
tidspunkt for generisk
konkurranse.

Generiaktillverkare soker
hos TLV om ett AUP.
TLV har en elektronisk
”marknadsplats” dér
foretagen pa manadsbasis
kan dndra sina priser.

Generisk substitution.
Enligt lag maste Apoteket
AB byta ut ett forskrivet
likemedel mot det
billigaste utbytbara.

Reseptfrie
legemidler

Ingen regulering

Fri prissittning, men
samme AUP over hele
landet.

Ingen regulering

Ingen regulering.

Fri for Apoteket AB, men
krav pa samma AUP 6ver
hela landet.
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9.1 Danmark

9.1.1 Patenterte og legemidler med generisk konkurranse
Fri prisdannelse. Producenter og importorer af leegemidler kan frit fastseette
deres salgspriser til apotekerne (AIP).

Prisaftale med Lagemiddelindustriforeningen. Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse indgar dog 2-arige aftaler med LIF (originalproducenternes
brancheforening) om reguleringen af priser pa receptpligtige leegemidler
med tilskud. De generiske leegemiddelproducenter og parallelimportorer er
ikke underlagt disse aftaler.

Den nuverende aftale tradte i kraft den 1. januar 2007 og leber frem til den
31. december 2008. Aftalen indebeaerer, at prisen (AIP) pa receptpligtige leege-
midler med generelt tilskud, herunder generelt klausuleret tilskud, fra afta-
lens ikrafttreeden og frem til 31. december 2008 ikke kan hzaeves over den pris,
der var geeldende for den enkelte pakning den 30. august 2006. Leegemidler,
der introduceres pa det danske marked frem til aftalens udleb, far en maksi-
mumpris svarende til den pris (AIP), der indgik i ansegningen om tilskud.
Der er muligt for producenterne at soge ministeriet om dispensation.

Selvom leegemiddelproducenternes og -importerernes prisdannelse i prin-
cippet er fri, pavirkes prisdannelsen pa indbyrdes konkurrerende leegemid-
ler tillige af den detaljerede regulering, der i ovrigt er pa omrdadet, herunder
reguleringen af apotekernes udsalgspris (AUP), tilskudsregler, udleverings-
regler, bagatelregler, forsyningspligt osv.

Apotekernes udleveringsregler indebzerer, at apotekerne inden for bestem-
te bagatelgreaenser har pligt til at udlevere det billigste leegemiddel, der kan
substituere det overordnede middel.

Laegemiddelproducenter og -importerer er forpligtet til at indberette deres
priser til Leegemiddelstyrelsen. Producenter og importer af leegemidler er i
henhold til leegemiddellovens kapitel 10 samt bekendtgerelse om medicin-
priser og leveringsforhold (bekendtgorelse nr. 875 af 17. august 2006) for-
pligtet til hver 14. dag at indberette AIP til Leegemiddelsstyrelsen, der her-
udfra beregner storrelsen pa det offentlige tilskud ud fra prisen pa det bil-
ligste middel inden for de enkelte substitutionsgrupper.

Disse priser bliver offentliggjort pa internetportalen medicinpriser.dk og
gelder for en takstperiode pa 14 dage. Dermed har producenterne/impor-
torerne/forbrugerne en nem adgang til at orientere sig om konkurrenternes
priser og har mulighed for at tilpasse deres eget prisniveau til naeste den
indberetning.

Derudover er der krav om, at producenterne og importererne — samtidig
med prisindberetningen hver 14. dag — skal oplyse leveringsevne i forhold
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til den kommende 14 dages takstperiode. Dette sker primeert for at sikre, at
apotekerne kan opfylde deres pligt til at udlevere det billigste leegemiddel
inden for bagatelgreenserne.

De producenter og importerer, som anmelder produktet med den laveste
pris (A-prisen), eller som har en pris, der ligger inden for bagatelgreensen
(en sakaldt B-pris), skal saledes kunne sikre hele forsyningen. Kravet til
lager for producenter/importerer med en hejere pris (en sakaldt C-pris) er
vaesentligt lavere. De skal alene dokumentere, at de kan forsyne de kunder,
der insisterer pa at fa netop deres leegemiddel.

Viser det sig, at producenterne og importererne har forregnet sig og allige-
vel ikke har tilstraekkeligt lager, slettes leegemiddelpakningen af medicin-
priser.dk og af grossisternes lagersystemer. Desuden vil de apotekere, der
selv har leegemidlet pa lager, returnere deres lager til producenten og
importeren. Det betyder, at producenten og importeren — nar leveringsev-
nen er genoprettet — skal igennem en ny procedure, hvor varenummeret
skal genoptages i grossisternes lagersystemer, og de returnerede pakninger
skal gennemga kvalitetskontrol.

Apotekernes udsalgspriser pa apoteksforbeholdte laegemidler beregnes af
Legemiddelstyrelsen. Apotekerne kan ikke selv fastsaette deres priser
(AUP) pa de apoteksforbeholdte leegemidler, idet de til enhver tid geldende
priser beregnes centralt af Leegemiddelstyrelsen. Dette sker ud fra princip-
pet om, at leegemidler skal koste det samme over alt i landet.
Laegemiddelstyrelsen offentligger priserne pa medicinpriser.dk

AUP fastseettes ud fra AIP efter regler fastsat i bekendtgerelse om bereg-
ning af forbrugerpriser m.v. pa leegemidler (bekendtgorelse nr. 270 af 21.

marts 2007).

AUP beregnes pa folgende vis:

AUP = AIP *1,077 + 6,71 kr.

Apotekerne bestemmer saledes heller ikke selv deres avance pa apoteksfor-
beholdte legemidler. Apotekernes bruttoavanceprocent fastsaettes hvert
andet ar efter forhandling mellem Danmarks Apotekerforening og sund-
hedsmyndighederne. Avancen fastsaettes ud fra en vurdering af apoteker-
nes drift, og bygger pa regnskabstal og fremskrivning heraf under hensyn-
tagen til den forventede udvikling i omseetning og omkostninger.

I den forbindelse har sundhedsmyndighederne ogsa, i samrad med
Danmarks Apotekerforening, fastsat detaljerede regler for beregning af,
hvordan omsetningsforskelle apotekerne imellem kan udjeevnes. Systemet
har til formal at udligne en del af den spredning i apotekernes driftsresul-
tat, som opretholdelse af apoteker i tyndt befolkede omrader medferer.


https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=11359
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=11359
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9.1.2 Reseptfrie legemidler

Héandkebslegemidler ingen prisregulering. Det er sdledes kun pa de ikke-
apoteksforbeholdte handkebsleegemidler og andre OTC produkter — sa som
medicinsk udstyr, sygepleje- og hudplejeartikler og lignende — at apoteker-
ne selv kan bestemme deres priser og avancer.

Imidlertid kan de ikke frit bestemme deres varesortiment, idet det kun er
tilladt apotekerne at “forhandle andre varer end leegemidler, som naturligt
og hensigtsmaessigt forhandles pa apoteket”. Heri ligger ogsa, at apoteker-
ne ikke ma bruge deres eneret til salg af leegemidler pa at skabe sig en kon-
kurrencemszessig fordel pa markedet for andre varetyper, f.eks. gennem
aggressiv markedsfering i form af slagtilbud.

9.1.3 Erfaringer

Pa den ene side indebeerer de offentligt fastsatte rammer, at producenter-
ne/importererne lobende (dvs. hver 14. dag) har mulighed for at konkurrere
om markedet ved at indmelde laveste pris. Pa den anden side kan produ-
centerne/importererne vere tilbojelige til blot at afstemme deres priser
efter de forventede priser hos konkurrenterne.

Monstret er typisk, at der ind imellem opstar en ”priskrig”, hvor producen-
terne/importererne over en leengere periode pa skift seenker prisen med et
beleb, der svarer til bagatelgraensen + 10-20 ore. Dette varer typisk, indtil
”smertegraensen” er naet — eller der opstar leveringsproblemer — hvorefter
priserne inden for 2-3 takstperioder er tilbage pa det oprindelige niveau.

Nar dette sker, oplever forbrugerne ofte prisstigninger fra ét keb til det
neeste pa op til flere hundrede procent, hvilket naturligt giver anledning til
bdde undren og vrede. Derfor modtager Konkurrencestyrelsen jevnligt
henvendelser fra forbrugere om skete prisstigninger. Og fra tid til anden
undersoger styrelsen sagen naermere, men har hidtil matte konstatere, at
der — pd grund af de offentligt fastsatte rammer — ikke er grundlag for at
gribe ind efter konkurrencereglerne. Se kapitel 11 for en neermere uddyb-
ning af den seneste undersogelse af medicinpriser, som
Konkurrencestyrelsen har foretaget.

9.2 Finland

I det f6ljande beskrivs prisregleringen detaljerat. Regleringen ar olika
frimst med utgdngspunkt fran om samhallet ersatter delar av patientens
kostnader. Apoteksmarginalen dr lika reglerad for samtliga ldkemedel.

9.2.1 Patenterte og generiske legemidler omfattet av refusjonsordning

Priset regleras praktiskt taget allt igenom da

1 max. inkdpspris for apoteken faststills och inga sarrabatter till enskilda
apotek ar tillatna.

2 Priset till konsument blir enhetligt genom fastslagen apoteksmarginal.
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Forhandlingsbar blir saledes partihandelsmarginalen, vilken dock inte
direkt paverkar apotekens ink6pspris som redan faststallts.

Pa tillverkar- och grossistniva ar prissattningen i princip fri. I realiteten ar
prissattningen dock starkt reglerad via likemedelskostnadsersattningen.
For att erhalla status som ett likemedel for vilket kostnader ersitts fran all-
manna medel dr tillverkarna tvungna att erhalla ett godkdnnande fran
Lakemedelsprisnamnden for sitt tilltankta partipris. Det av ndmnden fast-
stdllda priset far beteckningen skaligt partipris och utgor grunden for de
ersittningar som tillfaller patienten.

9.2.2 Tkke omfattet av refusjonsordning

Prissdttningen av receptlikemedel som inte har ett av prismyndigheten
godkant AIP ar fri, sdsom dven prissdttningen av receptfria ldkemedel ar fri
pa tillverkarniva, medan slutpriset till konsument regleras i apoteksledet pa
likartat satt for samtliga lakemedel.

9.2.3 Apoteksmarginalen el. liikemedelstaxan

Apotekens pris till konsument ar lika 6ver hela landet for savil receptbelag-
da som receptfria lakemedel. Priset faststills enligt den av statsradet f6rord-
nade likemedelstaxan som dr en multiplikator som f6rutom slutpriset till
konsument samtidigt reglerar den marginal som tillfaller apoteken. Se
tabell nedan.

Tabell 9-2. Prisfaststillning

Apotekens inkopspris, Apotekens pris till konsument,
AIP fran - till, i euro AUP i euro

0-925 AIP x 1,5 + 0,50 €

9,26 — 46,25 AIPx14 + 1,43 €

46,26 — 100,91 AIP x 1,3 + 6,05 €

100,92 - 420,47 AIP x1,2 +16,15 €

420,47 AIP x 1,125 + 47,68 €

Riktade rabatter till enskilda apotek ar inte tillétna.

9.2.4 Erfaringer

Generisk substitution. I Finland inférdes generisk substitution ar 2003.Vid
utgangen av ar 2006 upptog Lakemedelsverkets lista 6ver utbytbara lakeme-
del 46 procent av de liakemedelspreparat som fatt férsaljningstillstand i
Finland. Ett ldkemedel som omfattas av generisk substitution byts ut av
apoteket mot ett sadant billigare synonympreparat eller parallellimporterat
preparat som befinner sig inom foreskrivet prisspann, som ar 2 euro for bil-
ligare preparat och 3 euro for dyrare preparat. Likemedelsforskrivaren eller
patienten kan férbjuda att likemedlet byts ut. Ett synonympreparat ar ett
lakemedelspreparat som tagits fram for att motsvara originalpreparatet till
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egenskaper och kvalitet. Likemedelsverket 6vervakar att synonympreparat
motsvarar originalpreparaten. Med infoérandet av generisk substitution
uppstod priskonkurrens i tillverkningsledet; de positiva effekterna for saval
offentlig ekonomi som enskilda konsumenter har varit uppenbara.

Parallellimporterade lakemedel. Parallellimporterade lakemedel spelar liten
roll pga. av otillrackliga prisincitament i regelverket. Dartill kan en relativt
sett lag AIP-niva dimpa denna import.

Pabjuden sinkning av AIP. Generell av regeringen pabjuden sankning av
AIP med 5 procent genomdrevs ar 2006. Tillverkarna stilldes infor valet att
acceptera sinkningen eller ldta ldkemedlet utga ur ersittningsystemet.

Forsdljningen av nikotinavvinjning. Forsdljningen av nikotinavvanjning i
livsmedelsaffirer, kiosker och pa servicestationer har gett ldgre priser och
battre tillgdnglighet.

9.3 Island

9.3.1 Patenterte og generiske legemidler

Lagemiddelprisudvalged fastsetter maksimum AIP og AUP. Inden det er
muligt at saelge receptpligtig medicin i Island skal importeren eller grossi-
sten soge til Pris og tilskud komitéen om leegemidlets maksimumspris
(AIP). Ved fastseettelse af maksimumsprisen gar Pris og tilskud komitéen ud
fra medicinprisen i Norge, Sverige, Danmark og Finland. I virkeligheden
tages der iseer udgangspunkt i Norge, Sverige og Danmark. Udvalget fast-
saetter bade maksimumsprisen pa leegemidler i engros- og detailhandlen
foruden at fastsaette prisen for socialsikringens tilskud. Apotekernes maksi-
mumsudsalgspris (AUP) bestemmes af leegemidlets maksimumspris fra
grossisterne (AIP) efter bestemte regler. Det har veeret mulig at give rabat-
ter fra denne maksimumspris bade pa grossist- og detailleddet. Fra 1. okto-
ber 2008 skal hvert firma for sig ansege om nedsttelse af denne maksi-
mumspris, safremt firmaet onsker at give rabatter (dog AUP fra 1. Jan 2009).
Pris og tilskud komitéen vil da offentliggere omtalte firmas nedsatte pris i
leegemiddelpriskataloget, sidelobende med maksimumsengrosprisen og
maksimumsdetailprisen for apotekere. En anden nedseettelse af priser pa
leegemidler bliver forbudt. Laegemiddelpriskataloget offentliggores en gang
om maneden pa Pris og tilskud komitéens hjemmeside
(http://www.Ign.is/lyfjaverdskra.php ).

Pa tabellen nedenfor kan man se hvordan detailprisen bestemmes ud fra
engrosprisen:


http://www.lgn.is/lyfjaverdskra.php
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Tabell 9-3. Hvordan AUP bestemmes ud fra AIP (Kilde:
Laegemiddelprissnavnet. Medicinpriskataloget for maj 2008).

Maksimal AIP Avance til AUP
0-1.199 ISK 67% + 50 1ISK
1.200 - 2.999 ISK 22% +590 ISK
3.000 - 4.999 ISK 17% + 740 ISK
5.000 - 7.999 ISK 12% + 990 ISK
8.000 - 11.999 ISK 7% + 1.390 ISK
> 12.000 ISK + 2450 ISK

Disse oplysninger kan endvidere prasenteres med to diagram, jf. naeste to
billeder:

Figur 9-1. Apotekens udsalgspris (Kilde: Medicinpriskataloget, maj 2008).
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Pa billedet kan man leese AIP af x-aksen og AUP af y-aksen. Den gronne
linje viser avancen. Nar man ser pa dette diagram ma man huske pa at det
fremstiller maksimumsprisen bade for engros- og detailsalg, men apoteker-
ne har som bekendt somme tid givet rabatter til kunderne og ogsa somme
tider faet rabatter hos grossisterne.

Samme pris i hele landet pa samme laegemidler indenfor samme virk-
somhed. Med loven om a@ndring af leegemiddelloven der blev vedtaget den
27. maj 2008 og vil traede i kraft 1. oktober 2008 er der bestemmelser om at
der skal veere samme medicinpris i hele landet hos samme detailhandler
(denne bestemmelse er blevet udsat til 1. jan. 2009). Dette medferer bl.a. at
en apotekskaede ikke kan, efter at loven traeder i kraft, give rabat fra maksi-
mumsprisen i enkelte apoteker efter markedets forgodtbefindende. Hvis
keeden onsker at give rabat fra maksimumsprisen skal den bekendtgere det
til Pris og tilskud komitéen, der offentligger den nye pris i medicinpriskata-
loget i neeste maned derefter.

Ved leegemiddelsprisudvalgets fastsaettelse pa socialsikringens tilskud gar
man ud fra prisen med socialsikringens tilskud i nabolandene, i takt med
ndr udvalget fastseetter maksimumsprisen til apotekerne (AIP). Tilskudet
tager endvidere udgangspunkt i den laveste pris pa legemidler der inde-
holder samme virksomme stof. (Der er planer om at revidere tilskudet
under efterdret, forst pA mavepraeparater, sa at tilskuddet kan hejst svare til
prisen pa det billigste af de indbyrdes konkurrerende og substituerbare
midler). Patienten skal selv betale forskellen pa medicinprisen, undtagen i
de tilfeelde hvor laegen ordinerer seerskilt til en bestemt producents medi-
cin.

Pris og tilskud komitéen har hjemmel til at benytte prisstop. I tilfeelde af
prisstop pa al medicin eller medicin i en saerskilt kategori skal beslutningen
revideres mindst en gang om dret. Det er tilladt at give undtagelser fra pris-
stoppet i specielle tilfelde.

9.3.2 Ikke reseptbelagte
Prisen pa receptfrie leegemidler er blevet dereguleret.

9.3.3 Erfaringer

Efter at l,egemiddelloven tradte i kraft i 1994 og iser efter at der kom flere
nye apoteker fra og med 1996 begyndte de nye apoteker at give patienterne
rabat fra deres andel i medicinprisen. I loven var der ikke serskilt hjemmel
til at give rabat fra maksimumsprisen, men eftersom det ikke var forbudt og
der ikke var nogle klausuler om at samme pris gjaldt for hele landet eller til
alle patienter har apotekerne tit givet en betragtelig rabat fra patienternes
betalingsandel. Rabatten er gerne blevet benyttet som et redskab i konkur-
rencen mellem apotekerne. Dette geelder endvidere for engroshandlen,
bade importerede originalpreeparater og generisk medicin. Efter
Konkurrencetilsynets skon har dette veeret blandt de fa tilskyndelser til
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konkurrence, der bade har virket positivt i og med at nye aktorer har kun-
net give rabatter for at sikre deres position og negativt ved at steerke aktorer
har provet at forhindre at nye aktorer treeder ind pa markedet.

Nar det drejer sig om patienternes tilskud sa besluttes der i hvert tilfeelde et
bestemt maksimum for deres tilskud ved keb af hvert serskilt leegemiddel.
Derfor kan det veere til fordel for dem at kebe store doser medicin og betale
maksimumsprisen, i stedet for at kebe mindre doser af medicin og betale
evt. maksimumspris flere gange end ellers. Denne ordning menes at have
forarsaget spild af medicin. Den nye lov som traeder i kraft 1. okt. 2008 har
bl.a. som formal at formindske dette.

Pris og tilskud komitéen har i de seneste ar arbejdet for seenkning af medi-
cinens maksimumspris. I april 2004 indgik medicinproducenter, medicin-
grossister og detailhandlere en aftale med sundhedsministeren om at ned-
bringe medicinudgifterne. Der blev endvidere ingaet en lignende aftale
med Actavis, den islandske producent af generika, i august 2005. Det anses
at disse aftaler har haft stor betydning for prisseenkningen af leegemidler.

9.4 Norge

9.4 Patenterte legemidler

Maksimalprisregulering. For et reseptpliktig legemiddel kan selges i Norge,
fastsetter Statens legemiddelverk apotekenes maksimale innkjopspris, AIP.
Prisopplysninger fra andre land innhentes, og AIP settes lik gjennomsnittet
av de tre laveste markedsprisene i ni utvalgte land i Nord-Europa.83
Apotekenes maksimale avanse er ogsa regulert, slik at maksimal AUP folger
av apotekenes innkjepspris. Apotekene kan fritt omsette legemidlet til en
lavere pris, men legemidler som har patentbeskyttelse omsettes i praksis til
den maksimale prisen. Dette er ogsd i de fleste tilfeller den prisen folke-
trygden refunderer. I motsetning til AIP og apotekavansen er ikke GIP og
grossistavansen regulert.

i

—_— P [ ap O __Apoex itk
S~ Grossist- ~_ Apotek- by
avanse avanse

Uregulert : | Regulert

Produsent ——.  Grossist — . Apotek ;AG ;\. Stat / Forbruker

Figur 9-2 Prisregulering av legemidler84

83 De landene som normalt inngar i prissammenligninger er: Sverige, Finland, Danmark, Tyskland,
Storbritannia, Nerderland, Osterrike, Belgia og Irland. Dersom det ikke er pris i tre eller flere av de lan-
dene som inngar i prissammenligningen vil man som regel fastsette prisen som gjennomsnittsprisen i
de landene der det foreligger markedspris. Statens legemiddelverk vil fastsette pris ut fra skjennsmessig
vurderinger dersom man pa forespeorsel, og innenfor neermere spesifiserte frister, ikke mottar de prisop-
plysningene fra legemiddelprodusenten som anses a veere nedvendig for a kunne fastsett pris pa leg-
emiddelet i Norge.

84 Jf St.mld. nr. 18 (2004-2004) Rett kurs mot riktig legemiddelbruk
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Statens legemiddelverk revurderer arlig maksimalprisene for 300 av de
mest omsatte virkestoffene. Hensikten med prisendringene er at maksimal-
prisene skal reflektere utviklingen i det europeiske prisbildet. De 300 virke-
stoffene som skal prisrevurderes er fordelt utover en 12 maneders periode.
Legemiddelverket offentliggjor oktober hvert ar en oversikt over hvilke vir-
kestoff som skal revurderes til hvilken maned det pafelgende aret.
Revuderingsprosessen igangsettes ved at det sendes ut foresporsel om pris-
opplysninger til originalprodusentene av de preparatene som skal revurde-
res. Dette skjer om lag tre maneder for de nye maksimalprisene vil bli gjel-
dende i apotek.

Gevinsstdelingsmodell. I tillegg til maksimalprisregulering av AIP fastset-
ter legemiddelforskriften § 12-3 annet ledd en gevinstdelingsmodell.
Modellen skal gi apotekene incentiver til & forhandle om innkjepsprisene.
Dersom apotekene kjoper legemidler fra grossist til en pris under maksimal
AIP skal halvparten av kronegevinsten (differansen mellom maksimal
utsalgspris og utsalgspris etter at den fremforhandlede prisen er tillagt
maksimal avanse) deles med forbrukerne i form av lavere pris pa det aktu-
elle legemiddel. Malsetningen med modellen er a skape prispress i leddet
mellom grossist og apotek, gjennom at apotekene gis mulighet til & beholde
deler av gevinsten utover maksimal avanse, “forhandlingsgevinsten”.

9.4.2 Legemidler med generisk konkurranse

Trinnsprissystemet. For utvalgte generiske legemidler finnes et eget system
for prisfastsettelse kalt trinnprissystemet. Formalet med systemet er a redu-
sere prisen pd generiske legemidler for derigjennom a redusere statens og
pasientenes kostnader knyttet til bruk av denne typen legemidler. Ved
trinnprissystemet reduseres prisen pa et legemiddel trinnvis med faste
kuttsatser etter neermere bestemte kriterier, jf. tabellen under.

