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Proposisjon til Stortinget (forslag til lovvedtak)

Endringer i legemiddelloven og apotekloven
(bytte av biologiske legemidler i apotek)

Tilrading fra Helse- og omsorgsdepartementet 12. februar 2021,
godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Solberg)

1 Hovedinnholdet i proposisjonen

Helse- og omsorgsdepartementet fremmer med
dette forslag til endringer i lov 4. desember 1992
nr. 132 om legemidler (legemiddelloven) og lov
2. juni 2000 nr. 39 om apotek (apotekloven).

Departementet foreslar i denne proposisjonen
at apotekloven § 6-6 annet ledd endres slik at ord-
ningen med legemiddelbytte i apotek ikke lenger
skal forbeholdes generiske og parallellimporterte
legemidler.

Forslaget innebaerer at det dpnes for at origi-
nale biologiske legemidler og deres biotilsvar-
ende legemidler kan vurderes som byttbare, her-
under at biotilsvarende legemidler til samme ori-
ginal (referanseprodukt) kan settes pa byttelisten
som byttbare med hverandre.

Forslag til endring i apotekloven § 6-6 tredje
ledd og legemiddelloven § 6 tredje ledd er kun
tekniske endringer slik at referanse til bytteord-
ningen ikke bare knyttes til generisk bytte, men
blir i trdd med den foreslatte endringen i apotek-
loven § 6-6 annet ledd.

I proposisjonens punkt 2 gjennomgas bak-
grunnen for forslaget, punkt 4 gir en oversikt over
gjeldende rett, punkt 5 redegjor for bytteordnin-
gen og innretningen av denne generelt og punkt 6
inneholder en oversikt over bytte av legemidler i
andre land, herunder bytte av biologiske lege-
midler. Departementet redegjor for forslaget i

heringen og heringsinstansenes syn i punkt 7 og
8. I proposisjonens punkt 9 redegjores det for
departementets vurderinger og forslag. Proposi-
sjonens punkt 10 inneholder vurderingene av gko-
nomiske og administrative konsekvenser.

2 Bakgrunn

Et av de overordnede malene for legemiddelpoli-
tikken er at legemidler skal ha lavest mulig pris, jf.
Legemiddelmeldingen Meld. St. 28 (2014-2015)
og Innst. 151 S (2015-2016). Ordningen med lege-
middelbytte i apotek bidrar til dette. Legemiddel-
bytte i apotek ble innfert i 2001, og er et av de vik-
tigste legemiddelpolitiske styringsverktoyene i
Norge, sammen med trinnpris, maksimalpris og
blareseptordningen. Hensikten med forslaget er &
legge til rette for at bytteordningen fremover kan
forvaltes i takt med den medisinske og regulato-
riske utviklingen, slik at potensialet for konkur-
ranse og lavere legemiddelpriser kan utnyttes
best mulig.

3 Hgringen

Helse- og omsorgsdepartementet sendte 29. juni
2020 forslag til lovendringer pé hering slik at bio-
tilsvarende legemidler kan omfattes av bytteord-
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ningen i apotek. Horingsfristen var 30. september
2020. Horingsbrev ble sendt til folgende instanser:

Departementene

Barneombudet

De fylkeskommunale eldreradene

Direktoratet for e-helse

Folkehelseinstituttet

Forbrukerradet

Fylkesradet for funksjonshemmede

Helsedirektoratet

Helseskonomiforvaltningen (HELFO)

Konkurransetilsynet

Landets fylkesmenn

Landets pasient- og brukerombud

Likestillings- og diskrimineringsombudet

Nasjonalt klageorgan for helsetjenesten
(Helseklage)

Regelradet

Regjeringsadvokaten

Sametinget

Sivilombudsmannen

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Sysselmannen pa Svalbard

Landets fylkeskommuner

Landets kommuner

Landets helseforetak

Landets regionale helseforetak

Landets universiteter

Landets hoyskoler med helsefaglig utdanning

Akademikerne

Alliance Healthcare Norge AS
Allmennlegeforeningen

Apotek 1 Gruppen AS
Apotekforeningen

Apotekgruppen

Boots Norge AS

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening
Diabetesforbundet

Fagforbundet

Fellesorganisasjonen (FO)
Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO)
Kreftforeningen

