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Horingsuttalelse - forslag til endringer i legemiddelforskriften og
blareseptforskriften for gjennomfering av anbud péa
folketrygdfinansierte legemidler

Konkurransetilsynet viser til hgringsbrev fra Helse- og omsorgsdepartementet 19. november
2021 om endringer i legemiddelforskriften og blareseptforskriften i tilknytning til oppfelging
av omradegjennomgangens anbefaling om & innfere anbud pé folketrygdfinansierte
legemidler for et utvalg legemiddelgrupper som anses som terapeutisk likeverdige.

Begrunnelsen for forslaget er anbefalinger i rapporten "Riktige legemidler til rett pris".
Rapporten er en omradegjennomgang av legemidler under folketrygden utarbeidet av EY og
Vista Analyse pa vegne av Helse- og omsorgsdepartementet og Finansdepartementet. Det
vises 1 haringsforslaget til "at gkt bruk av konkurransemekanismer kan bidra til & begrense
folketrygdens og pasientenes legemiddelutgifter" og at "anbud har vaert benyttet i
spesialisthelsetjenesten i flere ir og har fort til en prisnedgang pé legemidler". Fra
heringsnotatet fremgér det at formélet med anbud er a redusere folketrygdens utgifter til
terapeutisk likeverdige legemidler.

Tidligere har ogsa Legemiddelverket, i samarbeid med Helsedirektoratet og Sykehusinnkjep
HF, vurdert forslaget og har anbefalt at det gjennomferes en pilot for anbud pd noen
kolesterolsenkende legemidler (PCSK9-hemmere). Forberedelsene til anbudspiloten hvor det
tas sikte pa en anbudsperiode fra 1. januar 2023 er 1 gang.

Forslaget innebarer at den fastsatte refusjonsprisen for legemidlet fastsettes gjennom en
anbudskonkurranse. Som eksempel tas det 1 horingen frem at de kvalifiserte legemidlene
rangeres i en bestemt rekkefolge for forskrivning, slik at anbudsvinnerens legemiddel blir det
foretrukne legemiddel. Det vil foretas en rangering mellom legemidlene og kvalifiserte
tilbydere tildeles en rammeavtale.

Helse- og omsorgsdepartementet foreslar endringer i ordlyden i legemiddelforskriften og
blareseptforskriften, slik at bruk av anbud blir regulert i forskriftene.
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Konkurransetilsynets merknader

Konkurransetilsynet stiller seg positive til og stetter Helse- og omsorgsdepartementets
heringsforslag. Konkurranse er et viktig virkemiddel for & oppné effektiv ressursbruk.
Utnyttelse av konkurranse i de tilfeller det finnes terapeutisk likeverdige legemidler vil kunne
bidra til store besparelser for folketrygden. I rapporten "Riktige legemidler til rett pris" er det
beregnet at innfering av anbud for terapeutisk likeverdige legemidler vil kunne gi besparelser
pa mellom 300 og 600 millioner kroner i ret.!

Terapeutiske likeverdige legemiddel er legemidler som er ansett & veere medisinsk faglig
likeverdige, men som har egne patenter. Patentordningen gir insentiver til innovasjon og
utvikling av nye legemidler ettersom patentinnehaveren i flere ar far produsere og selge
legemiddelet uten at andre akterer kan kopiere og produsere legemiddelet. Dette er nedvendig
fordi utviklingskostnadene for legemidler er haye og generikaprodusenter som ikke har hatt
kostnader knyttet til forskning og utvikling kan produsere et kopilegemiddel langt billigere.
Patentinnehaveren kan derfor selge produktet i flere &r uten a risikere konkurranse fra et
kopilegemiddel. Horingsforslaget innebarer at disse legemidlene blir konkurranseutsatt og
ikke far ssmme mulighet til & fastsette pris uavhengig av konkurranse. Patentordningen gir
ingen sikkerhet for hvilken pris det er mulig & oppna. Prisen vil blant annet pavirkes av
ettersparselen etter legemiddelet og kjepermakten til helsemyndighetene. Dersom det finnes
terapeutisk likeverdige legemiddel vil dette pavirke bade etterspersel og helsemyndighetenes
kjopermakt, slik at prisen kan bli lavere. Anbudskonkurransen kan i slike tilfeller vere et godt
verktoy for 4 utnytte helsemyndighetenes kjopermakt. Etter Konkurransetilsynets oppfatning
er det positivt at helsemyndighetene kan utnytte sin markedsmakt ved innfering av
anbudskonkurranser for terapeutisk likeverdige legemiddel.

En rangering av de kvalifiserte legemidlene vil i sterre grad sikre leveringssikkerhet ved at
man har avtale med flere produsenter i stedet for én produsent. Det ber samtidig gjeres en
avveiing for 4 finne riktig balanse mellom leveringssikkerhet og lavere priser. Sterre fordeler
for vinneren gir gkte insentiver til & sette lavere priser for 4 ikke risikere & tape 1
anbudskonkurransen.

Etter Konkurransetilsynets vurdering ber det tilstrebes & raskt vurdere ytterligere
legemiddelgrupper som kan omfattes av anbud og forberede ytterligere anbudsprosesser.

Med hilsen

Kathrine Tvedt Lavik
fungerende nestleder

Dokumentet er elektronisk godkjent.

I Dalen, D.M. et.al (2021), Riktige legemidler til rett pris. Omradegjennomgang av legemidler under
folketrygden (Rapport 2021/01 For Helse- og omsorgsdepartementet og Finansdepartementet). Vista Analyse og
EY, side 154.
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