Trinnpris beregnes som en prosentandel av originalpreparatets maksimale
AUP pa det tidspunktet preparatet utsettes for generisk konkurranse, og
kan grafisk fremstilles slik:
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Tid fra det etableres generisk konkurranse Legemiddel med arlig  Legemiddel med arlig salg
salg under 100 mill. kr |over 100 mill. kr (AUP)
(AUP)
1. kutt Umiddelbart, ved generisk konkurranse |Pris kuttes med 30 % Pris kuttes med 30 %
2. kutt 6 maneder etter generisk konkurranse | Pris kuttes med 55 % Pris kuttes med 75 %
Omsetning AUP minst 12 méneder etter siste Over 15 mill. kr Over 30 mill.  |Over 100
kutt kr og under 100 mill. kr
mill. kr
3. kutt Kutt-tidspunkt Pris kuttes med 65 % Pris kuttes med |Pris kuttes
80 % med 85 %

Tidligst 12 maneder etter siste ordinare
kutt

Figur 9-3. Prisreduksjon i trinnprismodellen
Per 1. januar 2008 var 42 virkestoffer omfattet av trinnprissystemet.

For at apotekene skal kunne utnytte konkurransen mellom legemiddelpro-
dusentene ma det veere anledning til a bytte mellom likeverdige/generiske
legemidler. Statens legemiddelverk fastsetter hvilke legemidler som kan
byttes mot hverandre, og disse fremkommer pa Statens legemiddelverks
bytteliste. Byttegruppene er utarbeidet pa bakgrunn av virkestoff. Apotek
kan med hjemmel i legemiddelloven § 6-6 foreta bytte mellom legemidler
innen samme byttegruppe. En forutsetning for bytte er imidlertid at legen
ikke har tatt forbehold mot bytte eller at pasienten selv ikke motsetter seg
slikt bytte.

To vilkar ma veere oppfylt for Statens legemiddelverk kan fastsette trin-

npris;

e legemidlene mé vare oppfort pd Statens legemiddelverks bytteliste8?, og

e originalpreparatet ma ha stabil generisk konkurranse i Norge fra minst
ett legemiddel.

Apotekene skal kunne utlevere minst ett legemiddel til en utsalgspris lik
trinnpris innen hver byttegruppe. Grossistene skal tilby apotek minst ett
legemiddel innen hver byttegruppe til en AIP som, med tillegg av maksimal
apotekavanse, ikke er hoyere enn at apotek kan selge legemidlet til en AUP
lavere eller tilsvarende trinnprisen for byttegruppen.

85 http://www.legemiddelverket.no/upload/Dokumenter/l.egemiddelokonomi/Bytteliste %202008-01-01.xls
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9.4.3 Reseptfrie legemidler

Reseptfrie legemidler er ikke underlagt prisregulering. Det samme gjelder
reseptpliktige legemidler til dyr og apotektilvirkede legemidler, jf. legemid-
delforskriften §§ 12-1 og 12-4. Det fremgar imidlertid av de samme bestem-
melsene at Statens legemiddelverk kan fastsette priser ogsa for reseptfrie
legemidler og apotektilvirkede legemidler dersom neermere vilkar er opp-

fylt.

9.4.4 Erfaringer

Prisregulering av patenterte legemidler. Undersokelser viser at maksimal-
prisreguleringen har gitt Norge relativt lave legemiddelpriser sammen-
lignet med andre nordiske land.

Gevinstdelingsmodellen slar i liten grad inn. Etter liberaliseringen i marke-
det inngdr de fleste apotekene i dag i samme kjede som sin grossist. Partene
har derfor ikke noe incentiv til a innga harde prisforhandlinger. Ved a la
eventuelle gevinster som folge av prisforhandlinger med legemiddelprodu-
senter ligge pa grossistleddet vil konsernet unnga gevinstdelingsmodellen.
Resultatet blir altsa at gevinstdelingsmodellen bare vil fungere effektivt i de
tilfeller der apotek og grossist ikke er en del av samme konsern. De selv-
stendige apotekene har uttrykt overfor HOD at de onsker at gevinstdelings-
modellen skal opprettholdes da den etter deres syn dokumenterer at de
uavhengige apotekene konkurrerer pa pris i motsetning til kjedeapotekene.

Prisregulering av generiske legemidler. Nar det gjelder prisregulering av
generiske legemidler har erfaring vist at det er utfordrende a konstruere en
modell som serger for at en rimelig andel av den prisgevinsten apotekkje-
dene oppnar, blant annet gjennom sin ekte forhandlingsmakt overfor pro-
dusentene, viderefores til kunden/staten.

Ved trinnpris fastsettes refusjonssatsene pa bakgrunn av maksimalprisen
og samlet arlig omsetning for et legemiddel gar av patent.
Konkurransetilsynet uttalte i heringen om innfering av trinnpris for visse
legemidler at nar trinnprismodellen fastsetter refusjonspris som en pro-
sentvis del av maksimalpris for originalpreparatet gikk av patent, vil refu-
sjonssatsen bli satt uavhengig av bade kostnadene ved & produsere kopi-
preparater og av konkurransen i markedet. Kostnadene ved a produsere
generiske legemidler er generelt lave, og produktene innen hver virkegrup-
pe er tilneermet identiske. Lave produksjonskostnader og at produktene er
neere substitutter legger til rette for sterk konkurranse og lave refusjonspri-
ser. Dette taler for a basere refusjonssatsene pa en modell som i sterre grad
reflekterer kostnadene og konkurransetrykket som oppstar etter at et origi-
nallegemiddel gar av patent.86

86 Konkurransetilsynets uttalelse er i sin helhet tilgjengelig pa
http://www.konkurransetilsynet.no/iKnowBase/Content/422188/H2004-1065_trinnpris.pdf


http://www.lovdata.no/for/sf/ho/xo-19991222-1559.html#12-1
http://www.lovdata.no/for/sf/ho/xo-19991222-1559.html#12-1
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9.5 Sverige

Priserna pa ladkemedel som ingar i ladkemedelsférmdnerna dr reglerade av
staten genom myndigheten TLV. TLV beslutar om vilka ldkemedel och for-
brukningsartiklar som ska inga i likemedelsformanen samt faststallar pri-
serna for dessa. Prisregleringen omfattar bade Apoteket AB:s inkopspriser,
AIP, och Apoteket AB:s forsiljningspriser till konsument, AUP. Detta inne-
bar att TLV reglerar Apoteket AB:s handelsmarginal (AUP minus AIP) vid
forsdljning av ladkemedel som ingdr i férmanen. For ldkemedel som inte
ingar i ldkemedelsférmanerna ar prissattningen fri.

Nar TLV beslutar att ett ladkemedel ska inga i ladkemedelsformanen, och dar-
med subventioneras av samhallet, ska TLV bl.a. bedoma om likemedlet ar
kostnadseffektivt. Detta innebar i korthet att nyttan av ldkemedlet vigs mot
kostnaden. TLV gor med andra ord en beddmning av huruvida lakemedlet
ar prisvart, dvs. om behandling med ldkemedlet kostar en for samhallet
rimlig summa pengar i forhdllande till de halsovinster som likemedlet ger.

9.5.1 Patenterte legemidler
Nedan foljer en processbeskrivning for prissiattningen av patenterade lake-
medel som inte ar utbytbara.

2 7
LFN 4——»  Landsting [  Spaten

[ e

e IR TR T P T
=

H Original-

H tillverkare

3 4b

! 4a partihandel |rmmmm——p| ApoteketAB |3 Kund
+ Parallell- : 5 —

3 importdr g- 6a

$ : 6¢C

H
L T L

Figur 9-4. Processbeskrivning for prissattningen av patenterade lakemedel som
inte ar utbytbara87

1) Innehavare av godkdnnande for forsaljning (originaltillverkare, dess
ombud eller parallellimportor) soker om Apoteket AB:s inkopspris
(AIP) hos TLV (tidigare LFN).

2) TLV samrader med foretrddare for landstingen innan beslut. TLV sam-
rdder med landstingen dven om Apoteket AB:s marginal vid faststillan-
de av Apoteket AB:s utforsdljningspris (AUP). Formansberittigade AIP
finns dven for receptfria likemedel som forskrivs med forman.

87 Figuren och beskrivningen ar himtad fran Apoteksmarknadsutredningen, Omreglering av apoteks-
marknaden (SOU 2008:4), s. 408.
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3) TLV faststiller sedan saval Apoteket AB:s AIP som AUP for det aktuella
lakemedlet och meddelar tillverkaren beslutet.88

4) Tillverkaren svarar for leveranserna till apoteken. Vanligtvis upphandlas
nagon av partihandlarna Tamro eller KD 4a). Vanligtvis faststills partihan-
delns marginal sa att dess inkdpspris (GIP) definieras efter affirsférhand-
lingar mellan tillverkare och grossister/apotek. Alternativt betalar tillver-
karen direkt for en logistiktjanst och partihandeln fungerar enbart som en
logistikpartner. Vissa tillverkare levererar direkt till apoteken utan att ga
via en partihandlare. Transport sker da via annan transportor 4b).

4b), 5)Apoteket AB bestdller fran grossist som tillverkaren anvisat. Apoteket
AB:s ink6p sker till det AIP som TLV har beslutat.

6) Forsdljningen till slutkund sker till Apoteket AB:s AUP. Kunden betalar
egenavgiften 6a) och formansdelen faktureras Landstingen 6b).
Apoteket AB betalar tillverkarna 6c).

7) Staten ldmnar arliga statsbidrag till Landstingen for lakemedelsf6rma-
nerna.

9.5.2 Legemidler med generisk konkurranse

Generiaktillverkare och innehavare av forsaljningstillstind anséker hos TLV
om ett AUP.TLV kan bevilja ett pris som dr det samma eller ldgre dn origi-
nallakemedlets pris. Enligt lag maste Apoteket AB byta ut ett forskrivet
lakemedel mot det billigaste utbytbara likemedlet som finns i lager pa det
apotek som kunden besdker. De utbytbara lakemedlen &r oftast ett gene-
riskt utbytbart ladkemedel men kan dven vara ett parallellimporterat ldke-
medel. Likemedelsverket beslutar vilka lidkemedel som ar utbytbara.

For att det generiska utbytet ska fungera har TLV utvecklat en elektronisk
”"marknadsplats” dir féretagen pa manadsbasist kan dndra sina priser och
reagera pa konkurrenternas priser. Detta sker genom att foretagen skickar
in en formell ansokan till TLV om ett AUP som sedan beslutas av myndig-
hetens generaldirektor. Varje manad fattar TLV till f6ljd av detta mellan 500
och 600 prisandringsbeslut. Apoteket AB forutsitts sedan bestélla hem det
for manaden billigaste utbytbara preparatet, dvs. det likemedel med ldgst
AUP. Tillverkaren till detta preparat far sdledes en i det narmaste exklusiv
forsdljningsratt till Apoteket AB under en manad. De enskilda apoteken sil-
jer dock forst ut eventuella lager av sedan tidigare bestillda lakemedel.

9.5.3 Reseptfrie legemidler

Apoteket AB har ett lagstadgat monopol pa detaljhandel med savil recept-
belagda som de flesta receptfria ldkemedeln. I enlighet med Apoteket AB:s
verksamhetsavtal med staten dr prissattningen pa receptfria ldkemedel i

88 AUP och Apoteket AB:s marginal rdknas fram genom pa forhand faststillda formler f6r olika pris-
grupper av lakemedel.
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princip fri med undantag for ett litet antal som ingar i férmanssystemet. I
avtalet anges dock att priset ska vara skaligt med hansyn till syftet med for-
sdljningen och Apoteket AB:s kostnader. Vidare ska priserna pa receptfria
lakemedel vara lika i hela landet och bestimmas enligt objektiva kriterier
som gidller lika f6r inhemska och importerade produkter. Apoteket AB till-
lampar sdrskilda prisformler och omrdkningstal for att faststdlla AUP for de
receptfria lakemedlen.

9.5.4 Erfaringer

Generikareformen. Ar 2002 genomfordes en reform som innebir att
Apoteket AB ar skyldigt att byta ut ett forskrivet likemedel mot det billigas-
te utbytbara ldkemedlet som finns i lager pa det apotek som konsumenten
besoker. Reformen, i kombination med TLV:s elektroniska marknadsplats
med mojlighet att snabbt férandra priser och reagera pa konkurrenternas
priser, har inneburit en 6kad faktisk konkurrens mellan saval original- och
generiska ldkemedel som mellan olika generiska lakemedel. Detta har inne-
burit betydande kostnadsbesparingar f6r samhallet och f6r konsumenterna.
Kostnadsbesparingen, definierad som prisskillnaden mellan férskriven pro-
dukt och expedierad produkt, dr sedan 2006 i storleksordningen 70-90 mil-
joner kronor per manad. Enligt TLV har de prissankningar som skett sedan
generiskt utbyte inférdes inneburit besparingar pa sju miljarder under
perioden oktober 2002 till december 2005.87

9.6 Prissammenligninger

Pa oppdrag fra det Helse- og omsorgsdepartementet gjennomforte
Samfunns- og neringslivsforskning (SNF) en kartlegging og sammenlig-
ning av norske og utenlandske? priser pa patenterte og generiske legemid-
ler. En sentral del av prosjektet var ogsa a gjennomfere en drofting av de
metodiske utfordringene knyttet til slike prissammenligninger.

Det er utfordrende a foreta prissammenligninger mellom ulike land pa
legemiddelomradet. Dette kommer blant annet av at det eksisterer ulike
systemer for prisfastsettelse og at prisene, serlig i enkelte land, varierer
mye over tid. Videre kan det veere betydelige forskjeller i utvalget og forbru-
ket av legemidler mellom ulike land. Dette gjelder bade mellom ulike virke-
stoff, og i forhold til ulike preparater, styrker og pakningssterrelse innenfor
samme virkestoff. Dette innebzrer at det relative prisnivaet kan avhenge av
hvilket lands konsumvekter som benyttes som utgangspunkt for prissam-
menligning. Prissammenligningene i undersokelsen ble saledes gjennom-
fort bl.a. med utgangspunkt i norske, danske, svenske og finske konsum-
vekter. Vi har valgt a gjengi dette i sammenstillingene under for & illustrere
betydningen av denne effekten.

89 Hela denna besparing kan emellertid inte tillskrivas generiskt utbyte. Flera storsiljande likemedel
har tappat sina patent och sjunkit kraftigt i pris under perioden.

90 SNEF-rapport nr. 05/08, Er legemiddler billig i Norge? Landene som er med i undersokeelsen i tillegg
til Norge er Sverige, Danmark, Finland, UK, Tyskland, Nederland, Belgia, Osterrike og Irland.
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Figurene under oppsummerer noen resultater fra undersokelsen, der utval-
get er avgrenset til & gjelde virkestoff der det er prisobservasjoner fra alle
land i utvalget, dvs. sékalt global matching.?!

Patenterte legemidler
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Figur 9-5., Prissammenligning for patenterte legemidler og legemidler med
generisk konkurranse (Kilde: SNF-rapport 05/08).

For legemidler som i Norge er underlagt trinnprisregulering er bildet som
vist under, igjen basert pa sammenligning med henholdsvis norske, sven-

ske og danske konsumvekter.

Trinnprisregulerte legemidler
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Figur 9-6. Prissammenligning for trinnprisregulerte legemidler (Kilde: SNF-rap-

port 05/08).

Hovedinntrykket er at de norske prisreguleringsmodellene med referanse-
pris for patenterte legemidler basert pa billigste pris i et utvalg land, og trinn-
pris for legemidler der det er etablert generisk konkurranse, har veert for-
holdsvis vellykket i a etablere et relativt lavt prisniva pa legemidler i Norge.

911 rapporten pekes det pa at reduksjonen i utvalget pa grunn av global matching er begrenset, dvs. at

det fortsatt er hoy grad av representativitet.
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9.6.1 Nermere om Island

Der findes ikke mange officielle oplysninger om priserne pa leegemidler i
Island sammenlignet med leegemiddelspriser i andre lander. Dog foreligger
der forholdsvis nye tal fra Pris og tilskud komitéen, der viser detailprisen og
engrosprisen pa de “‘mest omsatte pakninger’ i Island hvor Rigsforsikringen
deltager i betalingen sammenlignet med priser pa samme pakninger i
Norge, Danmark og Sverige.?2 Disse tal deekker kun nasten manedlige
oplysninger om priser i perioden fra november 2007 til juli 2008.

Der leegges vaegt pa at denne sammenligning omfatter kun leegemidler, der
er blevet solgt meget i Island, og de kunne kaldes “den islandske leegemid-
delkurv’. Pa den anden side er det ikke sikkert at disse leegemidler anven-
des i samme grad i de ovrige nordiske lande som i Island. Det kan ikke
udelukkes at “den islandske leegemiddelkurv’ er forholdsvis fordelagtig i
Island pa grund af at den er sammensat af de mest omsatte leegemiddel-
pakninger i Island.

Pa billedet her for neden kan man se de oplysninger der viser i procenter
hvor meget dyrere eller billigere ‘den islandske leegemiddelkurv” er i hvert
land end den er i gennemsnittet. Pa billedet her for neden er dette blevet
gjort, og gennemsnitsprisen pa legemiddelkurven i henholdsvis Danmark,
Sverige og Norge er blevet regnet ud til sammenligning, hvor gennemsnits-
prisen pa kurven i disse tre lande har vardien 100:

Sammenligning af AIP
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Figur 9-7. Sammenligning av av AIP for de nordiske land (Kilde: Bygger pa
oplysninger fra Pris og tilskud komitéen.)

921 forste halvdel af perioden sammenligner man de mest omsatte pakninger fra dret 2006, men i den
sidste halvdel af perioden gar man ud fra Rigsforsikringens mest omsatte pakninger i aret 2007. Der er
tale om forholdsvis fa legemiddelpakninger, eller under 50 pakninger til hver tid, og Pris og tilskud
komitéen har foretaget den slags undersogelser syv gange siden november 2007. De leegemiddel-
pakninger, som ikke fas i alle de fire lande, udelades.
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Sammenligning af AUP
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Figur 9-8. Sammenligning av AUP for de nordiske land (Kilde: Bygger pa
oplysninger fra Pris og tilskud komitéen.)

Disse oplysninger peger pa at AIP pa‘den islandske leegemiddelkurv’ (d.v.s.
de mest solgte leegemidler i Island) har veeret relativt lave, mens AUP har
veeret hoje i forhold til de andre nordiske landes priser pa den samme kurv.
En anden slags sammenligning af priser og brug af leegemidler i Island
hentyder pa at omkostninger af leegemiddelbrug har vearet hojere i Island i
de sidste ar en i de ovrige nordiske lande malet med gennemsnitlige
omkostninger af DDD i hvert enkelt land.
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10 Gjennomfarte reformer og erfaringer

Apotek- og legemiddelsektoren i de nordiske land har erfart omfattende
endringer i sine rammebetingelser i lopet av de siste femten dr. Disse
endringene har igjen medfort til dels dramatiske endringer i markedsstruk-
tur og markedets virkemate. Dette kapittelet sikter mot & presentere hva
disse endringene har bestatt i og hva konsekvensene har veert. Igjen vil per-
spektivet vere a fa frem reformer og konsekvenser som er av serlig og
gjensidig leeringsinteresse i et konkurransemessig perspektiv.

Siden denne sektoren i enkelte av de nordiske land ogsa star foran vesentli-
ge endringer i sine rammebetingelser, har vi ogsa satt av plass til en beskri-
velse av hovedtrekkene i disse endringene.
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Tabell 10-1. Gjennomferte reformer, erfaringer og kommende reformer

Danmark

Finland

Island

Norge

Sverige

2001: Ophaevelsen af
apotekernes monopol
samt fastprissystem pa
handkebsmedicin.
Erfaring: Det samlede
salg har veeret updvirket,
men liberaliseringen har
fort til lavere priser i
forretningerne og
nemmere adgang til

2003: Generisk
substitution

Erfaring: Generisk
substitution har lett till
betydande inbesparingar

2006: Nikotinpreparat i
dagligvaruhandel
Erfaring: Priset pa
nikotinpreparat sjonk

1994: Liberalisering af
leegemiddelloven. Det
gamle bevillingssystem
afskaffet. Muligt for
andre end farmeceuter at
eje apoteker, men en
farmaceut skal fortsat
vare ansvarlig for
apoteket. Mulighed for at
samme ejer besidder flere

2001: Deregulering med
hensyn pa.eierskap
gjennom ny apoteklov og
apning for generisk
substitusjon.

Erfaring: Okt
apoteketablering og
tilgjengelighet.
Kjededannelse og

1971: Lagstadgat statligt
monopol pd detaljhandel
med receptbelagda och de
flesta receptfria likemedel.
Enda aktor i detaljistledet
ar det statliga bolaget
Apoteket AB.

2002: Krav pa generisk
substitution.

offentliggores i
medicinpriskataloget.
ZEndring pa regler om
tilskud pa
mavepraparater sa at
tilskuddet kan hejst svare
til prisen pa det billigste
af de indbyrdes
konkurrerende og
substituerbare midler.

héndkebslagemidler. apoteker. konsentrasjon. Liten Erfaring:
2 Erfaring: Kaededannelse, effekt pa pris. Kostnadsbesparingar.
% koncentration.
33 Ringe vertikal integration. | 2003: Tillatt med 2008: Forséljning av
/| 1996: Kaededannelse omsetning av visse receptfria
begynder. reseptfrie legemidler nikotinldkemedel mojlig
2008: Liberalisering mht utenom apotek pé andra platser dn apotek
salg av visse receptfrie fran 1 mars. Erfaring:
legenmidler utenfor Erfaring: Okt Kraftig 6kning av antal
apotek i ndret tilgjengelithet og redusert | forsdljningsstillen.
Laegemiddelslov. 1 Okt. prisvekst
2008. Posthandel tilladt. 2008: Marknaden for
Salg af nikotin og lakemedel till sjukvarden
fluorpraparater pa andre oppnades for konkurrens
salgssteder end apoteker. 1 september.
Erfaring: Ikke evaluert Erfaring: Inte utvdrderat.
2006: Regeringen pabjod 1994: Liberalisering 1995: Opphevelse av
3 g AIP senkning med 5 pct Erfaring: Koncentration NMDs monopolstilling
2 5 Tillverkarna valde att lata
2 e 81 preparat utgd ur de Erfaring: To nye
©a ersitningsberattigades grossister etablerte seg pa
grupp markedet.
2007: Ophavelse af 2002: Fir prissetting pa
5 apotekernes monopol veterinzre legemidler
= samt fastprissystem pa Erfaring: Ikke evaluert.
§ veterinare leegemidler til
20 produktionsdyr. 2004: Opphevelse av
E Erfaring: Endnu ikke apotekenes monopol,
&8 evalueret. profesjonelle sluttbrukere
E adgang til a kjepe
% legemidler til dyr direkte
> fra grossist.
Erfaring: Ikke evaluert.
2009: Ministeriet for 2009: Referensprissystem | 2008: Posthandel med 2009: Avveckling av
sundhed og forebyggelse leegemidler tilladt, salg af apoteksmonopolet
skal evaluere, hvorledes nikotin- og forvéntas ske 1 juli.
liberalisering af det fluorpraeparater i Marknaden for handel
veterinermedicinske dagligvarehandelen tilladt med ldkemedel for djur
omrade er gaet. m.m. 6ppnas for konkurrens i
Samme pris pa samband med att det
2009: Ministeriet for reseptpliktige laegemidler nuvarande
sundhed og forebyggelse i alle apoteker indenfor apoteksmonopolet
9 skal revurdere samme kade over hele avvecklas.
qé apotekernes rammevilkar. landet. Samme AIP fra
:§ grossist til alle apoteker, 2009: Forséljning av vissa
2 pa samme produkt. receptfria likemedel pa
2 Rabatter pa andra platser dn apotek
5 maksimalpriser skal forvantas bli mojlig nagon
E meeldes til Pris og tilskud géng efter 1 juli.
Q komitéen og
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10.1 Danmark

10.1.1 Detaljist

Fjernelse af apotekernes monopol pa at selge haindkebsmedicin. Denne
liberalisering blev gennemfort i oktober 2001, hvor andre forretninger (sa
som supermarkeder, kiosker, materialister osv.) fik mulighed for at blive
godkendt til at selge et neermere afgreenset sortiment af
hadndkebsmedicin.?3 Reglerne om forhandling af hindkebslegemidler uden
for apotek findes i bekendtgerelse nr 993 af 5. oktober 2006.