KS

Landsforeningen for Hjerte- og Lungesyke (LHL)
Legemiddelgrossistforeningen
Legemiddelindustrien (LMI)
Legemiddelparallellimporterforeningen
Melanor

Mental Helse Norge
Nasjonalforeningen for folkehelsen

Norges Farmaceutiske Forening

Norges Handikapforbund

Norsk Forbund for Utviklingshemmede

Norsk Farmaseytisk Selskap

Norsk Medisinaldepot AS

Norsk Pasientforening

Norsk sykehus- og helsetjenesteforening (NSH)

Norsk sykepleierforbund

Norsk Tjenestemannslag (NTL)

Neringslivets Hovedorganisasjon (NHO)

Parat Helse

Rusmisbrukernes interesseorganisasjon (RIO)

Samarbeidsforumet av funksjonshemmedes
organisasjoner (SAFO)

Unio

Virke

Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund (YS)

Departementet mottok heringssvar fra 27 herings-
instanser, hvorav 24 var med merknader. Folgende
heringsinstanser hadde merknader:

Apotekforeningen

Diabetesforbundet

Farmasiforbundet

Folkehelseinstituttet

Forsvarsdepartementet

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO)
Helse Bergen HF, Haukeland universitetssjukehus
Helsedirektoratet

Helse More og Romsdal HF

Helse More og Romsdal v/legemiddelkomiteen
Horten kommune

Konkurransetilsynet

Kreftforeningen

Legemiddelindustrien (LMI)

Melanor

Nasjonalt klageorgan for helsetjenesten

Norges Farmaceutiske Forening

Norske Sykehusfarmaseyters Forening

Novo Nordisk Norway AS

Oslo universitetssykehus HF

Psoriasis- og eksemforbundet

Sandoz A/S

Sanofi-Aventis Norge AS

Sjukehusapoteka Vest HF

4 Gjeldende rett

4.1 Apotekloven

Apotekloven §6-6 annet ledd er det rettslige
grunnlaget for ordningen med bytte av legemidler
i apotek. Bestemmelsen i annet ledd ma ses i
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sammenheng med forste ledd, som slar fast

utgangpunktet om at apotek skal utlevere lege-

midler neyaktig etter resept og rekvisisjon.
Apotekloven § 6-6 lyder:

«Legemidler skal utleveres neyaktig etter
resept og rekvisisjon.

Apoteket kan uten hinder av forste ledd
bytte rekvirert legemiddel med generisk like-
verdig legemiddel og med parallellimportert
legemiddel hvis departementet har godkjent
legemidlene som byttbare. Slikt bytte kan ikke
skje i strid med rekvirentens eller kundens
uttrykkelige enske. Dersom rekvirenten ber
om det, skal apoteket meddele rekvirenten om
at slikt bytte er foretatt.

Departementet kan i forskrift gi nsermere
bestemmelser om at rekvirenten i det enkelte
tilfelle skal journalfere en begrunnelse for at
generisk bytte etter annet ledd er uensket.

Ved utlevering mot resept skal apoteket
bidra til at kunden far tilstrekkelig informasjon
om legemidlet til at det kan brukes riktig.»

Loven begrenser bytteordningen til generisk
likeverdige legemidler og parallellimporterte
legemidler, og gjelder kun legemidler til human
bruk.

I forarbeidene til apotekloven er generisk
likeverdige legemidler beskrevet som «syno-
nyme preparater, det vil si legemidler med
samme virkestoff, samme legemiddelform og
samme styrke, men normalt med forskjellig pro-
dusent», jf. Ot.prp. nr. 29 (1998-99) om lov om
apotek (apotekloven). Dette omfatter ikke biotil-
svarende legemidler. Slik dagens regelverk er
utformet kan derfor biologiske og biotilsvarende
legemidler ikke inngé i bytteordningen. Dette er
ogsa lagt til grunn i den eneste avgjerelsen om
dette fra domstolene — TOBYF-2010-102446 «Fil-
grastim-saken».