Det er et krav for at blive godkendt, at man opfylder serlige regler om fx
opbevaring og datokontrol med handkebsmidlerne, og at der kun ma ske
salg "bag disk”, saledes at handkebsmidlerne adskilles fra det ovrige vare-
sortiment.

Samtidig blev fastprissystemet for disse leegemidler ophaevet, sd der i dag
er fri priskonkurrence pa produkterne — uanset om de salges fra apotek
eller et andet godkendt salgssted.

Efter fjernelsen af apotekernes monopol pa at selge visse handkebslaege-
midler i sommeren 2001 er ca. 1.400 butikker blevet godkendt som salgsste-
der, hvorfra der selges handkebsmedicin. Matas-kaeden og de store super-
markedskaeder, som COOP og Fotex, tegner sig for langt stersteparten.

Erfaring. Efterfolgende undersogelser, foretaget af Legemiddelstyrelsen,
har vist, at den oprindelige bekymring for, at liberaliseringen og den lettere
adgang til at kebe leegemidlerne skulle fore til et overforbrug, ikke har
holdt stik. For langt hovedparten af de liberaliserede midler har salget
vaeret upavirket — eller er endog faldet en anelse. Kun salget af rygeafveen-
ningsmidler er steget kraftigt med omkring 50 pct.

Undersogelserne viser endvidere, at priserne pa de handkebslaegemidler,
der kan kebes hos savel apoteker som i dagligvarehandelen, ligger mellem
5 og 10 pct. lavere hos butikkerne i dagligvarehandelen end hos apotekerne.
Ikke desto mindre har apotekerne fortsat den storste markedsandel af de
liberaliserede midler (70-75 pct.). Det skyldes formentlig, at dagligvarebu-
tikkerne har et mindre udvalg end apoteker, set i sammenhaeng med for-
brugernes indkebsvaner og den personlige radgivning pa apotekerne.

Sammenfattende ma erfaringerne dog siges at veere positive, idet liberalise-
ringen har fort til lavere priser og nemmere adgang til midlerne, uden at
det har fort til sundhedsmeessige problemer i form af overforbrug eller lig-
nende.

93 Det drejer sig om: Midler til fordejelsesorganer, blodpropforebyggende midler, smertestillende
midler, midler mod gigt, hals, hoste- og naesemidler, antihistaminer mod allergi samt anti-rygemidler
(visse af midlerne ma dog kun salges uden for apotek i sma pakningsstorrelser).


https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=10336
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10.1.2 Veterinare legemidler

Fjernelse af apotekernes monopol pa at saelge veterinaere leegemidler til
produktionsdyr. Med virkning fra april 2007 er der gennemfert en veaesent-
lig liberalisering inden for salg af veterineere leegemidler til produktionsdyr.
Der er givet adgang til, at andre end apoteker ma salge veterineere leege-
midler direkte til landmandene. Desuden har man ophaevet fastprissyste-
met, saledes at salg af veterinzere leegemidler til landbruget i langt hojere
grad er underkastet almindelige markeds- og konkurrencevilkar.

Apotekerne har til gengeeld ikke leengere pligt til at forhandle veterineerme-
dicin til produktionsdyr.

Reglerne om forhandling af leegemidler til produktionsdyr uden for apotek
findes i bekendtgerelse nr. 93 af 25. januar 2007.

Erfaring. Ordningen er endnu ikke evalueret, og det er derfor for tidligt at
sige noget om virkningen af liberaliseringen pa det veterineermedicinske
omrade.

10.1.3 Kommende reformer

Veterinere laegemidler til produktionsdyr. Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse er som folge af en politisk aftale4 forpligtet til at evaluere
liberaliseringen af det veterineermedicinske omrade i lebet af 2009.

Apotekernes rammevilkar. P4 baggrund af et kapitel i
Konkurrenceredegerelsen 2005 sendte Konkurrenceradet i 2005 en officiel

henvendelse (en sikaldt § 2, stk. 5-henvendelse)?® om forslag til liberalise-
ring af apotekersektoren til Ministeren for Sundhed og Forebyggelse.

Som svar pa Konkurrenceradets § 2, stk. 5-henvendelse tilkendegav

Ministeren for Sundhed og Forebyggelse, at der i forbindelse med evalue-
ringen af liberaliseringen pa det veterineermedicinske omrade i 2009 vil
blive taget initiativ til, at ogsa rammevilkar som ejerskabsregler, bevillings-
og fastprissystemet, oprettelse af rene internetapoteker, dbningstidsregler
mv. kommer til at indga i de politiske overvejelser.

Konkurrencestyrelsen overvejer i gjeblikket, hvorledes styrelsen har mulig-
hed for at pavirke den kommende debat.

94 Indgéet den 8. juni 2006 mellem Regeringen (Venstre og Det Konservative Folkeparti), Danske
Folkeparti og Det Radikale Venstre.

95 Hvis Konkurrencerdet finder, at en offentlig regulering eller en stotteordning kan have skadelige
virkninger for konkurrencen eller i ovrigt kan hindre en effektiv samfundsmaessig ressourceanvendelse,
kan radet til vedkommende minister samt til ekonomi- og erhvervsministeren afgive en begrundet
udtalelse, som papeger mulige skadelige virkninger for konkurrencen, samt fremkomme med forslag til
fremme af konkurrencen pa omradet. Vedkommende minister skal efter forhandling med ekonomi- og
erhvervsministeren svare pa Konkurrenceradets udtalelse senest fire maneder fra modtagelsen af radets
udtalelse, jf. konkurrencelovens § 2, stk. 5. Bide Konkurrenceradets udtalelse og ressortministerens svar
skal offentliggeres, jf. konkurrencelovens § 13, stk. 2.


https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=11327
http://www.ks.dk/service-menu/publikationer/konkurrence-redegoerelse/2005-0608-konkurrenceredegoerelse-2005/konkurrenceredegoerelse-2005-kapitel-6-apoteker/
http://www.ks.dk/service-menu/publikationer/konkurrence-redegoerelse/2005-0608-konkurrenceredegoerelse-2005/konkurrenceredegoerelse-2005-kapitel-6-apoteker/
http://www.ks.dk/konkurrenceomraadet/afgoerelser/afgoerelser-1998-2007/afgoerelser-2005/konkurrenceraadets-moede-den-30-november-2005/2005-11-30-henvendelse-til-indenrigs-og-sundhedsministeren-om-apotekssektoren/
http://www.ks.dk/konkurrenceomraadet/afgoerelser/afgoerelser-1998-2007/afgoerelser-2005/konkurrenceraadets-moede-den-30-november-2005/2005-11-30-henvendelse-til-indenrigs-og-sundhedsministeren-om-apotekssektoren/
http://www.ks.dk/konkurrenceomraadet/afgoerelser/afgoerelser-1998-2007/afgoerelser-2005/konkurrenceraadets-moede-den-30-november-2005/2005-11-30-henvendelse-til-indenrigs-og-sundhedsministeren-om-apotekssektoren/
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10.2 Finland

Avsnittet beskriver genomforda reformer, exceptionella atgarder och kom-
mande reformer.

Apoteken i Finland har ensamritt pa att sdlja ldkemedel till allmédnheten.
Likemedel kan inte kopas fran sjukhus eller likarmottagningar. Enda
undantag dr nikotinpreparaten som kan saljas fran livsmedelsaffarer, kios-
ker och servicestationer forutsatt att naringsidkaren ansokt och beviljats
tillstand hartill.

Apotekens prissdttning ar alltigenom reglerad. Apotekens utférsaljningspris
till kunderna dr detsamma i hela landet for alla typer av lidkemedel, 4ven
for lakemedel som inte omfattas av kostnadskompensation. Apotekens
utforsaljningspris berdaknas fran inkopspriset med hjalp av en fastslagen
multiplikator. Apotekens inkOpspris regleras pa flera olika sitt. Samtliga
sistndmnda regleringar leder dock till att apotekens inkopspris inte kan
variera sinsemellan, eftersom varken tillverkare eller partiaffarer kan ge
selektiva rabatter (Lakemedelslagen 37 a §).

Apotekens dppettider har inte detaljreglerats. I regel foljer dessa omgivan-
de affirers oppettider. Apotek i nya kopcentra har darmed ldngre 6ppetti-
der dn 6vriga apotek. Detta kan férmodas gynna dem speciellt vid forsalj-
ningen av OTC-likemedel medan receptlikemedel kan antas siljas fran
apotek som ligger ndra likarmottagningen eller patientens hem.

Fran ar 2003 har apoteken alagts att utbyta forskrivet lakemedel till ett lik
vardigt billigare preparat som befinner sig inom foreskrvivet prisspann
(generikarreformen).

10.2.1 Detaljist

Generikareformen. Sedan den 1 april 2003 har apoteken alagts att utbyta
forskrivet preparat mot terapeutiskt likvardigt preparat inom prisspannet.
Lakare kan forbjuda byte av terapeutiska skal. Patienten har ratt att vigra
byte utan angivande av skal.

Generikareformen har lett till kostnadsinbesparingar saval {or patienter
som det allmdnna. Se statistiska uppgifter i kapitlet “Strukturelle hoved-
trekk”. For att kunna uppna ytterligare spareffekter infors ett referenspris-
system ar 2009. Se nedan.

Nikotinpreparat. Sedan ar 2006 har nikotinpreparat kunnat siljas fran livs-
medelsaffirer, kiosker och servicestationer forutsatt att affiren sokt och

beviljats erforderligt tillstand.

Nikotinpreparatens tillganglighet har 6kat vasentligt.
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10.2.2 Grossist/produsent

2006: Regeringen pabjod AIP -siankning med 5 pct. Som en exceptionell
atgard for att dimpa kostnadsutvecklingen forutsatte regeringen ar 2006 att
samtliga AIP som omfattades av ldkemedelsersattningen skulle sankas med
5 procent. Likemedelstillverkarna och -importorerna kunde alternativt
vdlja att lata preparaten utgd ur ersittningssystemet. I detta sammanhang
drogs 81 likemedel bort fran att omfattas av ritten till kostnadskompensa-
tion.

10.2.3 Reformer under forberedelse

Referensprissystem. En proposition till generiskt referensprissystem har
framlagts ar 2008. Forslagets syfte ar att dstadkomma ytterligare inbespa-
ringar av ldkemedelskostnaderna genom att géra det oférdelaktigare for
patienten att vdlja dyrare alternativ bland terapeutiskt likvardiga preparat.
Likvardiga preparat bildar grupper dar det billigaste preparatets AUP ar
nedre grans for ett prisspann som ar 1,5 euro for ldakemedel vars pris
understiger 40 euro och 2 euro for dyrare preparat. Ersittning till patienten
berdknas utgaende fran det erlagda priset inom spannet. Patienten bor sjalv
bekosta resterande kostnad och kan ej heller tillgodordkna sig restkostna-
den for hogkostnadsskyddets utfall.

Finland har fram till 90-talets mitt beviljat ett likemedelspatent som endast
har skyddat tillverkningsmetoden men inte sjdlva produkten. Samma pre-
parat har kunnat framstéllas om metoden varit ny. Detta faktum har f6ljd-
verkningar vid likvardighetsbedémningen for lakemedelsbyte. Under nuva-
rande generikautbyte har sddana produkter uteslutits som haft gdllande
produktpatent i minst fem EES-stater. Enligt det foreslagna referensprissys-
temet skulle denna gransdragning slopas och samtliga ldkemedel som lagli-
gen tillverkats i enlighet med savail tidigare som nuvarande patentregler
skulle ingd, oavsett om produktpatent fortfarande fanns gallande i andra
lander.

10.3 Island

Der er sket forskellige eendringer pa markeder for salg af leegemidler i de
seneste 12 til 14 ar. AEndringerne indledtes med eendringer pa leegemiddel-
loven 1994. Med endringen blev det gamle ‘bevillingssystem” afskaffet, men
ifolge det kraevede det en speciel prasidentbevilling at drive et apotek og
apotekerne havde i realiteten monopol pa salg af leegemidler i visse distrik-
ter, f.eks. i byer i provinsen eller i bestemte kvarterer i hovedstaden. Med
den nye leegemiddellov regnede man ganske vist med at det ville veere
muligt at begreense antallet af apoteker i bestemte landsdele, d.v.s. i de
sundhedsdistrikter hvor beboertallet var under 5000, men den bevilling er
kun lidt eller ikke brugt i virkeligheden. Siden var der i loven givet bevilling
til at annoncere handkebsmedicin og prisen pa disse liberaliseret. Det er
dog fortsat kun tilladt at seelge handkebsleegemidler i apoteker.
Lovaendringen medferte endvidere den @ndring, at nar den almene forbru-
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ger kobte medicin i apotekerne, kunne han regne med at fa rabat pa sin
andel af den pris, som Rigsforsikringens tilskud ellers blev regnet ud fra.
Denne rabat blev kun givet til almene kobere af legemidler, men fremkom
ikke i apotekernes regninger til Rigsforsikringen.

Da blev det med loven foretaget en adskillelse af det faglige ansvar pa drif-
ten af pa den ene side apoteker og grossistleddet og ejendomsforholdene af
disse virksomheder pa den anden side. Med det nye system blev keededan-
nelse af disse virksomheder i realiteten gjort mulig, ved at ansaette farma-
ceuter til at foresta driften af hver apoteksfilial eller hver driftsenhed.
Tidligere havde apotekerne veret ejet af de apotekere som drev dem, og
der var som ferneevnt store restriktioner pa oprettelsen af nye apoteker.

Regelvarket muliggor endvidere at selvsamme leegemiddelvirksomhed
varetager engroshandel, detailhandel og beslegtede opgaver, som fx maski-
nel dosisdispensering af medicin. Et eksempel pa dette er medicinvirksom-
heden Lyfjaver, der bade driver et apotek, engroshandel og maskinel dosis-
dispensering og har en steerk stilling indenfor den sidst naevnte service til
sygehuse og andre sundhedsinstitutioner.

Udviklingen blev den at der blev dannet apotekskaeder og medicinprodu-
center blev fusioneret. Der skete endvidere den aendring at visse steder blev
der dbnet ét eller flere apoteker neermest pa samme sted, som siden kon-
kurrerede med hinanden bl.a. ved at yde rabatter fra leegemidlernes maksi-
mumspriser. Der skete endvidere sa smat at apotekskaederne begyndte at
inddele deres udsalgssteder i to kategorier, d.v.s. pa den ene side lavprisa-
poteker og pa den anden side apoteker med hojt serviceniveau og hgjere
priser.

10.3.1 Detaljist

Liberalisering af ejerskab af apoteker. Ifolge leegemiddelslov fra 1994 som
tradte i kraft i 1996 blev det ikke en betingelse for at eje et apotek at veere
indehaver af en apoteksbevilling. Ejerskab af apoteker blev altsa liberelise-
ret. Mens en farmaceut kun kunne indehave bevilling for et apotek var der
intet i loven som gjorde at samme ejer ikke kunne eje flere apoteker.

Kadedannelse — foroget koncentration. I forleengelse af @endringer pa lege-
middelloven 1994, med oget frihed til at oprette apoteker fra 1996, foregedes
antallet af apoteker med en tredjedel til dret 1998. Der begyndte at dannes
apotekskader i 1996 og de storste fodevarekaeder abnede apoteker. I for-
leengelse af dette begyndte apotekere, som havde haft apotekerbevilling
efter den gamle ordning, at samarbejde om indkeb og indforte et felles
logo. Dette resulterede i at de blev fusioneret til en kaede, Lyf og heilsa.
Apoteket Lyfja og fedevarekeedernes apoteker blev fusioneret i begyndelsen
af 2001. Sa smat dannedes der to store apotekskaeder, der delte hovedparten
af markedet mellem sig og har nu hver for sig omkring 40% markedsandel.
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De to apotekskeder blev 1 2006 klassificeret af Konkurrencetilsynet i en faelles
dominerende stilling. Tilgaengeligheden til detailmarkedet pad medicin er derfor
sver og som eksempel kan nevnes at en ny selvstendig apoteker kom sidst ind
pa markedet 1 2007 (Vestislands Apotek) og inden det kom der en ny apoteker
ind pa markedet i 2003. Det er endvidere pafaldende at sidelebende med at de
to apotekskader er blevet storre sa er mindre apotekere forsvundet fra markedet
eller er blevet opkebt af kaederne.

10.3.2 Grossist/producent

Liberalisering — koncentration. I fortsettelsen af @ndringer af l;egemiddel-
loven i 1994 blev islandske producenter af generisk medicin (kopiproduk-
ter) fusioneret til en virksomhed, som nu hedder Actavis. Ligeledes blev
importerer af originalmedicin fusioneret under to paraplyvirksomheder
som nu hedder Vistor og Icepharma. Import af medicin er ifelge enkanalsy-
stem, saledes at alle detailhandlere i virkeligheden ma handle med disse
store virksomheder.

Nu hersker der oligopoli pa alle trin af leegemiddelmarkedet.

Efter loveendringen 1994 blev det tilladt — eller rettere sagt - ikke forbudt at
yde rabat af maksimumsprisen pa medicin i engros- savel som detailhan-
del. Dette har medfert en vis priskonkurrence, iser i detailhandlen hvor
apotekerne yder rabat til patienter — d.v.s. af patientens betalingsandel. I
nogle tilfeelde er der mistanke om at apotekskaederne har brugt deres
rabatter til at jage mindre konkurrenter bort fra markedet.

I et forsog pa at seenke prisen pa leegemidler har myndighederne indgaet
aftaler med pa den ene side sammenslutningen af originalpraeparatimpor-
torer og pa den anden side Actavis, den store islandske producent af gene-
risk medicin, om s@nkning af leegemiddelprisen. Den forste aftale blev
ingaet den 29. juli 2004 og gik ud pa at seenke medicinprisen i engrossalg
savel som detailsalg og man stilede mod at medicinprisen til forbrugerne til
hver tid blev sammenlignelig med detailprisen i Danmark, Norge og
Sverige.?® Den sidste tilsvarende aftale blev indgéet den 25. august 2004 og
stilede mod at seenke prisen pa generisk medicin.

Disse indgreb anses for at have haft den effekt at medicinprisen er faldet
betragteligt i de sidste ar.

Dette marked kendetegnes endvidere af et lille udbud af generisk medicin,
og det er naesten kun Actavis som seelger generisk medicin i Island. Der er
under forberedelse indgreb som bl.a. er knyttet til Rigsforsikringens beta-
lingstilskud med det formal at konkurrencen bliver storre, som igen skal
fremkalde en foregelse af generisk medicin pa markedet og seenkning af
prisen. Dette udferes i samarbejde med og assistance fra nordiske, iseer

96 Ang. beskrivelse af denne overenskomst, se http://www.frumtok.is/media/files/Sirit3011.pdf
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svenske, myndigheder. Der er planer om nye regler angdende offentlig til-
skud med gyldighed fra efteraret 2008.

10.3.3 Kommende reformer

Salg af nikotinpraeparater m.m. udenfor apotek og posthandel tilladt. I slut-
ningen af maj vedtog Altinget en @ndring af leegemiddelloven, der iscer
medferer tre eendringer ud fra Konkurrencetilsynets synsvinkel. Her er der
tale om frihed til at seelge nikotin- og fluorpraeparater i lossalg pa andre
udsalgssteder end apoteker. Der er ogsa tale om hjemmel til postordrehan-
del med medicin. Endelig drejer det sig om en klausul om at enkelte apote-
ker, apotekskeeder og grossister, hver og en, skal selge receptpligtig medi-
cin til samme pris i hele landet.

Hvis apotekerne vil give rabatter fra leegemidlets maksimumspris ma det
annoncere denne rabat til Pris og tilskud komitéen som offentligger den i
medicinpriskataloget. Den nye lov traeder i kraft 1. oktober 2008 (bestem-
melsen er blevet udsat til 1. jan. 2009). I en redegorelse til det islandske
Alting har Konkurrencetilsynet modsat sig det sidstnaevnte punkt, der for-
pligter apotekerne til at seelge leegemidler til samme pris i hele landet, og
bestemmelsen i sin helhed, der i virkeligheden efter tilsynets mening for-
hindrer at bade apoteker og leegemiddelgrossister kan give rabatter fra
legemidlernes maksimumspris.

10.4 Norge

Det er gjennomfert en rekke reformer i apoteksektoren som har veert med a
bidra til fremveksten av dagens markedssturktur.

10.4.1 Detaljist

Deregulering gjennom ny apoteklov. Apotekloven ble revidert med virk-
ning fra 1. mars 2001. Lovendringen gjorde det norske legemiddelmarkedet
til et av de mest liberale i Europa med tanke pa eierskap, men er fremdeles
underlagt en rekke ulike former for regulering.

Dereguleringen markerte slutten pa det gamle bevillingssystemet der myn-
dighetene bestemte hvem som skulle fa eie det enkelte apotek, hvor mange
apotek det skulle veere og hvor nye apotek skulle lokaliseres. Videre innebar
lovendringen at det var mulig for andre enn farmaseyter a eie apotek. Mens
det for var slik at man matte ha graden cand.pharm. for a fa konsesjon til &
eie apotek, kan i dag i prinsippet hvem som helst fa eierkonsesjon, bortsett
fra legemiddelprodusenter og leger. Fremdeles er det imidlertid slik at dag-
lig leder av apotek ma ha graden cand.pharm. Med den nye loven apnet
myndighetene ogsa opp for at selskaper kan eie apotek ettersom konsesjon
for eierskap og drift ble splittet, og tillot dermed kjededannelse i bransjen.

I tillegg til friere etablering og eierskapsregler apnet den nye loven for ogsa
generisk substitusjon.
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Erfaringer med dereguleringen gjennom ny apoteklov. Dereguleringen har
resultert i flere apotek og bedre tilgjengelighet for kundene. Samtidig har
vertikal og horisontal integrasjon resultert i tre vertikale kjeder, og marke-
det fremstar i dag som konsentrert.

Muligheten for generisk bytte har samtidig medfert betydelige kostnads-
besparelser bade for kunden og staten.?” Endringene har ikke medfert
noen vesentlig konkurransen p4 pris i sluttbrukermarkedet.”®

Omsetning av visse reseptfrie legemidler utenom apotek (LUA). LUA-ord-
ningen ble innfort som en preveordning med virkning fra 1. november
2003. Ordningen er underlagt forskrift om omsetning mv. av visse reseptfrie
legemidler utenom apotek. Malsetningene med ordningen var a eke befolk-
ningens tilgjengelighet til reseptfrie legemidler og oke priskonkurransen
samtidig som hovedmalsetningene om rasjonell legemiddelbruk og tilgang-
en til apotektjenester ble opprettholdt.

Erfaringer med LUA-ordningen. Statens legemiddelverk gjennomferte i
2006 en evaluering av ordningen jf. evaluering av ordningen med salg av
visse reseptfrie legemidler utenom apotek (LUA). Evalueringen viste at
hovedmalsetningene om okt tilgjengelighet og redusert prisvekst var nadd.
Legemiddelverket fant videre at legemiddelforbruket hadde veert stabilt og
at det var lite som tydet pa at LUA-ordningen hadde medfert noen redusert
sikkerhet for befolkningen. Det sa heller ikke ut til at ordningen hadde hatt
uheldige folger for apotekdekningen eller antall medisinutsalg.

Nar det gjelder effekten pa pris viste evalueringen en sterkere prisvekst pa
de legemidlene som ikke hadde vert konkurranseutsatt, enn for de lege-
midlene som ogsa kunne selges utenom apotek. Korrigert for generell pri-
sutvikling hadde det reelt sett ikke veert noen prisekning pa de konkurran-
seutsatte legemidlene. Konkurranse fra aktorer utenom apotek synes der-
med 4 virke mer prisdisiplinerende enn konkurransen internt innen apo-
tekneeringen.

10.4.2 Grossist/produsent

Norsk Medisinaldepots (NMDs) monopolstilling opphevet. I tillegg til ny
apoteklov er det de siste 15 arene ogsa gjennomfort en rekke andre
endringer i lover og forskrifter pa legemiddelomradet. Ny legemiddellov
ble innfert med virkning fra 1. januar 1994. Aret etter ble Norsk
Medisinaldepots (NMDs) monopolstilling opphevet som en konsekvens av
E@S-avtalen, og det ble innfort fri etableringsrett pa grossistleddet innenfor
fastsatte legemiddelfaglige konsesjonskrav. I perioden er det ogsa foretatt
flere omlegginger og justeringer av prinsippene for prisregulering av lege-

97 Jt. ogsd Legemiddelmarkedet etter apotekreformen: Regulering, markedsstruktur og konkurranse
utarbeidet av Handelshoyskolen BI og Frischsenteret pa oppdrag fra Konkurransetilsynet.

98 J, Rapporten Evaluering av apotekloven og indeksprissystemet utarbeidet av ECON pa oppdrag fra
HOD.


http://www.lovdata.no/for/sf/ho/xo-20030814-1053.html
http://www.lovdata.no/for/sf/ho/xo-20030814-1053.html
http://www.legemiddelverket.no/upload/75147/20061211140007.pdf
http://www.legemiddelverket.no/upload/75147/20061211140007.pdf
http://www.regjeringen.no/nb/dep/hod/dok/rapporter_planer/rapporter/2004/Evaluering-av-apotekloven-og-indeksprissystemet.html?id=106117
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middelomsetningen, senest ved innferingen av et trinnprissystem for visse
generiske legemidler fra 2005.

Erfaringen med opphevelsen av grossitmonopolet. Liberaliseringen av eier-
skapsreglene for apotek og opplesning av NMDs grossistmonopol har
resultert i konsolidering og konsentrasjon i apotekmarkedet, jf. ogsa kapit-
tel 7.4.

10.4.3 Veterinaere legemidler

Fri prissetting pa veterinaere legemidler. Prisreguleringen for veterineere
legemidler ble opphevet med virkning fra 1. januar 2002. Endringen frem-
kommer i legemiddelforskriften §12-1 annet ledd.

Erfaring. Endringen er ikke evaluert.

Opphevelse av apotekenes monopol. I forbindelse med vedtakelsen av lov
2. juni 2000 nr. 39 om apotek besluttet Stortinget a legge til rette for at gros-
sister i storre grad skulle kunne foreta direkteleveranser av legemidler til
profesjonelle sluttbrukere. P4 bakgrunn av dette ble det i 2004 dpnet for at
legemiddelgrossister kunne utlevere legemidler til dyr til profesjonelle
sluttbrukere.

Erfaring. Endringen er ikke evaluert.

10.5 Sverige

Enligt lag (1996:1152) om handel med likemedel m.m. far detaljhandel med
lakemedel endast bedrivas av den svenska staten eller av en juridisk person
i vilken staten dger ett bestimmande inflytande. Den svenska regeringen
bestimmer av vem och pa vilka villkor sddan handel far bedrivas. Detta
uppdrag har givits at det av staten heldgda Apoteket AB vilket innebar att
bolaget har ensamritt att sidlja ldkemedel pa den svenska marknaden.
Ensamritten omfattar saval receptbelagda som de flesta receptfria ldkeme-

del.

10.5.1 Detaljist

Generikareformen. Ar 2002 genomfordes en reform — den s.k. generikare-
formen — som innebar att Apoteket AB ar skyldigt att byta ut ett forskrivet
ladkemedel mot det billigaste utbytbara ldkemedlet som finns i lager pa det
apotek som konsumenten besoker. Reformen, i kombination med TLV:s
elektroniska marknadsplats med mdijlighet att snabbt fordandra priser och
reagera pa konkurrenternas priser, har inneburit en 6kad faktisk konkur-
rens mellan sdvil original- och generiska ldkemedel som mellan olika gene-
riska ldkemedel. Detta har inneburit betydande kostnadsbesparingar for
samhallet och for konsumenterna. Kostnadsbesparingen, definierad som
prisskillnaden mellan férskriven produkt och expedierad produkt, dr sedan
2006 i storleksordningen 70-90 miljoner kronor per manad. Enligt TLV har
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de prissankningar som skett sedan generiskt utbyte inférdes inneburit
besparingar pa sju miljarder under perioden oktober 2002 till december
2005.%9

Generikareformen har enligt Apoteket AB paverkat kostnadsutvecklingen
via tre mekanismer:100

1) De faktiska bytena pa apotek ger en direkt besparing.

2) Det skapas en prispress bland utbytbara likemedel som lett till att
inkdpspriserna sjunkit. Ett utganget patent leder till att generikapro-
dukter med ldgre pris kommer pa marknaden och det faktum att
apoteken maste byta till det ldkemedel inom gruppen som kostar minst
leder till denna prispress.

3) Utbytbara lidkemedel tar marknadsandelar fran liknande substanser
med patentskydd.

Detaljhandel med receptfria nikotinlakemedel. I mars 2008 avvecklades
Apoteket AB:s ensamritt att bedriva detaljhandel med receptfria nikotin-
lakemedel. Detta innebar att receptfria nikotinldkemedel nu far siljas dven
pa andra platser dn apotek. Lagandringen har pa kort tid lett till en kaftig
o0kning av antal forsaljningsstillen av receptfira nikotinldkemdel.

Detaljhandel med receptfria lakemedel dr anmalningspliktig till den kom-
mun ddr handeln ska bedrivas men kraver i vrigt inget sarskilt tillstand.
Forsidljning ar forenad vissa regler, exempelvis dr naringsidkaren skyldig att
utdva viss egenkontroll och uppritta ett egenkontrollsprogram.
Nikotinldkemedel far inte sdljas till personer under 18 ar, vare sig pa apotek
eller pa annat forsaljningsstille.

Marknaden for liakemedel till sjukvarden. I september 2008 6ppnades
marknaden for likemedel till sjukvarden f6r konkurrens. Tidigare foreskrev
lagstiftningen att sjukhusapoteken endast fick drivas av sjukvardsinratt-
ningens huvudman eller, efter 6verenskommelse med huvudmannen, av
Apoteket AB. Efter reformen har férutsittningarna for konkurrens pa detta
omrade okat till f6ljd av att huvudmannen nu, efter upphandling, kan lata
andra aktorer an Apoteket AB hantera likemedelsforsorjningen till och
inom sjukhus.

10.5.2 Reformer under forberedelse

Det svenska apoteks- och likemedelsomrddet star infor stora férandringar
efter att regeringen i december december 2006 tillsatte en utredning roran-
de omreglering av den svenska apoteksmarknaden, den s.k.
Apoteksmarknadsutredningen.101 Syftet med en omreglering av apoteks-

99 Hela denna besparing kan emellertid inte tillskrivas generiskt utbyte. Flera storsdljande lakemedel
har tappat sina patent och sjunkit kraftigt i pris under perioden.

100 Apoteket AB, Likemedesutvecklingen 2006, www.apoteket.se

101 pir. 2006:136.
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marknaden forklarades av regeringen vara ”...att dstadkomma effektivisering,
bittre tillginglighet for konsumenterna, prispress samt en siker och dndamdilsenlig
likemedelsanvindning.” I utredningens uppdrag lag bl.a. att lamna forslag
som gor det mojligt for fler aktorer 4n Apoteket AB att bedriva detaljhandel
med likemedel samt férslag som mojliggor en forsiljning av ett urval av
receptfria lakemedel pa andra platser dn apotek.

I januari 2008 6verlaimnade Apoteksmarknadsutredningen sitt huvudbetan-
kandel02, i vilket utredningen limnade forslag rérande méijlighet for andra
aktorer dn Apoteteket AB att bedriva detaljhandel med likemedel.
Darutover har utredningen presenterat ett delbetinkande rorande sjukhu-
sens likemedelsforsorjningl03, ett delbetinkande rérande apotekens inter-
na hantering av personuppgifterl04, ett delbetinkande rorande detaljhandel
med vissa receptfria likemedel pa andra platser dn apotek10> samt ett slut-
betinkande rorande handel med likemedel for djurl6.

Nar det galler Apoteksmarknadsutredningens olika forslag har Sveriges
riksdag, i enlighet med vad som beskrivits ovan, fattat beslut om att fran

1 september 2008 6ppna marknaden for lidkemedel till sjukvarden for
konkurrens. Betrdffande utredningens forslag pa ovriga delar av apoteks-
och likemedelsomradet har dnnu inga beslut fattats av Riksdagen. Den
svenska regeringen har dock signalerat en tidplan for kommande reformer
pa apoteks- och likemedelsomradet enligt foljande:

* 1juli 2009 avvecklas det lagstadgade statliga apoteksmonpolet pa
detaljhandel med likemedel vilket innnebar att apoteksmarknaden
Oppnas for konkurrens.

* Nagon gang efter 1 juli 2009 gors det mojligt for forsdljning av vissa
receptfria ldkemedel pa andra platser dn apotek.

Vidare har Riksdagen, efter forslag fran regeringen, under varen 2008 fattat
vissa beslut betraffande dgandet och verksamheten i Apoteket AB for att
underlitta och paskynda den kommande omregleringsprocessen.

102 Apoteksmarknadsutredningen, Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4).

103 Apoteksmarknadsutredningen, Sjukhusens likemedelsforsorjning (SOU 2007:53).

104 Apoteksmarknadsutredningen, Apoteksdatalagen (SOU 2008:28).

105 Apoteksmarknadsutredningen, Detaljhandel med vissa receptfria likemedel (SOU 2008:33).
106 Apoteksmarknadsutredningen, Handel med likemedel for djur (SOU 2008:46).



158

11 Oversikt over konkurransesaker

Et av siktemalene med denne rapporten er at den skal gi et bedre grunnlag
for saksbehandling relatert til sektoren, bl.a. i forbindelse med vurdering av
fusjoner. I dette kapittelet gis det saledes en oversikt over de relevante
saker som de respektive konkurransemyndigheter har behandlet de siste
arene. I tabellen er sakene angitt med sakstype og en kort angivelse av hva
saken dreide seg om, fordelt pa de ulike ledd i verdikjeden. Utdypende
generell beskrivelse finnes ved & ga inn pa det enkelte land, der den enkelte
sak ogsa er nermere beskrevet i egne bokser.

Siktemalet med dette kapittelet er for det forste a gi saksbehandlerne i de
respektive konkurransemyndigheter og andre interessenter en lett tilgjeng-
elig kilde til relevant informasjon om eventuelle lignende saker i de andre
nordiske land. For det andre kan et slikt oversiktbilde ogsa gi et inntrykk av
om det er felles beroringspunkter eller andre fellestrekk ved de sakene som
dukker opp i de respektive land.
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Detaljist

samarbejde (2005):
[Undersogelse af Danmarks
IApotekerforenings
samarbejde med
imedicinalgrossisterne vedr.
insolvensordning.

lapoteken (2006): Ledde till
lagéindring med forbud.

[Utredning om anbudskartell
i Helsingfors géllande
leveranser till Helsingfors
stad (2000).

Utredning av
[Universitetsapotekekets
sarstdllning i Helsingfors
1999).

af fusion mellem DAC og
ILyfjaver pa grund af en
fforminsket konkurrence i
kolvandet af forsterkelse af
lkollektiv dominance.

[Decision 28/2006-
IAnnulment of the merger of
IDAC - Lyfjaver (Press
Release).

[Fusion (2001): Godkendelse
jaf fusion mellem to
lapotekskeder med krav om
blandt andet salg af fem
bestemte apoteker.

@Wkonomisk adskillelse
1996): Hos Landspitali
[Universitetskliniks
sygehusapotek. .

Markedsdominerende
istilling:
IPagaendeundersoglse af en
sag angdende Lyf og heilsas
fformodede misbrug af den
felles markedsdominerende
stilling pa detailmarkedet. I
denne sag undersoges det
lom Lyf og heilsa har brugt
specielle targeterde
prisnedszttelser og andre
indgreb med det formal at
fforhindre at et nyt apotek fik
fodfaeste pa markedet.

rekke foretaks-
sammenslutninger etter ny
apoteklov

[Danmark [Finland lIsland Norge Sverige
[Konkurrencebegreensende  [Tillverkarrabatter till [Fusion (2006): Annullering | Fusjon: Behandling av en Missbruk (2000):

Misstankar om att
Apoteket AB skulle
komma att missbruka sin
dominerande stillning
genom att bedriva
verksamhet dven i
partihandelsledet

Misbrug af dominerende
stilling (2006):
[Undersogelse af Nomecos
adfeerd vedrerende direkte
eller indirekte bundling.

[Tva fall kring
lenkanalsdistribution
gdllande
distributionsformens
konkurrensrittsliga
forsvarbarhet (1997, 2000).

Ekslusivitetavtaler (2004):
Norges Apotekforning —
vedtak om inngrep mot
medlemsapotekens bruk
av ekslusivitetavtaler

Exklusivitetsavtal:
Konkurrensverket har vid
ett flertal tillfdllen
medgivit undantag for
Tamro AB:s och Kronans
Droghandel AB:s

2007.

[Fusion (2006): Godkendelse Konkurranseskadelig standardavtal med
af den tyske Under utredning: samarbeid (2003): likemedelsforetag,
lzzgemiddelgrossist lgrossisternas rabattpraxis Mistanke om rorande exklusiv
(Celesio’s opkeb af de lgentemot sma tillverkare konkurranseskadelig distribution av likemedel.
v (danske legemid- o L samarbeid mellom :
% delgrossister K.V. Tjellesen (;(())((i)l;?t()f;;;iagsfbrvarv legemiddelgrossister. Eizi:;;i;ﬁg;bfeosﬁ; Y
5 re Max Jenne. Yhtym‘éi/l(ronans Numera ska foretagen
[Konkurrencebegreensende  droghandel. sjdlva bedoma om
samarbejde/ misbrug af e{lkan@lssystemet ar
Idominerende stilling (2000): forenligt med
[Undersogelse af om der i konkurrensreglerna.
samarbejdet mellem
JAmgros og
sygehusapotekerne forela et
koberkartel.
IKonkurrencebegransende [Fusion (1998): Godkendelse
samarbejde (2007): affusion mellemto
— |Undersegelse af om ensartet producenter af generica.
_i wprisadfeerd er et udslag af
23 onkurrencebegraeensende
2 E[]s(amarbejde mellem
E “lleverandererne senest i




160

11.1 Danmark

Det er kun ganske fa konkrete sager, Konkurrencestyrelsen har behandlet
vedrerende aktorerne pa leegemiddelmarkedet. Dette skyldes bl.a., at der er
tale om et omrdde, der i vaesentligt omfang er pavirket af den offentlige
regulering af legemiddelmarkedet.

Det vil sige, at lovgivningen enten direkte begraenser muligheden for at
konkurrere eller indirekte leegger nogle rammer, som kan have en naesten
tilsvarende konkurrenceheemmende effekt.

Apotekerne er saledes direkte underkastet regler for, hvordan de ma agere
pa markedet. Grossister og producenter/importorer er ganske vist ikke i
samme grad underkastet regler, der direkte bestemmer deres konkurrence-
meessige adfeerd, men den offentlig regulering har alligevel en veesentlig
betydning for deres konkurrencesituation.

I flere sager har Konkurrencestyrelsen sdledes mattet konstatere, at aktorer-
ne ofte optraeder pa en made, som i andre sammenhange ville indicere, at
de bevidst koordinerede deres kommercielle adfeerd. Men samtidig har de
offentligt fastsatte rammer for afseetningen af leegemidler i Danmark, alt
andet lige betydet, at virksomhederne naturligt vil agere ensartet, uden at
de dermed har foretaget sig noget ulovligt i konkurrencelovens forstand.

11.1.1 Detaljist

For apotekernes vedkommende er der tale om en sa stram regulering, at
deres konkurrencemuligheder reelt set ikke er til stede.
Konkurrencestyrelsen kan ikke gribe ind over for konkurrencebegraensende
adfeerd, der er en direkte eller nodvendig folge af offentlig regulering, og
der har kun veret en enkelt konkret sag fra 2005 efter konkurrenceloven,
der omhandler apotekernes markedsadfaerd.
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Tekstboks 11-1 Konkurrenceankensevnets kendelse af 8. juni 2007: Danmarks
Apotekerforening, Nomeco A/S og AlIS Max Jenne mod Konkurrenceradet (ophaevet)

Sagen drejede sig om en sakaldt Insolvensordning, som havde fungeret siden 1998 og
veeret administreret af Danmarks Apotekerforening. Ordningen betad i praksis, at nadli-
dende apoteker ikke matte eendre deres indkebsmanstre, idet de tre medicinalgrossister
delte omsaetningen mellem sig i et fastlast forhold.

| alt 24 apoteker havde haft deres samhandelsmgnster fastlast i hele eller en del af perio-
den fra 1998 til 2004.

Apotekerforeningen sikrede ved ordningen sine medlemmer hjeelp til @konomisk overlevel-
se ved darlig skonomi. Medicinalgrossisterne havde saledes mattet patage sig kreditrisiko-
en ved leverancer til ngdlidende apoteker uden nogen form for sikkerhed og havde ogsa
haft tab derved. Medicinalgrossisterne havde endvidere mattet deekke ca. halvdelen af de
lebende administrationsomkostninger og advokatudgifter. De tre medicinalgrossister fik til
gengeeld den fordel ved aftalen, at konkurrencen om leverancer til de omfattede apoteker
var sat ud af kraft.

Konkurrenceradet fandt, at ordningen ved at fastlase de involverede apotekers samhan-
delsmanster havde karakter af en markeds- eller kundedelingsaftale i strid med konkurren-
celoven

Sagen blev indbragt for Konkurrenceankenaevnet, der i juni 2007 ophaevede
Konkurrenceradets afgorelse. Ankenaevnet fandt ganske vist, at insolvensordningen inde-
holdt en aftale om deling af den del af markedet, som de insolvente apoteker udgjorde, og
at aftalen for sa vidt udgjorde en konkurrencebegreensning.

Men ankenaevnet fandt pa den anden side ogsa, at man ikke kunne se bort fra at der var
tale om et marked, som konkurrencemaessigt matte anses for hgjst seeregent pa grund af
den teette regulering af kvalitet og salgspriser i bade grossist- og detailled.

Konkurrenceankenaevnet fandt det ikke dokumenteret, at insolvensordningen kunne anta-
ges at have til formal at begreense konkurrencen, fordi ordningen var pangdet grossisterne
af Apotekerforeningen. Ankenegevnet fandt heller ikke, at det var pavist, at der var en mar-
kedsmeessig effekt. Der var dermed efter ankenaevnets opfattelse ikke tale om nogen grov
overtreedelse af konkurrenceloven.

11.1.2 Grossist

I perioden siden 2000 har Konkurrencestyrelsen behandlet to sager, hvor
konkurrenceforholdene pa markedet for engrossalg af leegemidler er blevet
undersogt.

Forste gang var i 2005/2006, hvor styrelsen undersogte, om én af de danske
grossister, Nomeco, havde misbrugt sin dominerende stilling pa markedet,
og anden gang var i forbindelse med styrelsens behandling af en fusion i
foraret 2006 mellem de to sma danske grossister (K.V. Tjellesen og Max
Jenne) og en stor tysk grossist (Celesio):


http://www.ks.dk/index.php?id=27548
http://www.ks.dk/index.php?id=27548
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Tekstboks 11-2. Konkurrenceradets afgorelse af 27. marts 2006: Ingen dokumenta-
tion for at Nomeco A/S har misbrugt sin dominerende stilling

Undersagelsen af Nomecos adfserd havde iszer fokus pa, om Nomeco gennem direkte
eller indirekte bundling havde tilskyndet apotekerne til at leegge hele deres indkab af apo-
teksforbeholdte leegemidler hos Nomeco.

Med ca. 70 pct. af markedet for engrosdistribution af apoteksforbeholdte laegemidler
udgjorde Nomeco den absolut starste af de dengang 3 fuldsortimentsgrossister pa det
danske marked, og pa baggrund af en klage over, at Nomeco selv eller via sine dattersel-
skaber koblede salget af laegemidler sammen med seerligt favorable tilbud om levering af
andre varer og ydelser (specielt ombygning og indretning af apoteker via datterselskabet
Forex), undersagte styrelsen, om der var grundlag for at gribe ind.

“Problemet” var, at apotekerne som falge af lovgivningen havde sendret deres indkabs-
mgnster med det resultat, at mange apoteker havde samlet hele deres indkab af lsegemid-
ler hos Nomeco. Dette skyldtes, at man faktisk havde lempet reglerne, sé apotekerne fik
mulighed for at opna omkostningsbetingede rabatter pa keb af leegemidler.
(Konkurrencestyrelsen havde selv anbefalet en sadan lempelse med henblik pa at skabe
en mere rationel og effektiv distribution af leegemidler).

Indtil sommeren 2000 var det saledes normalt, at apotekerne i forskelligt omfang fordelte
deres kab mellem to eller alle tre grossister og ofte fik leveret meget sma maengder 2-3
gange om dagen. Men siden loveendringen pr 1. juli 2000 har det veeret tilladt at yde rabat
ved salg af leegemidler til apotekerne, forudsat at rabatterne er omkostningsbegrundede.
Det betod, at apotekerne nu fik et skonomisk incitament til at ksbe mere rationelt ind og til
at veelge at laegge hele deres kgb af leegemidler hos den grossist, der giver det bedste til-
bud.

Styrelsen fandt ingen tegn pa, at Nomeco havde misbrugt sin position ved fx at yde seerli-
ge rabatter eller lignende pa ombygning af apoteker mod, at apotekerne til gengeeld lagde
deres indkeb af laegemidler hos Nomeco, og styrelsen fandt heller ikke tegn pa, at apote-
ker opnaede starre rabatter pa lsegemidler, hvis de fx samtidig fik ombygget eller indrettet
apoteket hos datterselskabet.