Legemiddelbytte i apotek kan ikke skje i strid
med rekvirentens eller kundens enske.

4.2 Forskrift om rekvirering og utlevering
av legemidler

Apotekloven krever at legemidlene ma vare god-
kjent som bytthare for de kan byttes i apotek. Av
forskrift 27. april 1998 nr. 455 om rekvirering og
utlevering av legemidler fra apotek § 87 folger det
at det er Legemiddelverket som godkjenner bytt-
barhet ved & fore opp de byttbare legemidlene pa
en egen liste (byttelisten).
Forskriftens § 8-7 sier at:

«Som utbyttbare legemidler regnes de lege-
midler som er oppfort pa Byttelisten.

Byttelisten fastsettes av Statens lege-
middelverk og gjelder som en del av disse for-
skrifter.»

5 Bytteordningen

Legemiddelbytte (likeverdig bytte) i apotek ble inn-
fort i 2001, og er et av de viktigste legemiddelpoli-
tiske styringsverktoyene i Norge, sammen med
trinnpris, maksimalpris og blareseptordningen.

Bytteordningen innebaerer at apotek kan
utlevere et legemiddel med samme virkestoff,
men et annet merkenavn enn det som er for-
skrevet, uten forst 4 avklare bytte med den som
har forskrevet legemidlet som star pa resepten.
Apotekene kan bare bytte mellom legemidler som
star pa byttelisten. Bytte av legemidler i apotek
sikrer okt konkurranse, lavere pris pa legemidler,
bedre tilgang pa legemidler og er et viktig ele-
ment for & unnga legemiddelmangel i Norge. Ord-
ningen er utformet og praktiseres pa en mate som
ivaretar pasientenes interesser, samtidig som den
fremmer helsepolitiske mélsetninger. Det anslas
at folketrygden og pasientene éarlig spares for
utgifter pd mer enn 2 milliarder kroner pa grunn
av bytteordningen.

Legemiddelverket vurderer alle generiske
legemidler for opptak pa byttelisten. Generiske
legemidler tas opp pa byttelisten dersom de
vurderes likeverdige, med mindre det foreligger
forhold som gjor at Legemiddelverket vurderer
legemidlene som uegnede for bytte i apotek pa
gruppeniva. Det vil si at Legemiddelverket mener
at det for pasientgruppen som helhet er forhold
som tilsier at bytte i apotek ikke ber skje. Dette
kan for eksempel veere forhold knyttet til syk-
dommen, pasientgruppen, faren for alvorlige pro-
blemer ved feil bruk og behovet for spesielt utstyr.

Legemiddelbytte er et grunnleggende virke-
middel i norsk legemiddelpolitikk. Bytteord-
ningen eksisterer imidlertid ikke i et vakuum,
men ma forstds i sammenheng med andre ord-
ninger, som sammen utgjer et hele.

Prisregulering er sterkt koblet til bytteord-
ningen. Nar et legemiddel far generisk konkur-
ranse og Legemiddelverket har vurdert at lege-
midlene er byttbare i apotek, fastsettes normalt en
trinnpris. Trinnprisen tar utgangspunkt i lege-
midlets maksimalpris (apotekenes innkjepspris,
omtalt som AIP) ved tidspunkt for generisk kon-
kurranse. Det er Legemiddelverket som fastsetter
maksimalpris for alle reseptbelagte legemidler
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nar det utstedes markedsferingstillatelse. Denne
prisen fastsettes som gjennomsnittet av de tre
laveste markedsprisene pa legemidlet i folgende
land: Sverige, Danmark, Finland, Storbritannia,
Irland, Tyskland, Osterrike, Belgia og Nederland.
Trinnprisen tar utgangspunkt i maksimalprisen
og reduserer den med en viss prosentsats. Satsen
avhenger av legemidlets omsetning, og kutt gjen-
nomferes i to eller tre trinn. Prisen reduseres
trinnvis, avhengig av legemidlet omsetning. Apo-
tekenes utsalgspris (trinnprisen) fremkommer
nar apotekets avanse og merverdiavgift legges til.
Apotek har plikt til & tilby minst ett legemiddel til
en utsalgspris lik trinnpris innen hver bytte-
gruppe. Modellen bygger pa at apotekkjedene for-
handler med de ulike leveranderene og kan oppna
lave innkjepspriser ved at legemidlet blir apotek-
kjedens «trinnprisprodukt» og dermed er sikret et
stort salgsvolum.

Tilsvarende er det regler som ivaretar hen-
synet til pasientsikkerheten ved bytte i apotek.
Apotekene har en lovfestet plikt til 4 informere om
riktig legemiddelbruk nar legemidlet utleveres til
kunden. Ved bytte i apotek ma det informeres om
hva dette betyr for pasienten. Veiledningsplikten
innebaerer at apotekene skal serge for at pasienten
har tilstrekkelige opplysninger om legemidlet til at
det kan brukes riktig. Rekvirerende lege kan
reservere resepten mot bytte i apotek hvis det
foreligger tungtveiende medisinske grunner hos
pasienten som taler mot bytte. Folketrygdens refu-
sjonsandel vil da beregnes ut fra apotekets faktiske
utsalgspris (maksimal AUP) og ikke trinnprisen. I
tillegg til fravaer av gyldig reservasjon fra rekviren-
ten, er det en forutsetning for apotekenes bytte-
adgang etter apotekloven § 6-6 annet ledd at pasi-
enten ikke motsetter seg bytte. Pasienten ma selv
dekke mellomlegget mellom trinnpris og maksi-
malpris dersom han motsetter seg bytte.

Den norske modellen med bytteliste, trinnpris
og enkel mulighet for legereservasjon, gjor at
introduksjon av generiske legemidler i markedet,
okonomisk innsparing, medisinskfaglige hensyn
og pasientsikkerhet er integrert i én modell.

6 Bytteordninger i andre land

Sverige

Det svenske legemiddelverket beslutter pa pro-
duktniva hvilke legemidler som er byttbare i apo-
tek. Forskriver kan reservere mot bytte ut fra
medisinske grunner, og farmaseyt i apotek kan
reservere mot bytte dersom det kan fore til dar-

ligere legemiddelbruk (for eksempel dersom pak-
ningen ikke er tilpasset leddgiktpasienter). Pasi-
enten kan ogsa si nei til bytte og betale mellomleg-
get selv.

Det svenske Tandvards- og Likemedels-
forménsverket (TLV) tar for hver pakningsgruppe
beslutning om hvilket tilgjengelig legemiddel som
har lavest pris og er «periodens vare», og dermed
det legemiddel som apoteket skal tilby sine kun-
der. Prisen fastsettes etter anbudsrunder for én
maned av gangen.

Danmark

Den danske bytteordningen skiller seg fra den
norske i enda sterre grad enn den svenske. Slik
som den svenske bytteordningen, er den danske
bytteordningen en anbudsordning hvor det inn-
géas avtaler for 14 dager.

Det er vanskeligere a reservere seg mot bytte
i den danske enn i den svenske eller norske bytte-
ordningen. Apoteket skal i nesten alle tilfeller
levere ut det rimeligste legemidlet. Hvis pasient
eller lege har valgt et seerskilt legemiddel, som er
dyrere enn det rimeligste legemidlet, skal pasien-
ten selv betale mellomlegget. Det kan gis stenad
til et dyrere legemiddel etter legens individuelle
seknad. I 2019 ble det innvilget 1366 slike sok-
nader.

Nederland og Tyskland

Nederland og Tyskland har ikke refusjon fra
Folketrygden slik vi kjenner det i Norge. Inn-
byggerne er i stedet medlemmer av syke-
forsikringsordninger. Disse lager «utleverings-
lister» som, etter anbud, angir hvilke legemidler
som refunderes iht. sykeforsikringen. Bytte skjer i
apoteket.

Storbritannia

I Storbritannia er det sterre grad av virkestoffor-
skriving. I de tilfellene hvor legen skriver resept
pa virkestoff, leverer apoteket ut billigste lege-
middel.