Desuden viste undersagelsen, at loveendringen generelt havde betydet, at det nu var
naturligt (og rentabelt) for apotekerne at samle deres indkab hos en enkelt grossist. Selv
om mange apoteker havde valgt Nomeco som eneste leverandar, viste det sig nemlig, at
andre apoteker til gengeeld havde standset samhandelen med Nomeco og i stedet samlet
deres indk@b hos én af de to mindre grossister, Tjellesen eller Max Jenne. /Endringen
havde saledes ikke havde haft den helt store omsaetningsmeaessige betydning i forholdet
mellem de tre grossister. Faktisk var det kun lykkedes Nomeco at @ge sin markedsandel
med 0,5 % inden for den femarige periode, hvor rabatgivning havde veaeret tilladt.


http://www.ks.dk/konkurrenceomraadet/afgoerelser/afgoerelser-1998-2007/afgoerelser-2006/konkurrencestyrelsens-afgoerelser-den-27-marts-2006/2006-03-27-ingen-dokumentation-for-at-nomeco-as-har-misbrugt-sin-dominerende-stilling/
http://www.ks.dk/konkurrenceomraadet/afgoerelser/afgoerelser-1998-2007/afgoerelser-2006/konkurrencestyrelsens-afgoerelser-den-27-marts-2006/2006-03-27-ingen-dokumentation-for-at-nomeco-as-har-misbrugt-sin-dominerende-stilling/
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Tekstboks 11.3. Konkurrenceradets afggrelse af 21. juni 2006: The acquisition of
Tjellesen and Max Jenne by Celesio

Efter en grundig undersagelse af de konkurrencemaessige virkninger godkendte
Konkurrenceradet i juni 2006, at den tyske laeegemiddelgrossist Celesio fusionerede med
de to danske leegemiddelgrossister K.V. Tjellesen og Max Jenne.

Det danske engrosmarked for leegemidler havde i en lang arreekke veeret kontrolleret af 3
virksomheder, Nomeco, Tjellesen og Max Jenne. Nomeco havde de seneste ca. 10 ar
veeret det absolut farende selskab blandt de tre med en markedsandel pa det danske
laegemiddelengrosmarked pa mere end det dobbelte af de to andre tilsammen.

Fusionen betad, at der nu kun er 2 aktgrer af betydning pa markedet. Men med en relativt
ringe markedsandel pa under 30 % fandt Konkurrenceradet ikke, at fusionen ville kunne
skabe eller styrke en dominerende stilling pa det danske marked for distribution af medicin.

Hidtil havde Tjellesen og Max Jenne stort set holdt sig til hvert deres geografiske omrade —
Tjellesen @st for og Max Jenne vest for Storebeelt. Reduktionen fra 3 til 2 ville derfor kun fa
ringe betydning for apotekernes valgmuligheder, og med sammenleegningen af Tjellesen
og Max Jenne ville producenter og importgrer af medicin fa en landsdaekkende distributor,
som i hgjere grad ville kunne matche Nomeco.

Selv om fusionen betad en @get koncentration af et i forvejen koncentreret marked, var det
derfor radets vurdering, at sammenlaegningen af Tjellesen og Max Jenne kombineret med
Celesio’s finansielle og ledelsesmeessige ressourcer faktisk kunne resultere i @get konkur-
rence, da den fusionerede enhed (i modseetning til tidligere) ville have tilstreekkelig incita-
ment og ressourcer til at konkurrere mere effektivt med Nomeco.

Derudover har Konkurrencestyrelsen behandlet en klage over Amgros’s udbud og kon-
traktindgaelse vedrerende keb af EPO.

Tekstboks 11—4. Konkurrencestyrelsens afgarelse af 30. august 2000: Klage over
Amgros IIS

Amgros, der pa vegne af de tilknyttede sygehusapoteker star for udbud og indgaelse af ind-
kabsaftaler, havde i den konkrete sag indgaet aftale med de to leverandgrer (Roche AlS og
Janssen-Cilag AlS), som markedsfgrte EPO i Danmark. Pa baggund af de indkomne tilbud
treeffer sygehusene beslutning om valg af produkter og fastlaegger det forventede forbrug. | for-
bindelse med udbudet, der gav mulighed for tilbud pa hele eller dele af det samlede budgettere
forbrug af EPO, havde Roche i modseetning til Janssen-Cilag afgivet et maengderelateret tilbud,
som var det mest fordelagtige. Resultatet var, at sygehusesne havde valgt til fordel for Roche,
séaledes at en opsummering af sygehusenes valg af praeparater fordelte sig med 70 pct. til
Roche-EPO og 30 pct. til Janssen-Cilag-EPO. Sygehusene havde efter aftale med Amgros for-
pligtet sig til kun i undtagelsestilfeelde at fravige de valgte preeparater.

Janssen-Cilag AlS fandf, at denne eksklusivforpligtelse var urimelig og klagede til
Konkurrencestyrelsen over Amgros’ udbud og kontraktindgaelse for ar 2000 vedrarende keb af
EPOQ. Ifalge klageren, forela der i kraft af Amgrossamarbejdet et kaberkartel, som havde indga-
et en konkurrencebegreensende aftale, henholdsvis misbrugt en dominerende stilling, ved at
knytte en eksklusiv kabsforpligtelse til leverandgrkontrakterne.

Konkurrencestyrelsen fandt imidlertid ikke, at Amgrossamarbejdet kunne anses for at udgare et
koberkartel med negative virkninger for konkurrencen, eller at den mellem Amgros og sygehus-
apotekerne aftalte kgbsforpligtelse udgjorde en aftale eller et misbrug af dominerende stilling i
strid med konkurrencelovens regler.

Styrelsen lagde i den forbindelse veegt pa, at der med sygehusapotekernes feelles indkab via
Amgros i hgjere grad var skabt en balance end en skaevvridnind i styrkeforholdet mellem kaber
og seelger pa leegemiddelomradet. Endvidere lade styrelsen veegt pa, at de indkabsaftaler, som
Amgros indgar med leverandarerne, sker pa baggrund af offentlig udbud, hvor det forudseaettes,
at de enkelte leverandarer har mulighed for at konkurrere pa abne og lige vilkar. Endelig lagde
styrelsen vaegt pa, at der er tale om en rimelig kortvarig aftaleperiode som udgangspunkt 1 ar.


http://www.ks.dk/konkurrenceomraadet/afgoerelser/afgoerelser-1998-2007/afgoerelser-2006/konkurrenceraadets-moede-den-21-juni-2006/2006-06-21-the-acquisition-of-tjellesen-and-max-jenne-by-celesio/
http://www.ks.dk/konkurrenceomraadet/afgoerelser/afgoerelser-1998-2007/afgoerelser-2006/konkurrenceraadets-moede-den-21-juni-2006/2006-06-21-the-acquisition-of-tjellesen-and-max-jenne-by-celesio/
http://www.ks.dk/konkurrenceomraadet/afgoerelser/afgoerelser-1998-2007/afgoerelser-2000/raad-30-08-2000/2000-08-30-klage-over-amgros-is/
http://www.ks.dk/konkurrenceomraadet/afgoerelser/afgoerelser-1998-2007/afgoerelser-2000/raad-30-08-2000/2000-08-30-klage-over-amgros-is/
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11.1.3 Produksjon/import

De sager, som styrelsen har haft vedrerende leegemiddelproducenter/-
importerer, har hovedsageligt drejet sig om, hvorvidt deres meget ensarte-
de prisadfeerd er et udslag af konkurrencebegraensende aftaler mellem pro-
ducenterne/importererne. Styrelsens seneste undersogelse er omtalt
nedenfor.

Tekstboks 11-4. Konkurrenceradets mgde den 20. juni 2007: Medicinpriser

Pa baggrund af en raekke forbrugerhenvendelser og presseomtale undersggte
Konkurrencestyrelsen i foraret 2007, hvorfor alle producenter/importarer inden for 2-3 takst-
perioder havde foretaget en markant forhgjelse af prisen pa et meget anvendt middel mod
forhgjet kolesteroltal, Simvastatin.

Selv om det i sagens natur kan virke konkurrenceretligt beteenkeligt, nar konkurrerende pro-
ducenterlimportagrer inden for en meget kort periode foretager prisstigninger pa op til 800

%, viste Konkurrencestyrelsens undersggelser atter engang, at den konkrete situation skul-
le ses i lyset af de seerlige, offentligt fastsatte rammer, som lseegemiddelproducenter/-impor-
tarer skal konkurrere indenfor.

En gennemgang af prisudviklingen viste séledes, at producenternelimportarerne har fulgt
det seedvanlige manster med en ret langvarig ’priskrig”, der sluttede brat, fordi et par af
virksomhederne kom i leveringsproblemer og derfor satte prisen veesentligt op for at undga
at komme i leveringsvanskeligheder. De @vrige skyndte sig herefter at tilpasse sig markeds-
udviklingen, hvilket betad, at prisen pa det billigste produkt i Iobet af 1-2 maneder steg fra
ca. 100 kr. til ca. 800 kr.

Der var saledes tale om, at producenternelimportarerne agerede ensartet pa basis af den
prisgennemsigtighed, som systemet indebeerer, og der blev ikke konstateret nogen aftale
eller samordnet praksis i strid med konkurrenceloven.

| gvrigt er det veerd at bemeerke, at i de par maneder, hvor styrelsen undersogte sagen,
vendte prisspiralen igen og var i overensstemmelse med det seedvanlige menster naet ned
pa ca. 200 kr. for billigste praeparat.


http://www.ks.dk/konkurrenceomraadet/afgoerelser/afgoerelser-1998-2007/afgoerelser-2007/konkurrenceraadets-moede-den-20-juni-2007/2007-06-20-medicinpriser/
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11.2 Finland

11.2.1 Detaljist
Bedomning av Helsingfors universitetsapoteks sarstillning.

Tekstboks 11-5. Finlands Apotekareférbunds framstéllning till Konkurrensverket om
upphévande av skatteldttnader och andra konkurrensbegrédnsande dispenser som
beviljats Helsingfors universitetsapotek (22.2.1999, Dnr 981/61/98)

Finlands Apotekareférbund hade bett Konkurrensverket komma med ett initiativ pa nationell
niva till upphévande av de statliga stéden till Helsingfors universitetsapotek och vidta erforderli-
ga atgérder for att omedelbart ldgga ned stddsystemet. Enligt Apotekareférbundet snedvreds
konkurrensen av att Helsingfors universitetsapotek beviljats skattelattnader och av att apotekets
apoteksavygifter betalades till &garen Helsingfors universitet. Vidare ansags Helsingfors universi-
tetsapotek ha haft betydande skalférdelar i forhallande till andra apotek, férdelar som baserade
sig pa det tillatna antalet filialapotek enligt ldkemedelslagen och deras obegrdnsade storlek.

Pa basis av utredningar som Helsingfors universitetsapotek ombads Idmna konstaterade
Konkurrensverket att apoteksavgifterna som betalas till Helsingfors universitet anvénds fill
universitetets byggprojekt och andra objekt som skapar forutséttningar fér vetenskaplig
verksamhet. Inte heller volymférdelarna eller kampanjerbjudandena konstaterades vara
betydande eller avvikande fran det normala. Konkurrensverket paminde ockséa om att
ndringsidkare har méjlighet att fa dispens eller ickeingripandebesked fér inképssamarbete. |
sit stéllningstagande hdnvisade Konkurrensverket ocksa till kommissionens svar till
Apotekareférbundet 8.6.1998, déar férmansarrangemanget inte konstaterades snedvrida
handeln mellan medlemsstaterna, och dérmed ingrep kommissionen inte i &rendet med
stéd av bestdmmelserna om statsstéd i EG-férdraget.

Konkurrensverket lat bli att komma med ett nytt separat initiativ till nedldggning av stédsystemet
fér Helsingfors universitetsapotek. Verket ansag att ett initiativ inte skulle bringa nagot vésentligt
nytt i den dvergripande och balanserade strévan efter framjande av konkurrens som verket
hade uttryckt i sitt brev till social- och hélsovardsministeriet 1996 om hela ldkemedels- och apo-
teksbranschen. | brevet foreslog Konkurrensverket att det behovsprévade tillstandsférfarandet
fér apotek slopas, Helsingfors universitetsapoteks specialréttigheter slopas, ldkemedelstaxan
som styr apotekens detaljprisséttning upphévs och apoteksavgiften slopas.

Prissamarbete mellan apoteken vid Helsingfors stads upphandling av lakemedel.

Tekstboks 11-6. Finlands Apotekareforbunds och vissa helsingforsapoteks férfaran-
de i en anbudstédvian som ordnades av Helsingfors stad och géllde inkép av ldkeme-
del och vardmaterial (10.11.2000, Dnr 26/61/99)

Fallet baserade sig pa en ansékan om atgérder som Helsingfors stad I&mnade in. | fallet
konstaterades det att Finlands Apotekareférbund och néstan alla apotek som deltog i en
anbudstédvian som Helsingfors stad ordnade hade gjort sig skyldiga till lagstridigt samarbete
i anbudstévian.

F6r apotekens del var konkurrensproblemen férknippade med en strikt tolkning av lagen.
Inom sektorn radde den gemensamma uppfattningen att lédkemedelspriserna pa alla apotek
bér vara enhetliga och éverensstdmma med ldkemedelstaxan, och déarfér hade de flesta
apoteken som deltog i anbudstévian héllit sig till de priser som angavs i ldGkemedelstaxan.
Enligt ett utlatande fran social- och hélsovardsministeriet var lakemedelstaxan emellertid att
betrakta som ett maximiprissystem for ldkemedlen och ddrmed gick det inte att hénvisa till
taxan for att hindra konkurrens.

Konkurrensverket férde dock inte fallet till konkurrensradet (numera marknadsdomstolen),
eftersom man ansag att myndigheterna som 6vervakar lékemedelsbranschen aktivt hade

medverkat till att det lagstridiga férfarandet uppkommit. | sitt beslut tog Konkurrensverket

ocksa hénsyn till att apotekstjdnster veterligen inte har konkurrensutsatts tidigare.


http://www.kilpailuvirasto.fi/cgi-bin/suomi.cgi?luku=ratkaisut/muut-ratkaisut&sivu=ratk/r-1999-61-0026
http://www.kilpailuvirasto.fi/cgi-bin/suomi.cgi?luku=ratkaisut/muut-ratkaisut&sivu=ratk/r-1999-61-0026
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Bedomning av selektiva rabatter fran tillverkare till apotek i syfte att fram-
ja egen forsdljning.

Tekstboks 11-7. Konkurrensbegrdnsande rabattsystem pa lidkemedelsmarknaden
(20.3.2006, Dnr 201/61/05)

| det hér fallet géllde den konkurrensréttsliga bedémningen vissa ink6ps- och samarbetsav-
tal for lakemedelspreparat mellan ldkemedelsféretag och apotek, ddr man genom rabatter
hade uppmuntrat apoteken att koncentrera sina Idkemedelsinkdp till vissa Idkemedelsfore-
tag och i vissa fall rekommendera bara dessa ldkemedelsféretags produkter till patienten
eller i 6vrigt ge produkterna en ”sérstéllning”, trots att det ocksa skulle ha funnits andra
alternativa och erséttande produkter pa marknaden. Enligt Konkurrensverkets utredning
férekom det allmént att ldkemedelsféretag gav apoteken rabatt pa partipriserna pa ladkeme-
del.

| sin konkurrensréttsliga bedémning noterade verket att forséljningen och prisséttningen av
ldkemedel &r stréngt reglerad. Pa en reglerad marknad begrénsar rabatter den inb6rdes
konkurrensen mellan Idkemedelsféretagen genom att forhindra att andra lakemedelsprepa-
rat kommer in i distributionsnétet eller i évrigt begrénsa distributionen av dem. Kundernas
valmdjligheter kan ocksa begrénsas genom rabattsystem. Under granskningsperioden
kunde rabatterna inte 6verféras pa konsumentpriserna, eftersom lékemedelslagen inte med-
gav en sadan mdjlighet. En annan viktig aspekt med tanke pa rabattsystemens konkurrens-
effekter var att de ldkemedel som utredningen géllde bara kunde distribueras via apoteken,
i praktiken fanns det inga alternativa distributionskanaler. Ddrmed var rabatterna under
dessa omsténdigheter inte férknippade med nagra drag som férbéttrade marknadens funk-
tion eller gagnade apotekens kunder.

Situationen pa lédkemedelsmarknaden fordndrades nér lagen om &ndring av lédkemedelsla-
gen trddde i kraft. Efter féréndringen ska partipriset pa ett ldkemedel vara detsamma fér
alla apotek och filialapotek nér det géller lGkemedelspreparat som inte far séljas nagon
annanstans &n pa apotek. Om ett apotek eller filialapotek beviljas rabatter, aterbéringar eller
andra férmaner ska dessa beaktas i partipriset och vara lika stora fér alla apotek. | och med
den nya lagen kan apoteken inte lédngre beviljas skadliga rabatter av den typ som
Konkurrensverket utredde och ddrmed kommer konkurrensbegrénsningarna att férsvinna.
Med beaktande av lékemedelsféretagens egna atgérder for att slopa rabattsystemet och
dndringarna i ldkemedelslagen ansag Konkurrensverket att det var onédigt att utreda &ren-
det ytterligare och ld&mnade det utan vidare atgérd.

I juni 2007 tog Konkurrensverket upp &rendet till férnyad behandling (Dnr 413/61/07), efter-
som det har férekommit misstankar om att rabattpraxisen har bérjat pa nytt sa att ldkeme-
delsféretagen beviljar rabatter genom att képa reklamplats fran apoteken till éverpris.
Behandlingen av &rendet pagar vid Konkurrensverket.


http://www.kilpailuvirasto.fi/cgi-bin/suomi.cgi?luku=ratkaisut/muut-ratkaisut&sivu=ratk/r-2005-61-0201
http://www.kilpailuvirasto.fi/cgi-bin/suomi.cgi?luku=ratkaisut/muut-ratkaisut&sivu=ratk/r-2005-61-0201

167

11.2.2 Grossist
Konkurrensverkets forsta bedomning av enkanalsdistribution.

Tekstboks 11-8. Enkanalsdistribution av Idkemedel (3.4.1997, Dnr 372/61/92)

Ar 1992 bérjade Konkurrensverket utreda om den enkanalsdistribution av likemedel som
tilldmpas i Finland &r férbunden med férbjudet eller skadligt begrénsande av konkurrensen.
Vid enkanalsdistribution distribueras varje ldkemedelsfabriks produkter med ensamrétt av
bara ett féretag pa partimarknaden. Pa den finldndska marknaden har koncentrationen i
branschen dessutom lett till att det bara finns tva ldkemedelsgrossister med full service pa
marknaden: Oy Tamro Ab och Oriola Oy.

Efter att ha hért féretag med verksamhet i olika led pa ldékemedelsmarknaden och myndig-
heterna som Overvakar branschen konstaterade Konkurrensverket i sitt beslut 1997 att stér-
sta delen av de ldkemedel som séljs i Finland distribueras av antingen Tamro eller Oriola
genom enkanalsarrangemang. Systemet baserar sig séledes pa avtal mellan Idkemedelstill-
verkarna eller deras finldndska representanter och ldkemedelsgrossisterna, dér grossister-
na beviljas ett ensamférséljningsomrédde som omfattar hela landet. | vissa fall har ocksa
ensaminkdpsavtal kombinerats med dessa ensamférséljningsavtal.

Konkurrensverket bedémde enkanalsavtalens konkurrenseffekter och ansag att ingen léke-
medelstillverkare kunde ha dominerande stéllning pa den finldndska marknaden. Dessutom
tycktes Tamro och Oriola trots koncentrationen inte ha méjlighet att oberoende av fillverkar-
na styra prisnivan pa eller leveransvillkoren for IGkemedel. Enkanalsavtalen hade ocksa
medfért kostnadsbesparingar, som sérskilt baserade sig pa effektivare distributionsfunktio-
ner och gjorde systemet Ibnsammare &n ldkemedelstillverkarnas egen distributionsverksam-
het. | Konkurrensverkets utredningar kunde det a andra sidan inte visas att enkanalsdistri-
butionen mérkbart forbéttrade leveranssékerheten eller ladkemedelssdkerheten, utan tvartom
ansags det att leveranssékerheten var sédmre och kénsligare for stérningar vid enkanalsdis-
tribution jamfért med flerkanalsdistribution. Konkurrensverket gjorde vidare bedémningen att
avtalen kan inverka negativt pa verksamhetsmdjligheterna fér tredje part.
Enkanalssystemen f6r ldkemedel konstaterades dock inte paverka nya tillverkares méjlighet
att komma in pa den finléndska marknaden, eftersom ldkemedelsgrossisterna distribuerar
flera konkurrerande tillverkares produkter. Déremot missténkte verket att det &r svarare for
en ny grossist att komma in pa marknaden, &ven om antalet fullservicegrossister pa den lilla
finldndska marknaden inte nédvéndigtvis skulle vara sérskilt mycket stérre an i dag &ven om
vi hade ett flerkanalssystem. Verket ansag att en av de viktigaste konkurrensbegrénsande
dragen i systemet var att apoteken som kdper in ldkemedel i allménhet inte har nagra alter-
nativa leveranskanaler att vélja mellan. Verket bedémde att bristen péa alternativa distribu-
tionskanaler &r dgnad att férsémra servicens kvalitet och hdja ldkemedelspriserna.

Pa ovanndmnda grunder anség Konkurrensverket att enkanalssystemet till sin natur
begrénsar konkurrensen, men eftersom de konkurrensbegrénsande effekterna av systemet
inte tycktes vara stérre dn den effektivitetsékning som enkanalsdistributionen medférde,
beslutade verket med férbehall att inte vidta konkurrensréttsliga atgdrder mot enkanalssys-
temet. Samtidigt understrék Konkurrensverket att enkanalsarrangemangen inte far utgéra
ett hinder fér nya lékemedelstillverkare och parallellimporterade preparat att komma in pa
den finldndska marknaden. Konkurrensverket ansag att dessa omsténdigheter kan kréva en
férnyad granskning av konkurrenssituationen.


http://www.kilpailuvirasto.fi/cgi-bin/suomi.cgi?luku=ratkaisut/muut-ratkaisut&sivu=ratk/r-1992-61-0372
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Konkurrensverkets andra bedomning av enkanalsdistributionn.

Tekstboks 11-9. Férédndringar i partidistributionen av ldkemedel och enkanalsdistri-
bution (1.2.2000, Dnr 213/61/99)

| sitt senare beslut bedémde Konkurrensverket enkanalsdistributionens konkurrenseffekter
med hénsyn till de féréndringar som skett i omsténdigheterna. De skal- och omfangsférdelar
som efterstrévats inom ldkemedelspartihandeln &r inte i sig beroende av distributionsmono-
pol. Lékemedelsgrossisterna erbjuder inte minutkunderna nagra vérdeskapande extra funk-
tioner. Pa annat héll i Europa dér ldkemedlen distribueras via flera kanaler ar grossistledets
andel av arbetsférdelningen i hela vardekedjan stérre och lédkemedelsgrossisterna har eft
behov av att satsa pa férséljining och marknadsféring av tjiénsterna. Enkanalsdistribution av
l&dkemedel férbéttrar inte heller leveransséakerheten eller lGkemedelssékerheten.