Bytte av biotilsvarende legemidler

Bytte av generiske legemidler er innfert i stort sett
hele Europa. Noen land har i tillegg innfert bytte av
biotilsvarende legemidler, som for eksempel
Island, Estland, Latvia, Tsjekkia, Polen, Slovakia og
Kypros. I tillegg arbeides det i flere land med inn-
foring av slikt bytte, herunder i Frankrike og
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Tyskland. Australia har lenge hatt automatisk
bytte i apotek for biologiske og biotilsvarende
legemidler.

7 Forslaget i hagringen

Departementet viste i heringen til at apotekloven
§ 6-6 annet ledd i dag begrenser bytteordningen
til to typer legemidler; generiske og parallellim-
porterte legemidler. Denne begrensningen har
sin bakgrunn i at biotilsvarende legemidler ikke
fantes pa det tidspunktet bestemmelsen ble gitt.
Bytteordningen er fra 2001 og det forste biotilsva-
rende legemidlet fikk markedsferingstillatelse i
2006. Departementet fastslo i heringen at det ikke
lenger foreligger et faglig grunnlag for a opprett-
holde en slik begrensning. Departementet foreslo
derfor at apotekloven §6-6 annet ledd skulle
endres slik at generiske, biotilsvarende og parallell-
importerte legemidler kan feres pa byttelisten néar
disse anses for & veere likeverdige. Det vil si at
legemidlene anses & ha samme virkning nar de
brukes riktig.

8 Hegringsinstansenes syn

Hovedandelen av heringsinstansene som har
kommet med merknader stotter forslaget.
Konkurransetilsynet uttaler at:

«Endringa vil mogleggjere auka konkurranse-
press ogsd for biologiske legemiddel, som
igjen kan bidra til 1agare prisar pad biologiske
legemiddel samt betre tilgang til slike lege-
middel.»

Apotekforeningen viser i sitt heringssvar til at:

«Apotekforeningen mener ogséa at forslaget vil
styrke forsyningssikkerheten for disse lege-
midlene. Innfering av apotekbytte vil styrke
konkurransen i markedet, noe som vil stimu-
lere legemiddelleveranderene til 4 ha mer sta-
bile leveranser fordi mangelsituasjoner vil
generere salg av alternative legemidler. Dette
underbygges ogsd av funnene i Apotekfore-
ningens kartleggingsstudie av legemiddel-
mangel i apotek fra juni 2019, der det ble
avdekket at legemidler som ikke sto pa Lege-
middelverkets bytteliste manglet vesentlig
oftere enn legemidler pé byttelisten.»

Flere heringsinstanser papeker at Legemiddel-
verkets vurdering av likeverdighet og byttbarhet
er viktig og en forutsetning for bytte i apotek.
Kreftforeningen sier at den:

«...stiller seg positive til endringsforslaget om
bytte av biotilsvarende i apotek, da dette vil
bidra til besparelser som kan brukes til ny og
innovativ pasientbehandling. Forutsetningen
er at pasientsikkerheten settes forst.»

Sykehusapoteka Vest HF uttaler noe av det samme:

«Vi ynskjer a4 presisere at ved oppfering av
legemidlar pé byttelista s er det viktig at Lege-
middelverket i vurderinga bade tek omsyn til
om legemidla er generisk eller biotilsvarande
likeverdige samt at bytte i apotek vert vurdert
som trygt og forsvarleg. I sistnemnde ma ein
spesielt vektlegge vurdering knytt til sjukdom
og pasientgruppe, fare for alvorlege problem
ved feil bruk samt behov for medisinsk utstyr i
samband med behandlinga.»

Oslo Universitetssykehus HF uttaler i sitt herings-
svar at:

«Klinikkledere i OUS har i en arrekke gitt
Sykehusapotekene Oslo tillatelse til & bytte bio-
tilsvarende legemidler som brukes i helsefore-
taket. Det er ikke meldt om problemer eller
uventede bivirkninger med disse byttene.»

To pasientorganisasjoner har gitt innspill hoved-
sakelig knyttet til bytteordningen i selg selv, ikke
bytte av biologiske legemidler konkret. Diabetes-
forbundet uttaler at de forutsetter at dersom bio-
tilsvarende legemidler skal kunne byttes er de
vurdert som likeverdige. Foreningen utrykker
bekymring for ulikheter i utstyr som brukes ved
administrasjon av insulin. Psoriasis- og eksemfor-
bundet uttaler at

«Bytte av medisiner skal bare skje nar behand-
ler og pasient er enige om at et bytte er forsvar-
lig.»

Av de som har gitt merknader stotter folgende
heringsinstanser ikke forslaget; Legemiddelindu-
strien (LMI), Melanor, Novo Nordisk Norway AS,
Sandoz A/S og Sanofi-Aventis Norge AS. Dette
begrunnes i pasientsikkerhet ved bytte og ser-
egenheter ved biologiske legemidler.
Legemiddelindustrien (LMI) anforer i sitt
heringssvar at lovendringen ber vente til omrade-
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gjennomgangen for folketrygdfinansierte lege-
midler er ferdigstilt. Videre mener LMI at dagens
byttesystem ber evalueres med tanke pa sarbar-
het som oppstar ved veldig lav pris og fa leveran-
derer. LMI har i sitt heringssvar ogsé vist til at det
fremstar som uklart om bytteordningen kun skal
gjelde for legemidler som er finansiert over Folke-
trygden eller om legemidler som er omfattet av
helseforetakenes innkjepsordninger ogsd er
inkludert.

Sanofi-Aventis har i sitt heringssvar blant
annet vist til at de ikke stotter forslaget fordi risiko
for batch-spesifikke bivirkninger gjor det nedven-
dig & serge for et system som registrerer bade
handelsnavn, virkestoffnavn og produksjons-
partiets nummer for a sikre sporbarhet.

Sanofi-Aventis fremholder i tillegg i sitt
heringssvar at:

«Det er fa robuste byttestudier, noe som inne-
barer at det eksisterer lite dokumentasjon pa
effekt av bytte for en rekke biologiske lege-
midler.»

Videre stiller de sporsmél ved ivaretakelsen av
pasientsikkerheten ved utlevering i nettapotek og
ved bruk av e-resept.

Novo Nordisk, Sandoz og Melanor har i sine
heringssvar vist til at pasienter trenger opplaering
seerlig nar bytte medforer at det utleveres lege-
midler med en annen administrasjonsform som
ulik type penn, sproyte, eller annet nytt utstyr.

9 Departementets vurderinger

Departementet har i heringen lagt opp til at vurde-
ringen etter apotekloven § 6-6 annet ledd ma til-
passes til det faktum at legemiddeldirektivet
(direktiv 2001/83/EF), som er del av ES-avtalen
og implementert i norsk rett, inneholder en regu-
lering av generiske og biotilsvarende legemidler.
Det var ikke tilfellet da dagens apoteklov ble frem-
met gjennom Ot.prp. nr. 29 (1998-99). Det folger
av forarbeidene side 150 at det stilles fire vilkar for
at et legemiddel skal veere «generisk likeverdig
legemiddel»: (1) Det mé inneholde samme virke-
stoff, (2) ha samme styrke, (3) ha samme lege-
middelform og (4) vaere «medisinsk likeverdig».
Departementet viser til at det i nevnte proposisjon
er vist til begrepet synonyme preparater. En slik
begrepsbruk er uheldig gitt at vi na har et tydelig
EOQSregelverk knyttet til likeverdige legemidler
som er generiske eller biotilsvarende. Sett i lys av
utviklingen innenfor legemiddelregelverket anser