Konkurrensverket ansag att regelsystemet for ldkemedelssektorn eller verkets beslut fran
1997 inte hindrar aktérerna i lédkemedelssektorn fran att genomféra affarsmodeller som inte
begrénsar konkurrensen i samma utstréckning. Verket bedémde att ldkemedelspartihandeln
var inne i ett brytningsskede och att aktérerna i ldkemedelssektorn dven sjélva héll pa att
dra slutsatser som skulle leda till en védsentlig omstrukturering av ldkemedelspartihandelns
verksamhet. Av dessa orsaker och eftersom det med hénsyn till verkets resurser skulle ha
varit svart och tidskrévande att avgéra saken i konkurrensradet (numera marknadsdomsto-
len), skred Konkurrensverket inte till atgérder for att féréndra enkanalssystemet. Det b6r
dock konstateras att systemet med prisreglering av Idkemedelspreparat &r dgnat att i avgo-
rande grad fordréja en féréndring pa marknaden.

Godkant foretagsforvarv: Tredje storsta grossist slas samman med nést storsta.

Tekstboks 11-10. Godkdnnande av féretagsférvérv; Orion-Yhtyméa Abp | Kronans
Droghandel AB (22.5.2002, Dnr 7/81/2002)

Konkurrensverket godkénde féretagsférvédrvet genom vilket Orion-Yhtymé& Abp forvérvar
bestdmmande inflytande 6ver Kronans Droghandel AB. Enligt Konkurrensverkets bedém-
ning resulterade féretagsférvéarvet inte i uppkomst eller forstérkning av sadan dominerande
stéllning pa marknaden som pa ett mérkbart sétt hindrar konkurrensen péa den finldndska
marknaden eller pa en avsevérd del av den.

Fére féretagsférvérvet fanns det tre ldkemedelsdistributérer pa den finlandska marknaden
for partihandel med Idkemedel, Oriola (marknadsandel 256—-35 %), KD (marknadsandel
15-25 %) och Tamro Abp (marknadsandel 45-55 %). Efter féretagsforvérvet fanns det bara
tva fullservicegrossister kvar pa marknaden. Anmélaren Orion-Yhtymé jamférde emellertid
den situation som uppkommer med ldkemedelsdistributionsmarknadens struktur innan KD
etablerade sig pa den finldndska marknaden 1999 och hénvisade till Konkurrensverkets
utredning om enkanalsdistribution av ldkemedel fran 1997, dér Tamro eller Oriola inte kunde
anses ha dominerande stéllning pa den finlandska marknaden for Ilakemedelsdistribution i
en situation dér Tamros marknadsandel var cirka 60 % och Oriolas cirka 40 %.

| sin bedémning av konkurrenseffekterna konstaterade Konkurrensverket att det &r osannolikt
att dominerande stéllning uppkommer for ett féretag i en situation dér det finns en annan nés-
tan jdmnstark aktor pa marknaden. Konkurrensen mellan ldkemedelsgrossisterna hade ocksa
i verkligheten lett till att IGkemedelstillverkarna upprepade ganger hade bytt distributionskanal.
Konkurrensverket ansag dérfor att foretagsforvérvet inte ledde till att koncentrationen fick
dominerande stéllning pa den finldndska marknaden fér Iédkemedelsdistribution. Bedémningen
av transparensen pa marknaden och Idkemedelstillverkarnas férhandlingskraft gav inte heller
anledning till en mera omfattande utredning av uppkomsten av en gemensam dominerande
stéllning. Visserligen misstédnkte man att enkanalsdistributionen gér det svarare fér en ny gros-
sist att komma in pa marknaden, men hindren f6r nyetablering ansags &nda inte oéverstigliga.
Vidare konstaterades foretagsforvérvet inte ha nagra mérkbara konkurrenseffekter ur detalj-
forséljningskundernas och parallellimportens synvinkel, eftersom regleringen i branschen i
praktiken hindrar méjligheterna till priskonkurrens pa slutkundsmarknaden och eftersom paral-
lellimporten av ldkemedel inte &r begrdnsad i Finland.


http://www.kilpailuvirasto.fi/cgi-bin/suomi.cgi?luku=ratkaisut/muut-ratkaisut&sivu=ratk/r-1999-61-0213
http://www.kilpailuvirasto.fi/cgi-bin/suomi.cgi?luku=ratkaisut/muut-ratkaisut&sivu=ratk/r-1999-61-0213
http://www.kilpailuvirasto.fi/cgi-bin/suomi.cgi?luku=yrityskauppavalvonta/yrityskaupparatkaisut&sivu=ratk/r-2002-81-0007
http://www.kilpailuvirasto.fi/cgi-bin/suomi.cgi?luku=yrityskauppavalvonta/yrityskaupparatkaisut&sivu=ratk/r-2002-81-0007
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Grossistmarginal: Utredning pagar om den marginal grossisten kraver for
distribution av mindre tillverkares produkter.

Tekstboks 11-11. Misstanke om en ldkemedelsgrossists oskéliga och diskrimineran-
de prisséttning gentemot en relativt liten lakemedelstillverkare (Dnr 996/61/07)

| slutet av 2007 bérjade Konkurrensverket utreda pastaendena i en ansékan om éatgérder
som inkommit till verket om att ldkemedelsgrossisten Oriola Ab:s férfaranden &r oskéliga
och diskriminerande efter att Oriola betydligt héjt nivan pa det distributionsarvode som
anmélaren betalade. | ans6kan om atgérder ombads Konkurrensverket utreda om Oriola
har dominerande stéllning pa marknaden for ldkemedelsdistribution och missbrukar sin
stéllning, eller alternativt om systemet med enkanalsdistribution pa partimarknaden fér lake-
medel &r konkurrensréttsligt godtagbart.

Konkurrensverket har hért olika marknadsparter i fallet och skickat en begdran om utred-
ning till lGkemedelsgrossisterna. Konkurrensverket fortsétter utredningarna pa basis av de
inkomna svaren. Behandlingen av fallet pagar fortfarande.

11.3 Island

Konkurrencetilsynet har behandlet nogle sager der angar leegemiddelmar-
kedet i de seneste 15 ar. Det har iseer drejet sig om fusioneringssager, sager
der angar ekonomisk adskillelse hos sygehusapoteker og sager der er knyt-
tet til samarbejde mellem offentlige sygehusinstitutioner i forbindelse med
udlicitering af medicinindkeb. I dette arti har der i to tilfeelde veeret indgreb
i fusionering af firmaer pa medicinmarkedet. I det forste tilfeelde drejede
det sig om fusionering af to apotekskaeder. For den fusionering blev der sat
betingelser bl.a. om salg af nogle apoteker til uvedkommende aktorer i
2001. Den sidste fusioneringssag var til behandling i 2006 da virksomheden
DAC, der arbejder indenfor parallelimport af medicin og maskinel dosisdis-
pensering kebte Lyfjaver, der er et selvsteendigt firma, der arbejder indenfor
parallelimport, maskinel dosisdispensering og apoteksdrift. DAC er et
sosterselskab til apotekskaeden Lyf og heilsa og fusioneringen pavirkede
derfor markedet for parallelimporterede leegemidler, markedet for maskinel
dosisdispensering og detailmarkedet. Konkurrencetilsynet annullerede
fusioneringen af DAC og Lyfjaver og den afgerelse blev bekraeftet af anke-
nevnet for konkurrenceanliggender.

Tekstboks 11-12. Fusion af Lyfja og Lyfjabudir i 2001

I konkurrencemyndighedernes afgarelse fra tidligt i aret 2001 ansa man at fusioneringen af
to apotekskaeder, Lyfja als og Lyfjabudir als, medfarte en dominerende stilling pa apoteks-
markedet i hovedstadomradet. Da fusioneringen fandt sted, ved slutningen af aret 2000, var
der tre apotekskeeder pa detailmarkedet i Island foruden nogle selvsteendige apoteker, og
konkurrencemyndighederne mente at fusioneringen medfarte at der opstod en aktgr med
godt 50% markedsandel i hovedstadsomradet. Fusioneringen blev anset for at veere konkur-
rencehaemmende. Konkurrencemyndighederne stillede derfor i sin afgarelse bl.a. de betin-
gelser for fusioneringen at firmaet solgte nogle af sine apoteker og ikke kabte nye apoteker
i hovedstadsomradet, foruden at det nye fusionerede firma ikke matte seelge disse apoteker
til den tredje apotekskaede. Denne afgarelse fra konkurrencemyndighedernes side blev
anket af den tredje apotekskaede, den ansa at denne havde en interesse i sagen og ikke
havde faet lejlighed til at benytte sin ret til at protestere. Ankenaevnets konklusion var at den
tredje apotekskaede blev givet lov til at kebe apotekerne som de fusionerede virksomheder
blev befalet at seelge. Konkurrencetilsynets malseetning om at der blev tre apotekskeeder pa
markedet blev dermed tilintetgjort.
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Tekstboks 11-13. DAC's keb af Lyfjaver i 2006

| begyndelsen af 2006 kabte firmaet DAC, som er en lille parallelimportar af medicin og dosis-
dispenseringsvirksomhed, den uafheengige virksomhed Lyfjaver, som ogsa er en lille parallelim-
portar af medicin, forholdsvis stort dosisdispenseringsfirma pa det islandske marked og et apo-
tek. DAC gjes af den ene af de store apotekskeeder i Island, Lyf og heilsa, men denne kaede
formodes at have ca. 40% markedsandel foruden at have en meget staerk @konomisk stilling.

Konkurrencetilsynet baserede sin afggrelse i sagen péa at den angik falgende markeder:

1) Dosisdispenseringsmarkedet for sundhedsinstitutioner, da man ansa at dosering af medi-
cin — og derunder dosisdispensering — kunne skelnes fra egentlig apoteksdrift, da det var
kendt pa dette markede at dosisdispenseringsfirmaer doserede medicin, som firmaet ikke
solgte. Man ansa at hele landet var det geografiske marked.

2) Konkurrencetilsynet ansa endvidere at import, engrossalg og distribution af medicin var
et marked i denne sag. | dette tilfeelde var hele landet et geografisk marked.

3) Endelig ansa Konkurrencetilsynet at detailmarkedet for medicin var af betydning i sagen.
Man antog at det geografiske marked var hovedstadsomradet.

Ved vurdering af markedsandel angaende dosisdispensering ansa man at Lyfjaver var langt
den stgrste virksomhed pa markedet, men pa dette marked var der endvidere to andre firma-
er, DAC og Lyfjalausnir. Man ansa at HHI indekstallet var steget med knap 800 points pa
naevnte marked ved fusioneringen, og at aktarerne i denne fusionering ville opna en markeds-
andel pa over 80%. Man antog at det ville kreeve omfattende investeringer for at pabegynde
dosisdispensering af medicin, iseer med henblik pa markedets lidenhed. Efter fusioneringen
ville der kun veere to dosidispenseringsfirmaer i stedet for tre. Desuden var der adgangsbar-
rierer set i lyset af at medicinalkeederne radede over et stort og teet net af apoteker.

Hvad angar import, engrossalg og distribution af medicin ansa Konkurrencetilsynet at det
ikke var blevet pavist hvordan den i sagen omtalte sammenlaegning havde indflydelse pa
dette marked.

Hvad angar detailmarkedet for leegemidler ansa Konkurrencetilsynet at en fusionering af
DAC og Lyfjaver medvirkede til at styrke Lyfja og Lyf og heilsa’s feelles markedsdomineren-
de stilling pa detailmarkedet. Saledes antog man at fra de to apotekskaeders synspunkt var
detailmarkedet et transparent marked, da kaederne havde til sammen ca. 80% markedsan-
del pa detailmarkedet, og efterspargslen efter medicin var relativ stabil. Apotekskaederne
solgte desuden homogene varer og service, da regelveerket medforte at alle apoteker i vir-
keligheden matte tilbyde samme service, d.v.s. selge den samme medicin. Endvidere var
medicinalkaedernes udgiftsmeessige opbygning yderst sammenlignelig, det var naturligt pa
sa et regelbundet marked, hvor man kan heevde at regelveerket stiller store krav til alle sider
af virksomheden. Den sammenlignelige udgiftsmaessige opbygning @ger, efter
Konkurrencetilsynets skon, transparencen og tilskynder en koordineret adfserd pa marke-
det. Detailmarkedet for medicin kendetegnes endvidere af at der er tale om et stort antal
mindre kab, hvor hvert enkelt keb drejer sig om forholdsvis lave summer nar patienterne
kober deres medicin. Konkurrencetilsynets konklusion var at med fusioneringen ville de to
medicinalkaeders faelles markedsdominerende stilling blive styrket i hovedstadsomradet, og
deres markedsandel udgere 82%. HHI indekstallet ville stige med 366 points. Til sammen-
ligning havde tre detailkeeders markedsandel vaeret 79% i 1999 og i begyndelsen af 2000.

| sagen s& man endvidere pa hvordan medicinalkeederne havde fordelt markedet mellem
sig i hele landet. Lyfja var ene om at drive butikker i @st- og Vestisland, og var meget domi-
nerende i Nordisland. Lyf og heilsa derimod lagde st@rre vaegt pa handelen i hovedstads-
omradet, foruden at drive butikker i Syd- og Nordisland. Keederne havde desuden fordelt de
forskellige bydele i hovedstadsomradet mellem sig og hvor der var flere end ét apotek i
hovedstadens kvarterer, sa drejede det sig tit om at den ene af de to apotekskaeder have
placeret et apotek i naerheden af en af de fa selvsteendige apoteker som fandtes der.

Konkurrencetilsynets konklusion var at fusioneringen af DAC og Lyfjaver ville forhindre aktiv
konkurrence pa detailmarkedet for leegemidler ved at styrke de to medicinalkeeders feelles
markedsdominerende stilling. Fusioneringen ville endvidere have en skadelig virkning pa
konkurrencen pa markedet for dispensering af medicin for sundhedsinstitutioner. Tilsynet
ansa at der ikke var nogle tegn pa at andre punkter kunne tilintetgere fusioneringens kon-
kurrenceheemmende effekt. Konkurrencetilsynets afgarelse hvor fusionen annulleredes blev
anket til ankenaevnet, der bekraeftede afgarelsen.
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Nu er der til undersogelse en sag angaende Lyf og heilsas formodede mis-
brug af den feelles markedsdominerende stilling pa detailmarkedet. I denne
sag undersoges det om Lyf og heilsa har brugt specielle targeterede pris-
nedseattelser og andre indgreb med det formal at forhindre at et nye apotek
fik fodfeeste pa markedet. Det nye apotek indledte driften pa Akranes, som
er en bykommune i Vestisland, i konkurrence med Lyf og heilsas apotek i
byen midt i aret 2007. Konkurrencetilsynet foretog ransagning i efteraret
2007 i Lyf og heilsas hovedkvarter i Reykjavik og i firmaets apotek i
Akranes.

11.4 Norge

11.4.1 Detaljist

Foretakssammenslutninger. Konkurransetilsynet har etter at eierskapsbe-
grensningene ble endret ved ny apoteklov, mottatt og behandlet en rekke
foretakssammenslutninger. Tilsynet har imidlertid sa langt ikke funnet
grunnlag for inngrep i noen av disse.

Tekstboks 11-14. 1999/1315 - Tamro OYJs erverv av aksjer i Apokjeden AS og
Apokjedens erverv av aksjer i Tamro Distribusjon AS

| februar 2000 ervervet det finske selskapet Tamro OYJ 23 prosent av aksjene i Apokjeden
AS. Som vederlag for aksjene mottok Apokjeden 49 prosent av aksjene i Tamros norske
datterselskap Tamro Distribusjon AS. Samtidig inngikk partene avtaler som forpliktet
Apokjeden til a benytte Tamro Distribuasjon som eneste grossist for kjedens medlemmer.
Apokjeden hadde ved avtaleinngaelse en svaert dominerende stilling i apotekmarkedet.
Ervervet og kjopsplikten ville derfor gi Tamro Distribusjon en dominerende stilling i grossist-
markedet for apotekvarer.

Konkurransetilsynet varslet pa dette grunnlag ferst inngrep mot ervervet. Det ble imidlertid
senere klart at markedsandelene til Apokjeden var blitt redusert, samtidig som Sosial- og
helsedepartementet laget retningslinjer som skulle gjgre det lettere for nye apotekere a eta-
blere seg. Tilsynet fant derfor at det ikke lenger var tilstrekkelig grunn til & gripe inn mot
ervervet eller distribusjonsavtalen.

Tilsynet @nsket imidlertid & falge markedsutviklingen ngye og pala derfor partene meldeplikt
om utviklingen i selskapenes omsetning, markedsandeler og antall medlemmer i Apokjeden.
Meldeplikten gjaldt frem til 1. januar 2002

11.4.2 Grossist

Eksklusivavtaler: Norges Apotekforening — inngrep mot medlem-
sapotekenes bruk av eksklusivitetsavtaler. NorgesGruppen ASA107 frem-
holdt i 2003 i brev til Konkurransetilsynet at selskapet hadde mottatt signa-
ler fra legemiddelleveranderene om at NorgesGruppen ville bli nektet leve-
ring av sentrale reseptfrie legemidler.

107 NorgesGruppen er en av de store dagligvarekjedene i Norge.
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Tekstboks 11-15. 2003/582 Norges Apotekforening - inngrep mot medlemsapotekenes
bruk av eksklusivitetsavtaler

Leveringsnektelsen omfattet i hovedsak det slimhinneavsvellende middelet Otrivin fra
Novartis og de smertestillende legemidlene Paracet og Ibux fa Weifa. NoregGruppen anmo-
det at et inngrep ogsa omfattet Nycomeds merkevareprodukter Rhinox og Zymelin samt
produkter fra Nycomed og Alpharma med fenazon-koffein som virkemiddel.

Bortsett fra raykeavvenningsprodukter og naturlegemidler hadde apotekene fram til 2003
detaljistmonopol pa slag av legemidler, reseptfrie sa vel som reseptpliktige. Forskrift om
omsetning m.v. av visse reseptfrie legemidler utenom apotek apnet imidlertid for salg av
visse reseptfrie legemidler giennom andre kanaler enn apotek med ikrafttredelse fra 1.
november 2003.

Konkurransetilsynet kom i sin behandling av saken til at eksklusivitetsavtaler mellom lege-
middelprodusenter og apotek var egnet til & begrense konkurransen i strid med konkurran-
selovens formal, da avtalene virket markedsutestengende pa andre utsalgssteder enn apo-
tek. En avtale mellom ett apotek og en leverandgr ville fa virkninger for hele apotekkanalen i
form av at kanaleksklusivitet ville oppnas.

Tilsynet er opptatt av a sikre konkurranse mellom forskjellige utsalgssteder og bedre kon-
kurranse mellom ulike produkter som inneholder de samme virkestoffene. Avtalene om ene-
rett til apotekene til a selge kiente merkevarer ville begrense konkurransen og hindre eta-
blering av nye alternative utsalgssteder.

Apotekene er i praksis de eneste som kan veilede forbrukerne ved salg av reseptfrie lege-
midler. Dette gjor salg av nye og ukjente legemidler vanskelig. Det er derfor viktig at andre
utsalgssteder fér tilgang til de kjente preparatene.

Konkurransetilsynet sendte november 2003 varsel til apotekkjedene om at det kunne bli aktu-
elt a fatte vedtak om at kjedene forbys & innga avtaler med leverandarer om eksklusivitet for
distribusjon og salg av visse reseptfrie legemidler. Varselet ble fulgt opp med vedtak i april
2004. For a sikre vedtakets gjiennomslagskraft ble det rettet mot alle NAFs medlemmer.

"Konkurransetilsynet forbyr Norges Apotekforenings medlemsapotek a ha eller a innga
avtaler om eksklusivitet for og med leverandgrer av folgende smertesillende og slimavs-
vellende reseptfrie merkevarer: Paracet, Ibux, Panodil, Otrivin, Rhinox, Zymelin, Pamol,
Ibumetin, Pinex, antineuralgica, Fanalgin og fenazon koffein.

Pa samme mate forbys Norges Apotekforenings medlemsapotek, a samarbeide med
leverandgrer om utforming av selektive distribusjonskriterier for disse produktene.”

Konkurranseskadelig samarbeid: Mistanke om konkurranseskadelig
samarbeid mellom legemiddelgrossister. Konkurransetilsynet gikk i 2003 til
bevissikring hos legemiddelgrossistene pa bakgrunn av mistanke om pris-
samarbeid i forbindelse med innrapportering av innkjopspriser til Statens
legemiddelverk. Det ble ikke avdekket bevis for konkurranseskadelig sam-
arbeid i strid med konkurranseloven og saken ble derfor avsluttet uten inn-
grep fra tilsynets side.

Saken er i dag under etterforskning hos Okokrim, Norges sentrale enhet for
etterforskning og patale av skonomisk kriminalitet og miljekriminalitet,
etter anmeldelse fra Statens legemiddelverk.
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Tekstboks 11-16 2003/930 — Legemiddelgrossister

Indeksprissystemet ble i mars 2003 innfart for enkelte grupper av medisiner som inngikk i
blareseptordningen. Grunnlaget for beregningen av indeksprisen var legemiddelgrossis-
tenes rapportering av sine innkjgpspriser pa legemidler fra leverandarene.

Konkurransetilsynet mottok hgsten 2003 opplysninger som ga grunn for mistanke om at
legemiddelgrossistene gjennom rapportering av sine innkjgpspriser ga inntrykk av at disse
prisene var hgyere enn de i realiteten var. Tilsynet gijennomfgrte bevissikring hos de tre nor-
ske legemiddelgrossistene samt hos en apotekkjede og Norges Apotekforening.
Bakgrunnen for bevissikringen og den videre etterforskningen var at det forela rimelig grunn
til & anta at konkurranseloven av 1993 § 3-1 kunne veere overtradt.

Konkurransetilsynet gjennomgikk bevismaterialet, men det ble ikke avdekket bevis for at det
forela et samarbeid i strid med § 3-1. Tilsynet fant folgelig ikke grunn til & ga videre med saken.

11.5 Sverige

Konkurrensverket har hittills behandlat ett fatal arenden rorande lakeme-
delsmarknaden, vilka redovisas nedan.

11.5.1 Detaljist

Misstanke om missbruk av dominerande stillning. Konkurrensverkets dnr
993/2000. Apoteket AB presenterade under hosten 2000 planer pa en ny
organisation som innebar att s.k. logistikcentraler skulle etableras pa ett
antal orter i Sverige. Logistikcentralerna skulle hantera all logistik rérande
lakemedel till patienter/konsumenter, vairdhem/dldreboende och samtliga
apotek, sjukhusapotek och apoteksombud.

Med anledning av detta inledde Konkurrensverket en utredning rérande en
eventuell 6vertrdadelse av forbudet i 19 § KL mot missbruk av dominerande
stillning. D& Apoteket AB i maj 2001 uppgav att de planer som tidigare pre-
senterats inte skulle genomfora, avskrevs dock drendet. Konkurrensverket
konstaterade dock att

”Det finns omstandigheter i arendet som talar for att ett genomfoérande av
Apotekets ursprungliga planer skulle kunna utgdra en 6vertrddelse av for-
budet i 19 § KL mot missbruk av dominerande stéllning. Konkurrensverket
gor emellertid, med hanvisning till att Apoteket har fordndrat sina planer,
bedomningen att det saknas skal att vidta ndgon atgard med stod av KL.”

I darende dnr 680/2004 foljde Konkurrensverket upp ovan namnd gransk-
ning. Arendet avskrevs.

11.5.2 Grossist

Exklusivitetsavtal. Konkurrensverkets dnr 1220/1993, dnr 815/1997, dnr
231/1999, dnr 720/200, dnr 928/2000 och dnr 516/2003.