departementet at det foreligger to kumulative vil-
kar som mé oppfylles for at legemidlene kan feres
pa byttelisten. Punkt 1-3 dekkes gjennom en
markedsferingstillatelse som generisk eller biotil-
svarende legemiddel, og er en vurdering av like-
verdighet. Departementet papeker imidlertid at
adgangen til & vurdere legemidler som like-
verdige ikke kun er begrenset til legemidler som
gjennom sin markedsferingstillatelse er generiske
og biotilsvarende. Vilkiret om likeverdighet méa
vaere oppfylt for 4 kunne ga videre med a vurdere
om bytte kan gjores ut ifra sykdommens art, pasi-
entgruppe, bruk av ekstra utstyr eller andre saer-
lige forhold er trygt og forsvarlig. Departementet
omtaler sistnevnte i det videre som en vurdering
av byttbarhet. Det legges dermed til grunn at opp-
fyllelse av apotekloven § 6-6 annet ledd foreligger
nar legemidlene anses likeverdige og byttbare.
Hva som ligger i disse begrepene beskrives naer-
mere under.

Departementet vil papeke at bytte i apotek
ikke betyr at det gjennomferes tilfeldige bytter i
apotek. Apotekloven § 6-6 annet ledd annet punk-
tum oppstiller ogsa en rett til & reservere pasient
mot bytte. Bestemmelsen fastslar at:

«Slikt bytte kan ikke skje i strid med rekviren-
tens eller kundens uttrykkelige enske.»

Bytteordningen inneholder seerskilte sikkerhets-
mekanismer pa individnivid. Departementet viser
til apotekets informasjonsplikt som skjerpes ved
bytte, plikten til 4 informere legen om byttet samt
legens plikt til & vurdere reservasjon pa indivi-
duelt grunnlag. Det folger av spesialmerknaden til
apotekloven § 6-6 annet ledd at:

«Forutsetningen for bytte er at rekvirenten
ikke har motsatt seg slikt bytte pa forhand ved
pafering pa resepten eller rekvisisjonen, jf.
annet punktum. Rekvirentens eventuelle reser-
vasjon ma veere saklig, det vil si medisinsk
begrunnet. Et kriterium for en saklig reserva-
sjon er at reservasjonen er individuell, det vil si
knyttet til et medisinsk behov hos den pasient
resepten gjelder.»

Videre fremgér det av spesialmerknaden at:

«Det er den saklige — den terapeutisk moti-
verte — reservasjon som har beskyttelse i sa vel
profesjonslovgivningen som i § 6-6 annet ledd.
Terapeutisk motiverte reservasjoner er reser-
vasjoner begrunnet i forhold knyttet til pasien-
ten, av en art som gjor pasienten eksponert for
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ulempe eller skadefare dersom ett eller noen
bestemte legemidler i gruppen av utbyttbare
brukes. I disse tilfellene vil rekvirenten ha rett,
etter omstendighetene ogsa plikt, til & reser-
vere seg mot at noe annet enn det rekvirerte
preparat blir utlevert. Ved for eksempel lang-
varig behandling av serlig eldre pasienter for
kroniske lidelser, kan legen se pasienten best
tjent med en reservasjon pa resepten mot et
bytte, hvis det er slik at faren for at pasienten
ikke tar preparatet eller tar det feil kan antas &
oke hvis legemidlet skifter utseende fra gang til

gang.»

Medisinskfaglige hensyn og pasientsikkerhet er
derfor ivaretatt gjennom bytteordningen.

9.1 Vurdering av likeverdighet

Legemiddelloven (lov 4. desember 1992 nr. 132)
og legemiddelforskriften (forskrift 18. desember
2009 nr. 1839) inneholder regler om markeds-
feringstillatelse for legemidler. Loven og forskrif-
ten gjennomferer direktiv 2001/83/EF. Reglene
om godkjenning av legemidler er totalharmoni-
sert innenfor EJS-omradet.

Det folger av legemiddelloven § 8 forste ledd
bokstav a at legemidler til mennesker og dyr som
er fremstilt industrielt eller ved bruk av en indus-
triell prosess, ma ha markedsferingstillatelse for
de kan omsettes. Vilkarene for 4 fa markeds-
foringstillatelse er samlet i legemiddelforskriften,
jf. legemiddelloven § 10 forste ledd.