Konkurrensverket beviljade i juni 1994 (dnr 1220/93) undantag f6r davaran-
de ADA AB:s, numera Tamro AB, standardavtal for exklusiv distribution av
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farmaceutiska specialiteter. Undantaget fornyades sedan vid upprepade till-
fillen. Det senast beviljade undantaget har nu 16pt ut, och foretaget ska
idag sjdlvt bedoma om enkanalssystemet ar forenligt med konkurrensre-
glerna.

Det anmalda forfarandet utgjordes av ett ensamdistributionsavtal av stan-
dardformat som Tamro AB ingick med varje uppdragsgivare for distribution
av saval lidkemedel som forbrukningsartiklar. Avtalet reglerade Tamro AB:s
ensamritt att distribuera uppdragsgivarens produkter till apotek. Avtalet
inneholl darutdver parternas rittigheter och skyldigheter gillande bl.a.
lagerhallning, varuhantering, returer, IT-tjanster, fakturering och betal-
ningsvillkor, samt distributionsersittning, produktansvar och patentansvar.

Konkurrensverket fann att dessa exklusivitetsavtal i sig var konkurrensbe-
grinsande men att de uppfyllde kraven for att erhalla undantag. De av
Konkurrensverket medgivna undantagen ska ses mot bakgrund av
Apotekets ensamritt att bedriva detaljhandel med lakemedel.
Enkanalssystemet ansags utgora en motvikt mot Apotekets monopolstall-
ning vilket forsvararde for Apoteket att saval styra partihandelsmarknaden.

Exklusivitetsavtal. Konkurrensverkets dnr 971/1993, dnr 185/1998 och dnr
602/2000

Konkurrensverket beviljade forsta gangen i juni 1994 undantag f6r Kronans
Droghandel AB:s standardavtal f6r exklusiv distribution av farmaceutiska
specialiteter och medicinsktekniska produkter. Undantaget har fornyats vid
upprepade tillfdllen. Det senast beviljade undantaget har hnu 16pt ut, och
foretaget ska idag sjalvt bedoma om enkanalssystemet ar forenligt med
konkurrensreglerna.

Det anmailda forfarandet utgjordes av tva standardiserade ensamdistribu-
tionsavtal som Kronans Droghandel AB ingick med var och en av sina upp-
dragsgivare. Det ena avtalet avsag att Kronans Droghandel AB héll konsig-
nationslager for uppdragsgivaren, dvs. ett lager avsedd for forsiljning i
kommission, och det andra nadr sddant lager inte holls. Avtalen innebar en
ratt for Kronans Droghandel AB att ensamt distribuera uppdragsgivarens
varor — farmaceutiska specialiteter och medicintekniska produkter — till
apotek, sjukhus eller 6vriga vardinrattningar. I avtalen reglerades parternas
ataganden betrdffande inleveranser, lagerhallning, férsdljning och distribu-
tion, priser och betalningsvillkor, returhantering, varumérken och patent,
produktansvar och garanti samt 16ptid.

Konkurrensverket fann att dessa exklusivitetsavtal i sig dar konkurrensbe-
gransande men att de uppfyllde kraven for att erhalla undantag, i enlighet
med resonemanget ovan.
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Tekstboks 11-17. Konkurrensverkets dnr 993/2000.

Apoteket AB presenterade under hésten 2000 planer pa en ny organisation som innebar att
s.k. logistikcentraler skulle etableras pa ett antal orter i Sverige. Logistikcentralerna skulle
hantera all logistik rérande Iédkemedel till patienter/konsumenter, vardhem/éldreboende och
samtliga apotek, sjukhusapotek och apoteksombud.

Med anledning av detta inledde Konkurrensverket en utredning rérande en eventuell éver-
trddelse av férbudet i 19 § KL mot missbruk av dominerande stéllning. Da Apoteket AB i
maj 2001 uppgav att de planer som tidigare presenterats inte skulle genomféras, avskrevs
dock drendet. Konkurrensverket konstaterade dérvid att "Det finns omstandigheter i drendet
som talar for att ett genomférande av Apotekets ursprungliga planer skulle kunna utgéra en
overtréadelse av férbudet i 19 § KL mot missbruk av dominerande stéllning.
Konkurrensverket gor emellertid, med héanvisning till att Apoteket har féréndrat sina planer,
bedémningen att det saknas skél att vidta nagon atgérd med stéd av KL.”

| &rende dnr 680/2004 féljde Konkurrensverket upp ovan ndmnd granskning. Arendet avskrevs.

Tekstboks 11-18 . Konkurrensverkets dnr 1220/1993, dnr 815/1997, dnr 231/1999, dnr
720/200, dnr 928/2000 och dnr 516/2003

Konkurrensverket beviljade i juni 1994 (dnr 1220/93) undantag f6r davarande ADA AB:s, nume-
ra Tamro AB, standardavtal for exklusiv distribution av farmaceutiska specialiteter. Undantaget
férnyades sedan vid upprepade tillféllen Det senast beviljade undantaget har nu Iépt ut, och
féretaget ska idag sjélvt bedéma om enkanalssystemet &r forenligt med konkurrensreglerna.

Det anmélda férfarandet utgjordes av ett ensamdistributionsavtal av standardformat som
Tamro AB ingick med varje uppdragsgivare for distribution av savél ldkemedel som férbruk-
ningsartiklar. Avtalet reglerade Tamro AB:s ensamrétt att distribuera uppdragsgivarens pro-
dukter till apotek. Avtalet innehdll dérutéver parternas réttigheter och skyldigheter géllande
bl.a. lagerhallning, varuhantering, returer, IT-tjdnster, fakturering och betalningsvillkor, samt
distributionserséttning, produktansvar och patentansvar.

Konkurrensverket fann att dessa exklusivitetsavtal i sig var konkurrensbegrdnsande men att
de uppfyllde kraven for att erhélla undantag. De av Konkurrensverket medgivna undantagen
ska ses mot bakgrund av Apoteket AB:s ensamrétt att bedriva detaljhandel med ldkemedel.
Enkanalssystemet ansags utgdra en motvikt mot Apoteket AB:s monopolstéllning vilke for-
svarade for Apoteket AB att savél styra partihandelsmarknaden.

Tekstboks 11-19. Konkurrensverkets dnr 971/1993, dnr 185/1998 och dnr 602/2000

Konkurrensverket beviljade férsta gangen i juni 1994 undantag fér Kronans Droghandels
standardavtal fér exklusiv distribution av farmaceutiska specialiteter och medicinsktekniska
produkter. Undantaget har fornyats vid upprepade fillfallen. Det senast beviljade undantaget
har hnu I8pt ut, och féretaget ska idag sjélvt bedéma om enkanalssystemet &r férenligt med
konkurrensreglerna.

Det anmélda férfarandet utgjordes av tva standardiserade ensamdistributionsavtal som
Kronans Droghandel AB ingick med var och en av sina uppdragsgivare. Det ena avtalet
avsag att Kronans Droghandel AB héll konsignationslager fér uppdragsgivaren, dvs. ett
lager avsedd for férséljning i kommission, och det andra nér sadant lager inte hélls. Avtalen
innebar en rétt for Kronans Droghandel AB att ensamt distribuera uppdragsgivarens varor —
farmaceutiska specialiteter och medicintekniska produkter — till apotek, sjukhus eller évriga
vardinréttningar. | avtalen reglerades parternas ataganden betréffande inleveranser, lager-
hallning, férséljning och distribution, priser och betalningsvillkor, returhantering, varumérken
och patent, produktansvar och garanti samt [6ptid.

Konkurrensverket fann att dessa exklusivitetsavtal i sig &r konkurrensbegrdnsande men att
de uppfyllde kraven for att erhalla undantag, i enlighet med resonemanget ovan.
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12 Konkurransemessige problemstillinger og
papekninger

Mens det forrige kapittelet tok for seg saker som de respektive konkurran-
semyndigheter har behandlet, vil det siste kapittelet vil ta for de konkurran-
semessige problemstillinger som konkurransemyndighetene har vert opp-
tatt av pa et mer overordnet niva.

I tillegg har konkurransemyndighetene ogsa en oppgave i a papeke eventu-
elle konkurransemessige begrensninger i markedet, og komme med forslag
til hvordan disse kan lettes, eller endog loses.

Siktemalet med dette kapittelet er & gi en oversikt over disse forholdene,
igjen presentert pa en slik mate at man lett kan {3 en oversikt over fellestrekk

i utfordringer, og hvordan disse er adressert av de respektive myndigheter.

Tabell 12-1. Konkurransemessige problemstillinger og papekninger

begraenser mulighed for
etablering af nye
producenter og importdrer
af generiske legemidler.

Danmark Finland Island Norge Sverige
Konkurrencen mellem Sa stram regulering at Oligopolisk marked. Konsentrert marked, fa Den svenska regeringen
apotekerne er sat ud af konkurrence mellem . uavhengige apotek igjeni | har, som argument for att
kraft pa grund af bade apotekerne ikke er Kollektiv markedet. apoteksmonopolet bér
adgangs- og muligt. markedsdominance hos to . . avvecklas, uttalat att
adferdsregulerende . apotekskader. Mulig kollektiv detaljhandeln med
reg]er', herunder ?e:t(;izgsglﬁin Apotekskadernes markedsmakt. lii'ke{nedel i Sver'i'ge kan
fastprissystemet. P € deekning af gunstige Aldersgrense og selvplukk | forbittras, framfor allt
5 Apoteksigandet kopplat salgssteder er barrier for ved salg av visse ifriga om tl}}gangllgheten
= till provisorsexamen nyetablering. reseptfrie legemidler till apotek for
b B itenom apotek. konsumenterna.
=] Ett apotek per dgare plus
hogst 3 filialapotek Papekning til HOD om
mulig
konkurransevridning
mellom apotek og
bandasjister.
Begranset antal primeer Steerkt koncentreret Enkanaldistribution. Konsentrert marked. Fri etablering, men
kunder (apotekerne) marked; o X . enkanalssystemet innebér
enkanalsdistribution Enkanaldistribution forer Mulig kollektiv i praktiken hoga
Begraensede paramgtre at ) ) med sig hﬂjg ) markedsmakt. etableringshinder.
konkurrere pa (service og | Enkanalssystemet innebédr | etableringshindringer. .
i meget begreenset omfang | i praktiken hog troskel att | Oligopolisk marked. KraY om fulls.ornmen}
rabatter). etablera ny partihandel . mulig etableringsbarriere.
pga. exklusiva En stor generisk
- distributionsréttigheter producent med stzerk
‘2 vilket begrinsar ny aktors markedsmakt.
5 sortiment Fri etablering, dog ikke
for farmaceuter som har
apoteksbevilling.
Enkanaldistribution
forhindrer etablering af
nye grossister pa grund af
eksklusive distributions
aftaler med producenter.
3 typer af producenter/ Enkanaldistributionen og
importerer (original, kopi oligopoli pa grossistleddet
og parallel) som ikke er i kan forhindre adgang for
indbydes konkurrence nye producenter pa
- samtidig. markedet.
=
g Actavis (en stor producent
g af generiske legemidler)
a~ stilling pa markedet
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12.1 Danmark

12.1.1 Detaljist

Konkurrencen mellem apoteker sat ud af kraft. I detailleddet er konkurren-
cemulighederne stort set sat ud af kraft pa grund af bade adgangs- og
adfeerdsregulerende regler. Det drejer sig bl.a. om regler for antallet af apo-
teker, regler for ejerskab, regler for hvilket sortiment der ma fores, regler
om abningstider samt et fastpris- og avancereguleringssystem, der udeluk-
ker priskonkurrence.

Der er tale om et omrade, hvor reguleringen i hoj grad er baseret pa hensy-
net til borgernes sundhed og sikkerhed.

Et andet forhold, som betyder, at forslag til endring af den bestdende regu-
lering ofte modes med betydelig skepsis, er “traditioner”. Det danske apo-
tekervaesen har bestaet — stort set uendret — siden etableringen i 1672. Og
selv om der i princippet er tale om et liberalt erhverv pa linje med andre
liberale erhverv, betragtes apotekervaesenet af mange interessenter — ikke
mindst af apotekerne selv — som en integreret (og ikke konkurrence-egnet)
del af den offentlige sundhedssektor.

Adgangsregulerende regler. Konkurrencestyrelsen har pdpeget, at en libe-
ralisering af adgangsreguleringen er én af de afgerende faktorer for, at der
kan skabes grobund for konkurrence i apotekersektoren, og styrelsen har
anbefalet ophaevelse af det eksisterende bevillingssystem, saledes at etable-
ring i stedet kommer til at ske ud fra forbrugernes og markedets behov.

Styrelsen har i den forbindelse anbefalet, at der ikke laegges begraensninger i,
hvem der kan eje et apotek, idet der dog kan stilles krav til, at ejeren ikke har
okonomiske interesser i virksomheder, der beskeftiger sig med leegemiddel-
fremstilling eller —distribution. Til sikring af en forsvarlig apoteksdrift ma det
afgerende vere, at den fagligt ansvarlige leder og personalet har de fornedne
uddannelsesmaessige forudsaetninger og kvalifikationer for at varetage opbe-
varing, behandling og udlevering af leegemidler — og ikke ejerforholdet.

Adfaerdsregulerende regler. Konkurrencestyrelsen har i trad med anbefalin-
gen om friere etablering anbefalet, at man fjerner begraensningen i, hvilket
varesortiment apotekerne ma forhandle ud over leegemidler. Fx vil det give
supermarkeder mulighed for at oprette et apotek som en separat del af
butikken, og det vil give de eksisterende apoteker forbedrede muligheder
for at klare sig i konkurrencen, fx ved at seelge andre sundhedsrelaterede
produkter, som i dag saelges hos materialister, helsekostbutikker og super-
markeder.

Fastprissystem. Herudover har Konkurrencestyrelsen gentagne gange
anbefalet, at man fraviger princippet om, at leegemidler skal koste det
samme overalt i landet og erstatter dette fastprissystem med en maksimal-
prisordning.
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En sadan endring ville betyde, at apotekerne far mulighed for - i lighed
med andre erhverv — at anvende prisen som konkurrenceparameter. Selv
om priskonkurrence ogsd pa dette omrade ma antages primeert at ville
udfolde sig i teettere befolkede egne, har det i sa henseende veret
Konkurrencestyrelsens argument, at man med en maksimalprisordning i
det mindste kan sikre, at forbrugerne i de egne, hvor konkurrencen er
mindst effektiv, ikke stilles ringere end under det nuvaerende system, men
tveertimod — om end mere indirekte — far gavn af den samlede besparelse
pa de offentlige udgifter til medicintilskud.

12.1.2 Grossist

Begraenset kundekreds. I grossistleddet er konkurrencesituationen ogsa
anderledes end i andre erhverv. For det forste har leegemiddelgrossisterne
for de apoteksforbeholdte leegemidler et begraenset antal primeerkunder,
nemlig de ca. 250 apoteker, der i dag har bevilling pa det danske marked og
i et vist omfang sygehusapotekerne. Dertil kommer, at de to grossister, der
forsyner de danske apoteker, hver iseer forhandler og markedsferer samtli-
ge fabriksfremstillede leegemidler, der er godkendt til markedsfering i
Danmark. Dette skyldes ikke en lovmeessig forpligtelse, men det forhold, at
grossisternes kunder, dvs. apotekerne, er forpligtede til hurtigt at kunne
fremskaffe ethvert godkendt preeparat.

For det andet er grossisterne frataget muligheden for selv at fastsaette deres
salgspriser til apotekerne. Dette skyldes, at apotekernes indkebspris skal
fastsaettes af producenterne/importererne, der er forpligtet til at indberette
disse priser til brug for Leegemiddelstyrelsens fastsaettelse af forbrugerpri-
serne. Grossisterne ma derfor ikke fravige den pris, som
producenter/importorer har indberettet.

Begrensede parametre at konkurrere pa. Der er sdledes tale om et marked,
hvor almindelige konkurrenceparametre som vareudbud og pris er sat ud
af kraft. Det betyder, at der i praksis kun er to parametre, som grossisterne
kan konkurrere pa over for apotekerne, nemlig serviceniveau, herunder
leveringsfrekvens og leveringshastighed, og rabatter.

Grossisternes mulighed for priskonkurrence ligger derfor i rabatydelserne,
men ogsd hér er der indfert restriktioner. Grossisterne ma sdledes kun give
rabat til apoteker, hvis det kan dokumenteres, at det har medfert direkte
omkostningsbesparelser hos grossisten. Derimod ma grossistens egne ratio-
naliseringer af driften ikke udmeontes i rabatter til apotekerne — heller ikke
hvis rationaliseringen har kunnet gennemfores pa grund af besparelser, der
indirekte udspringer af apotekernes aendrede adfeerd.

Grossisterne skal offentliggere — og dermed ogsa informere hinanden om -
hvilke standardbetingelser de har for levering, samt hvilke betingelser apo-
tekerne skal opfylde for at opna nermere definerede rabatstorrelser.
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Reglerne om grossisternes rabatter. Konkurrencestyrelsen har sogt at brem-
se op for en stramning af reglerne om grossisternes rabatter til apotekerne.
Reglerne, der blev gennemfort i 2007, indebeerer bl.a. et krav om, at grossi-
sterne skal offentliggore — og dermed ogsa informere hinanden om - hvilke
standardbetingelser de har for levering, samt hvilke betingelser apotekerne
skal opfylde for at opna naermere definerede rabatstoerrelser.

Konkurrencestyrelsen har i den forbindelse papeget, at man skulle veere
opmerksom pa risikoen for en koordinerende virkning af disse regler, iseer
set i lyset af at det danske marked for engrosdistribution af humane lege-
midler er et yderst koncentreret marked, hvor der reelt set kun er to akto-
rer, der star for forsyningen af leegemidler til de danske apoteker.

Ved at paleegge grossisterne en pligt til at skilte med deres rabatter og
andre leveringsbetingelser lober man en stor risiko for, at virksomhederne
far kendskab til hinandens forretningsstrategier og dermed mister incita-
mentet til at udvikle nye metoder til omkostningsbesparelser.

Malet med loveendringen var alene en kontrolforanstaltning til at sikre
mod, at apotekerne evt. skulle fole sig fristet til at tilsideseette deres pligt til
altid at udlevere det ordinerede hhv. substituerbare leegemiddel, og i stedet
lade rabatydelser pavirke deres udleveringsmenster. Konkurrencestyrelsen
foreslog derfor, at man i stedet for at kreeve offentliggerelse af de kommer-
cielt folsomme oplysninger, kreevede indberetning af nedvendige oplysnin-
ger til brug for myndighedernes kontrol med, at apotekerne ikke modtager
loyalitetsskabende rabatter.

12.1.3 Produsent

Tre typer af legemiddelproducenter og -importerer som ikke er i indbydes
konkurrence samtidig. I producentleddet (dvs. producenter og importerer
af leegemidler) findes tre forskellige typer af akterer, nemlig 1) producen-
ter/importerer af originalpraeparater, 2) producenter/importerer af generisk
medicin (kopiprodukter) og 3) parallelimporterer.

Det horer til sjeeldenhederne, at alle tre typer optreeder som samtidige kon-
kurrenter.

Sa leenge et legemiddel er patentbeskyttet, er der i sagens natur ikke kon-
kurrence fra kopiproducenter, men kun fra eventuel parallelimport. Nar
patentet udleber, og der kommer kopiprodukter pa markedet, er det til gen-
geeld sjeeldent rentabelt at fortsaette parallelimporten.

Det betyder som hovedregel, at originalproducenterne enten er i konkur-
rence med parallelimporterer eller med kopiproducenter, mens parallelim-
porterer og kopiproducenter stort set aldrig konkurrerer pa det samme pro-
duktmarked.
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Der er tale om et komplekst marked med forskellige — ofte modsatrettede —
interesser, fx er interessen for at skabe de bedst mulige rammebetingelser
for den forskningsbaserede industri vanskeligt forenelig med den samtidige
interesse for at skabe konkurrence mellem originalproducenter og parallel-
importerer hhv. kopiproducenter.

12.2 Finland

12.2.1 Detaljist
Konkurrensen mellan apoteken ar ringa. Detta dr en f6ljd av den strikta

apoteksregleringen som innebar att normala konkurrensmedel ar tagna ur
bruk.

Dels ar tilltradet till marknaden reglerat genom behovsprévning vilken
medfor att nyetablering endast kan ske med regleringsmyndighetens till-
stand. Dartill saknar apoteken mdijlighet till inbordes priskonkurrens, efter-
som regleringen forutsatter att alla ldkemedel bor séljas till samma pris.
Mojlighet till saval horisontal som vertikal integration saknas.

Konkurrensverket har pa senare tid foretritt ett synsatt enligt vilket regle-
ringen av ldkemedelsdistributionen borde genomga en bred 6versyn efter-
som partiella reformer har en bendgenhet att leda till att snedvridningar
uppstar pa nya stallen. Verket har dock vid olika tillfdllen foreslagit daven
enskilda atgader for att latta pa regleringen till foman for en forbattrad
konkurrens.

Bl.a. har verket ansett att nyetableringen borde sldppas fri och endast vara
reglerad av kravet pa yrkeskompentens. Sistnamnda krav borde dartill fri-
kopplas fran apotekets dgande. Vidare har verket foreslagit att apoteksavgif-
ten slopas som en konkurrenssnedvridande faktor. Stodet till glesbygdsdis-
tribution borde fa en annan utformning 4n namnda avgift.

Vidare har Konkurrensverket foreslagit att ett storre sortiment receptfria
lakemedel kunde inga i dagligvaruhandelns sortiment under kontrollerade
former. For ndrvarande far endast nikotinpreparat siljas utanfor apoteken.

12.2.2 Grossist

Enkanalsdistributionen innebdr att mojligheterna for nya grossister att eta-
blera sig i betydande omfattning dr begransade eftersom de redan verk-
samma aktorerna har exklusiva avtal med de stora tillverkarna.

Konkurrensverket har inlett en utredning i syfte att klarldgga enkanalsdis-
tributionens konkurrensrittsliga forsvarbarhet.

Fragan om vertikal integration har inte sarskilt utretts eftersom denna ar
avhingig av en genomgripande reform av detaljistverksamhetens reglering.
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12.2.3 Produsent

Konkurrensverket har inte kunnat notera konkurrensproblem i det egentliga
produktionsledet. Daremot har verket konstaterat att det nya referensprissy-
stemet sadant det f6r ndrvarande ar tankt att tas i bruk ar 2009 inte utnyttjar
parallellimporten som konkurrensfaktor pa marknaden for originalpreparat.
Parallellimportens andel av forsdljningen ar dven for ndrvarande betydligt
lagre i Finland jamfort med t.ex. Sverige och Danmark. Parallellimporten kan
dock dven i viss man ddmpas av en relativt sett 1ag AIP-niva.

12.3 Island

12.3.1 Alle salgstrinn

Oligopoliske markeder. Konkurrencetilsynet har i nogle tilfeelde blandet sig
ileegemiddelmarkedet i Island i de seneste ar. De markedssvigt der er pa
det islandske leegemiddelmarked ud fra konkurrencemyndighedernes syns-
punkt er allerede blevet droftet i denne rapport, og beror ikke mindst pa
oligopol pa alle trin, foruden et indviklet regelverk.

Enkanaldistribution. Saledes er importen hovedsagelig i heenderne pa to
paraplyvirksomheder og hviler pa et ,,enkanalsystem”, der medferer
begraenset adgang i import og detailsalg. Markedets lidenhed er endvidere
en adgangshindring i sig selv. En side af problemet som man slas med pa
medicinalmarkedet i Island er som folge af ovennaevnt begraenset konkur-
rence, der bl.a. fordrsages af eller forer med sig et begraenset vareudbud.
Man kan se hvor stor forskellen er pa en kort sammenligning med de ovri-
ge nordiske lande: i Danmark var der 7.393 medicinsorter pa markedet i
2004, deraf 4.093 medicinsorter med tilskud og deraf 390 handkebsmedicin.
Med medicinsort menes der her storrelsen af pakker og doser. I Finland var
det sammenlignelige tal 5.330 medicinsorter pa markedet i 2004 og 6.909
sorter i 2006. Men i Island er det sammenlignelige tal 2.159 medicinsorter
der salges i apoteker foruden 702 varenumre for sygehusmedicin.108

Kollektiv dominance i detailled. Indenfor distribution af medicin til videre-
salg og andre store kebere er der endvidere iseer to virksomheder, og
indenfor detailhandel har to keeder en meget steerk position, og blev define-
ret med en felles markedsdominerene stilling i 2006.

Nu star der for deren forskellige @ndringer angaende legemiddelmarke-
det. Der er saledes under forberedelese en a&endring af sygesikringens til-
skud, hvor der formodentlig fra 1. jan. 2009 bliver indfert det sakaldte
"Therapeutic price reference system’ ved tilskud indenfor i hvert fald nogle
medicingrupper. Disse endringer er stadig under forberedelse og er ikke

108 pesuden salges der i landet 338 sorter i handkeb. Ifelge oplysninger fra Pris og tilskud komitéen er
der, nar man ser pa de ovrige 2.159 medicinsorter receptpligtige leegemidler, 433 medicinsorter i sam-
menligningspriskataloget. Derfor er de tilfeelde hvor apotekerne har muligheder for at skifte en dyr
pakning for en billigere ca. 20% ud fra varenumre der er til salg.
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blevet offentliggjort. Konkurrencetilsynet har derfor ikke udtalt sig om dem
officielt, selv om tilsynet til en vis grad deltaget uformelt i forberedelserne.

Selve lovgivningen pa leegemiddelmarkedet eendredes noget den 1. oktober
i ar. Konkurrencetilsynet har allerede udtalt sig om de @endringer i en udta-
lelse til parlamentet. Tilsynet ansa at lovforslaget indeholdt iser tre eendrin-
ger der angik konkurrence, d.v.s. salg af nikotin og fluormedicin udenfor
apotekerne, afskaffelse af forbud mod posthandel med medicin og endelig
bestemmelser om at samme medicinpriser skal geelde for hele landet. Det
sidstenaevnte punkt indebeerer at forseelgere af medicin, medicinproducen-
ter, detailhandlere savel som engroshandlere med medicin, der tilbyder
medicin til en lavere pris end maksimumsprisen skal melde nedseettelsen af
prisen til Pris og tilskud komitéen, som offentligger det i naeste udgave af
leegemiddelpriskataloget. Den nedsatte pris geelder siden for hele landet
overfor alle kebere. Derved afskaffes en hjemmel til at give enkelte kobere
eller grupper af kebere rabat, derunder mengderabat.

Hjemmel til salg af fluor- og nikotinmedicin udenfor apotekerne. Tidligere
var det ikke tilladt at seelge handkebsmedicin sdvel som receptpligtig medi-
cin andre steder end i apotekerne. Med lovendringen bliver det fra og med
den 1. oktober 2008 tilladt at seelge nikotin- og fluormedicin, der ikke er
receptpligtige, i andre butikker end apoteker. Efter Konkurrencetilsynets
skon indeberer denne @endring eget adgang for forbrugerne til nikotin- og
fluormedicin og oget konkurrence pa leegemiddelmarkedet.
Konkurrencetilsynet stottede denne andring og opfordrede ligeledes til at
der blev givet hjemmel til salg af flere handkebsleegemidler udenfor apote-
kerne i den neermeste fremtid.

Afskaffelse af forbud mod posthandel med medicin. Posthandel med medi-
cin har ikke veeret tilladt, men med loveendringen bliver posthandel tilladt
fra den 1. oktober 2008. Formadlet med bestemmelsen er at styrke konkur-
rencen og forbedre service til forbrugerne. Man gar ud fra at posthandelen
er bundet til apoteksbevillinger og bliver drevet i forbindelse med apoteker
i drift. Konkurrencetilsynet ansa denne loveendring egnet til at foroege kon-
kurrencen pa legemiddelmarkedet og det blev muligt for apoteker i hele
landet at konkurrere i priser ved at saelge leegemidler i posthandel. Tilsynet
ansa at med @endringen blev det muligt for apoteker i provinsen at konkur-
rere i priser og kunne forsende medicin med post pa samme mdade som
apotekerne i hovedstadsomradet foruden at dermed blev der abnet for
udenlandsk posthandel med leegemidler, som ville forege konkurrence pa
de islandske marked og vare de feelles markedsdominerende medicinalkee-
der et konkurrencemaessig pres. Pa den anden side pegede
Konkurrencetilsynet pa at andre forestaende loveendringer, som ogsa er
lovfeaestede, nemlig at der skal geelde samme pris for leegemidler for hele
landet kunne efter Konkurrencetilsynets skon medfere at posthandelen i
landet ikke fik det fremsted og kunne derfor ikke give det konkurrence-
meessige pres som man sigtede mod. Med dette forbehold gik
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Konkurrencetilsynet ind for at der blev givet hjemmel for den mest mulige
posthandel med leegemidler for at foroge konkurrencen pa markedet.

Samme priser pa receptpligtige leegemidler i hele landet. I de seneste ar har
leegemiddelgrossister og apotekere haft for vane at yde rabatter fra den offi-
cielle maksimumspris i legemiddelpriskataloget. Ved loveendringen er der
bestemmelser om at prisen pa receptpligtig medicin skal ”vaere den samme
i hele landet, men leegemiddelgrossister, legemiddelproducenter og deres
agenter, eller detailhandlere, der onsker at seelge medicin til en lavere pris
end maksimumsprisen foreskriver, skal melde den nedsatte pris til Pris og
tilskud komitéen, som offentliggoer den i neeste nummer af leegemiddelpris-
kataloget.”

I en redegorelse med lovforslaget blev det sldet fast at apotekernes rabatter,
som de fremstar for patienterne i dag forskelsbehandler efter hvor folk bor,
de er indviklede og ikke transparente og opfordrer ikke til brug af billig
medicin. I virkeligheden har rabatter i visse tilfeelde forhindret konkurrence
bdde pa engros- og detailniveau, foruden at virke som adgangsforhindring
ind pa markedet for nye parter og det foreger i hejere grad oligopoli pa
dette marked, som gor det mindre effektivt. Pa grundlag af dette blev det
foreslaet at samme medicinpriser gjaldt for hele landet, og at de firmaer der
onsker at give rabatter annoncere pa en enkel made en nedsettelse af pri-
sen til Pris og tilskud komitéen, der offentligger nedseettelsen i naeste num-
mer af leegemiddelpriskataloget.

I sin udtalelse til parlamentet understregede Konkurrencetilsynet vigtighe-
den af at vaelge den mest fordelagtige medicin og at den lovgivende magt
gik ind for en lovgivning der opfordrede til brug af billigere medicin.
Konkurrencetilsynet ansa pa den anden side fare for at disse @ndringer
ville medfere yderligere oligopoli. Konkurrencetilsynet pegede pa folgende
punkter:

1. Konkurrence pa grundlag af priser blev med bestemmelsen gjort til en
undtagelse.

2. Bestemmelsen vil formindske fleksibilitet i priskonkurrencen.

3. get transparens ville styrke yderligere faelles markedsdominerende
stilling i detailhandlen, i stedet for at komme forbrugerne til gavn.

4. Konkurrence fra mindre konkurrenter i detailhandel blev gjort sverere.

5. Der var ikke foreliggende argumenter for at strengere regler om
priskonkurrencen pa engrosniveau og producentniveau medferte
forbedrede konkurrenceforhold.

6. Markedsbrist og konkurrenceforhindringer ville ikke blive rettet med
begraensninger af priskonkurrencen.

7. Oget transparens hvad angar rabatter medferte ikke automatisk ned-
sattelse af statens tilskud.

Til neermere begrundelse pegede man bl.a. pa at dermed lovfaestede man det
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princip, ifelge ordlyden, at priskonkurrence normalt kun skal geelde i undta-
gelsestilfeelde, d.v.s. efter en meddelelse til Pris og tilskud komitéen. Sdledes
skulle meddelelser til Pris og tilskud komitéen om mulig lavere medicinpris
forega i god til og tidsfristen var den samme for grossister og detailister.

Tilsynet pegede endvidere pa at oget transparens i fastseettelsen af priser
kunne gore det nemmere for store parter, i en feelles markedsdominerende
stilling, at koordinere deres adfeerd med en tavs eller ikke-verbal koordine-
ring. Desuden pegede Konkurrencetilsynet pa at oget transparens pa lege-
middelpriserne i legemiddelpriskataloget hejst sandsynligt ikke ville gavne
forbrugerne meget, eftersom det drejede sig om et yders kompliceret skrift,
der var tilteenkt fagfolk og man matte ga ud fra at forbrugerne ikke brugte
det eller kun i begreenset grad.

Desuden pegede Konkurrencetilsynet pa at situationen pa detailmarkedet
for leegemidler var oligopolisk, hvor selvsteendige apoteker, selv om de var
sma, indtog en vigtig rolle ved at skabe konkurrencemsaessigt pres. De min-
dre selvsteendige virksomheder, der havde en lille markedsandel, kunne til
trods for dette gore det svarere for de feelles markedsdominerende parter
at koordinere deres adferd. Det er vigtigt at disse selvsteendige apotekere
ikke blev faerre, men Konkurrencetilsynet ansd pa den anden side at for-
nevnte endringer kunne medfore at driften af de mindre virksomheder
kunne blive sveerere ved lovfaestelsen af bestemmelsen. Man pegede pa at
rabatter pd medicinpriser var en af de fa udtryk for konkurrence pa lege-
middelmarkedet i Island. Det var ikke mindst i kraft af en malrettet rabat-
politik og priskonkurrence at det var lykkedes nye parter at komme ind pa
markedet i de seneste ar. Rabatterne havde derfor vist sig at indebeere en
udvej for nye parter at komme ind pa markedet.

Konkurrencetilsynet pegede endvidere pa at forbud mod rabatter pa gros-
sistleddet kunne medfere at grossisterne begyndte at belonne deres kun-
der, apotekerne, pa en anden og mindre transparent mdde end de gor nu.
For eksempel med efterbetaling af loyalitetsrabatter, markedsstette, bidrag
til opseettelse af inventar o.lign. Tilsynet pegede pa at kun steerke detail-
handlere ville opna disse fordele, men sma virksomheder og nye konkur-
renter ville i mindre grad nyde godt af dette.

Blandt de lesninger som Konkurrencetilsynet pegede pa for at forege kon-
kurrencen pa leegemiddelmarkedet var bl.a. at udvide hjemlen til posthan-
del og hjemmel til salg af bestemte leegemidler udenfor apotekerne. Tilsynet
pegede endvidere pa vigtigheden af at man fulgte godt med at konkurren-
celovens bestemmelser blev neje overholdt pa leegemiddelmarkedet.
Endelig pegede Konkurrencetilsynet pa at eendringer pa medicinalmarke-
dernes love og regelverk skulle betragtes i sammenheng fx med sygesik-
ringens tilskudssystem. Det er endvidere vigtigt at arbejde sammen med
nabolandene og evt. udvide markederne for leegemidler geografisk i samar-
bejde med dem.
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12.4 Norge

Konsentrert marked og muligheter for kollektiv markedsmakt. Det har
skjedd en betydelig horisontal og vertikal integrasjon i markedet etter dere-
guleringen. Hoy konsentrasjon i markedet gjor at aktorene lettere kan opp-
tre parallelt fremfor & konkurrere. Kollektiv dominans kan seerlig oppsta i
oligopolistiske marked. Oligopol er ikke et problem i seg selv, det er koordi-
nerte effekter som kan oppsta i slike marked, og som begrenser konkurran-
se, som er problematisk sett fra et konkurranserettslig perspektiv.
Apotekmarkedet har et oligopolistisk preg, ettersom det domineres av tre
store apotekkjeder. Et mulig konkurransemessig problem i dette markedet
er saledes om apotekkjedene kan anses d inneha en kollektivt dominerende
stilling og om de evt. misbruker denne i markedet.

12.4.1 Detaljist

Omsetning av visse reseptfrie legemidler utenom apotek. Butikker og andre
utsalgssteder som selger reseptfrie legemidler har ikke anledning til 4 la
kunden selv se pa, og velge ut, produktene de onsker, slik som pa apotek.
Konkurransetilsynet har i heringsuttalelser pekt pa at dette er uheldig fordi
butikkpersonalet ikke har lov til a veilede kunden om legemidler.
Veiledningsforbudet ber derfor veere et selvstendig argument for selvplukk,
ved at kunden kan fa informasjon om produktet ved a lese pa pakning eller
pakningsvedlegget. Legemidler som selges utenom apotek kan videre ikke
selges til personer under 18 ar, det vil si at apotekene har enerett overfor
denne gruppen.

Konkurransetilsynet er positive til ordningen med salg av legemidler uten-
om apotek fordi ordningen bedrer tilgangen til disse produktene, bade nar
det gjelder antall utsalgssteder og utvidede apningstider. Videre ser det ut
til at ordningen forer til okt priskonkurranse.

Reklame. De sterke begrensningene i muligheten til & annonsere for lege-

midler legger ikke til rette for serlig grad av priskonkurranse mellom apo-
tekkjedene. Det observeres bare mindre prisforskjeller mellom kjedene og
kundene er lite prisfelsomme bade som folge av tredjepartsfinansiering og
at det, for legemidler som kunden ma betale selv, er krevende a skaffe seg

informasjon om, samt sammenligne priser mellom apotek.

Papekning — Konkurransevridning mellom apotek og bandasjist.
Konkurransetilsynet skal i henhold til konkurranseloven § 9 e peke pa kon-
kurranseregulerende virkninger av offentlige tiltak, eventuelt ved a fremme
forslag med sikte pa a styrke konkurransen og lette adgangen for nye kon-
kurrenter. Konkurransetilsynet papekte i 2004 overfor Helsedepartementet
mulig konkurransevriding mellom apotek og bandasjister.
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Tekstboks 12—1. 2001/164 — Konkurransevridning mellom apotek og bandasjister

Konkurransetilsynet mottok i 1999 henvendelse fra Bandagistenes Neeringspolitiske Utvalg
(BNU), der det ble anfart at mansteravtalene som gjaldt for apotek og bandasjister var sa
forskjellige i krav og betingelser og at det medfarte en konkurransevridning til fordel for apo-
tekene.

Bandasjister tilbyr helse- og sykepleieartikler og eventuell hjelp og veiledning knyttet il til-
pasning av slikt utstyr. Typisk vil slike produkter og tjenester ogsa kunne kjgpes i apotek.
Bandasjister og apotek star dermed i et direkte konkurranseforhold til hverandre og bar fra
et konkurranse- og effektivitetsperspektiv sta overfor like rammevilkar. Séledes bar manster-
avtalene for apotek og bandasjister inneholde like betingelser nar det gjelder hvordan krav
om oppgjer for reitererte resepter skal sendes til trygdekontoret.

Tilsynet kontaktet i etterkant av henvendelsen Rikstrygdeverket for & fa klarhet i hva forskjel-
lene i mgnsteravtalene innebar og pa generelt grunnlag fa Risktrygdeverkets syn pa om
mgnsteravtalene gav likebehandling av apotek og bandasjist. | den pafalgende korrespon-
dansen mellom tilsynet og Rikstrygdeverket kom det frem at Helsedepartementet uavhengig
av Rikstrygdeverket hadde besluttet at apotekene skulle fritas fra & sende inn kopi av reite-
rerte resepter til trygdekontoret samtidig som palegget ble opprettholdt for bandasjistene.

Tilsynet papekte pa bakgrunn av dette, overfor departementet, at ulik behandling av banda-
sjister og apotek pa omrader der disse gruppene star i et direkte konkurranseforhold til
hverandre, anses som uheldig sett fra et konkurranse- og effektivitetsperspektiv. Ordningen
skaper uheldige konkurransevridinger til fordel for apotekene, da bandasjistene pafares eks-
tra kostnader som ikke péaferes apotekene. Séaledes er ulike betingelser for apotek og ban-
dasjister knyttet til hvordan krav om oppgjer for reitererte resepter skal sendes til trygdekon-
torene et konkurransemessig problem.

Tilsynet pekte pa at problemet kunne lgses ved at bandasjistene, pa lik linje med apote-
kene, ble fritatt fra & sende inn kopier av reitererte resepter til trygdekontorene.

Konkurransetilsynet ba om en redegjorelse fra Helsedepartementet for hvorledes de kon-
kurransemessige hensyn i den foreliggende saken skulle ivaretas.

Departementet endret i etterkant apotekavtalene slik at apotekene ble palagt samme krav
som bandasjistene nar det gjaldt krav om kopier av reitererte resepter.

12.4.2 Grosssist

Mulig etableringsbarriere. Liberalisering av market har resultert i fa etable-
ringsbarrierer pa detaljistleddet. Pa grossistleddet fremstar imidlertid trolig
fullsortimentskravet som en etableringsbarriere for potensielle nye aktorer.
Konkurransetilsynet har i anledning flere heringsuttalelser pekt pa at full-
sortimentskravet utgjor en unedvendig etableringshindring.

12.5 Sverige

12.5.1 Detaljist

Enligt lag far detaljhandel med ldkemedel endast bedrivas av den svenska
staten eller av en juridisk person i vilken staten dger ett bestimmande
inflytande. Detta uppdrag har givits at det av staten heldgda bolaget
Apoteket AB vilket innebdr att bolaget har ensamritt att salja lakemedel pa
den svenska marknaden och denna ensamratt omfattar savil receptbelagda
som de flesta icke receptbelagda likemedel.
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Den svenska regeringen har uttalat att detaljhandeln med likemedel i
Sverige kan forbattras i och med att monopolet avvecklas, framfor allt ifrdga
om tillgdngligheten till apotek for konsumenterna. Regeringen har dven
uttalat att en 6kad konkurrens pa apoteksmarknaden kan leda till forbattra-
de oppettider, lagre likemedelspriser och dkad service.109

Apoteket AB har genom sin monopolstdllning under lang tid haft mojligt-
het att etablera ett vilkant varumarke vilekt kan sdgas vara synonymt med
apoteksverksamhet i Sverige idag. Konkurrensverket har tidigare gjort
bedomningen att det dr viktigt att kunder inte kdnner tveksamhet 6ver vad
som dr ett “riktigt” apotek efter att apoteksmarknaden omreglerats.
Konkurrensverket har darfor i sitt remissyttrande till Apoteksmarknads-
utredningens huvudbetiankande foreslagit att staten infor det att apoteks-
monopolet avvecklas, tar fram ett nationellt igenkdnningstecken eller ett
nationellt apoteksmarke for de inrattningar med detaljhandel som godkants
som apotek. Konkurrensverket gor bedomningen att ett sadant nationellt
igenkdnningtecken okar tryggheten f6r konsumenterna vid kop av liakeme-
del samtidigt som det skapar mer jamlika konkurrensférhallanden pa en
framtida omreglerad apoteksmarknad.

12.5.2 Grossist/produsent

Etableringshinder - Partihandel med likemedel. Partihandel med likeme-
del far enligt lag endast bedrivas av den som fatt Likemedelsverkets till-
stand. Pa partihandelsomradet rader darutover i princip fri etableringsratt
och laga formella etableringshinder. Partihandelsforetagen har endast ratt
att leverera likemedel till apotek, sjukhus och vardinrdttningar men inte
direkt till patienter.

Sverige tillampar ett s.k. enkanalssystem vilket innebdr att partihandelsfo-
retagen tecknar exklusivitetsavtal med likemedelsforetagen for leverans av
lakemedel m.m. till apoteken. Dessa exklusivitetsavtal innebar att parti-
handlarna erhdller ensamritt att distribuera den produkt som omfattas av
exklusivitetsavtalet. Marknaden for distribution av ladkemedel innehas idag
av tva centrala aktorer, Kronans Droghandel AB och Tamro AB. Genom
forekomsten av enkanalssystemet foreligger i praktiken hoga hinder for
nyetablering pa marknaden.

109 pir, 2006:136.
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13 Sluttnoter

ipe offentlige udgifter er baseret pa 2006-tal og de personlige udgifter, der
ogsa indeholder leegeudgifter, pa 2005-tal. Oplysningerne om demografi og
personlige udgifter stammer fra Danmarks Statistik. Oplysningerne om
apotekstaethed er fra Danmarks Apotekerforening. Oplysningerne om
medicinforbrug er fra Leegemiddelstyrelsen og oplysningerne om sundhed-
sudgifter fra Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse.

lipe offentlige udgifter er baseret pd 2007-tal fra Rigsforsikringen og de
personlige udgifter pa 2004-2006-tal fra Islands Statistik. Oplysningerne om
demografi stammer fra Islands Statistik. Oplysningerne om apotekstaethed
er fra Leegemiddelstyrelsen. Oplysningerne om medicinforbrug er fra
Laegemiddelstyrelsen og oplysningerne om sundhedsudgifter fra Islands
Statistik.

iii Opplysningene i tabellen er hentet fra SSB, LMI, Farmastat,
Apotekforeningen og NAV. Tall for generikapenetrasjon gir uttrykk for
omsetning av generiske legemidler (DDD) som andel av totalomsetning.
Generika inkluderer her salg av kopilegemiddel og originallegemiddel etter
utgatt patent. Tall for legemidlenes andel som prosent av de offentlige hel-
seutgiftene er hentet fra 2006.

v For uppgifterna i denna kolumn har f6ljande killor anvants. www.generi-
kaforeningen.se Apoteket AB:s arsreovisning 2007; www.scb.se.
Genomsnittlig inbetalning for refunderte legemidler avser ar 2007, Apoteket
AB. Den faktiska egenbetalningen varierar mellan enskilda konsumenter.
For konsumenter som under en 12-mdanadersperiod handlar ldkemedel f6r
mindre dn 900 SEK, ar egenbetalningen 100 pct..

V Medicinutsalg er filialer fra apoteker mm. Et apoteks bevillingsindhaver
kan fa lov til at drive et eller flere filialer fra sit apotek hvor der ikke er
grund for apoteksdrift. Et apoteksfilial har forringet service bl.a. sortiment
og abningstider.

Vi Hir avses Apoteket AB:s apoteksombud (890) och Apoteket Shop (37).

vii Ved kjop av legemidler/medisinsk utstyr pa bla resept er maksimal egen-
andel satt til 36 pct. av reseptbelopet, men ikke mer enn 510 NOK per utle-
vering av et kvantum tilsvarende tre maneders forbruk. Egenandelstaket for
2008 er pa 1740 NOK.

Viii Andel av de totale utgiftene til forebygging og behandling av sykdom.
Storsteparten av det offentliges helseutgifter er relatert til andre innsatsfak-
torer enn legemidler.



189

X Hir avses det som av SCB beskrivs som utgifter for Hilso- och sjukvard.

X Denna siffra bygger pa uppgifter fran SCB.
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