Det forste godkjente legemidlet med et nytt
virkestoff kalles originallegemiddel eller refe-
ranselegemiddel. Nar dokumentbeskyttelsen til et
referanselegemiddel har utlept, kan det utvikles
og spkes om markedsferingstillatelse for legemid-
ler som er kopier av referanselegemidlet. For kje-
miske legemidler er betegnelsen for disse kopi-
ene generiske legemidler, og for biologiske lege-
midler er betegnelsen biotilsvarende legemidler.

Bytteordningen er beskrevet under punkt 5,
og departementet vil ikke ga videre inn pé dette
her. Denne lovproposisjonen omhandler ikke byt-
teordningen, men muligheten for 4 fore opp biotil-
svarende legemidler pa byttelisten. Forhold knyt-
tet til omradegjennomgangen av legemidler under
folketrygden som trekkes fram av LMI i deres
heringssvar vil felges opp av departementet. Like-
vel kan ikke departementet se at dette gir grunn
for & avvente lovendringen som innebaerer en
begrenset endring av gjeldende bytteordning. I til-
legg vil eventuelle endringer som folge av omra-
degjennomgangen i sa fall dreie seg om innret-

ningen av bytteordningen, ikke om biologiske
legemidler kan byttes i apotek.

Et generisk legemiddel er definert i lege-
middelforskriften § 3-8 bokstav b) som et lege-
middel som har samme kvalitative og kvantitative
sammensetning av virkestoff og samme lege-
middelform som referanselegemidlet, og hvor
bioekvivalens med referanselegemidlet er pavist
ved relevante Dbiotilgjengelighetsstudier. Bio-
ekvivalens vil si at virkestoffet tas opp i kroppen i
samme grad og gir samme virkning.

Et generisk legemiddel inneholder dermed
akkurat samme virkestoff i samme mengde som
referanselegemidlet, men kan ha ulikt navn og
utseende pa legemiddel og pakning og ulike
hjelpestoff (stoff som er nedvendige for & lage
tabletter m.v.). Teksten i pakningsvedlegg og pre-
paratomtale kan ogsa veere ulik. Det er samme
krav til kvalitet for originallegemidler og gene-
riske legemidler. Legemiddelfirmaet som soker
markedsforingstillatelse for et generisk lege-
middel md dokumentere samme biotilgjengelig-
het hos pasientene som referanselegemidlet for a
fa markedsforingstillatelse. Lik virkning er
avhengig av at det generiske legemidlet tas opp i
kroppen pa samme maéte som originallegemidlet.

Av legemiddelforskriften § 3-9 siste ledd felger
det at:

«Dersom et biologisk legemiddel ikke faller
inn under definisjonen av generisk legemiddel
pa grunn av forskjeller som felge av ravaren,
eller fordi fremstillingsprosessen for det biolo-
giske legemidlet og det biologiske referanse-
legemidlet er forskjellige, skal det fremlegges
resultater av relevante toksikologiske, farma-
kologiske og kliniske undersekelser for utste-
delse av markedsferingstillatelse.»

Det legges til grunn at nér et biotilsvarende lege-
middel far markedsferingstillatelse, er det som
folge av at det har tilsvarende effekt og sikker-
hetsprofil som referanselegemidlet.

Biologiske legemidler skiller seg fra kjemiske
legemidler ved at de er framstilt av eller renset fra
levende organismer som bakterier, sopp og plan-
ter, og vev fra planter eller dyr. Dette kan gi opp-
hav til sma ulikheter i strukturen til molekylene
som de biologiske legemidlene er bygget opp av.
Biotilsvarende legemidler er legemidler som til-
svarer, men ikke er identisk med et annet biolo-
gisk legemiddel. Endringer i produksjonen av bio-
logiske legemidler kan ogsa resultere i sméa struk-
turforskjeller mellom ulike produksjonspartier
(batch) av det samme legemidlet. Dette gjelder



12 Prop.84L

2020-2021

Endringer i legemiddelloven og apotekloven (bytte av biologiske legemidler i apotek)

béde for referanselegemidlet og for biotilsvarende
legemidler. Alle batchnumre pa alle legemidler
blir imidlertid registrert i kjernejournalen og i
journalen. Dette er innfert nettopp for & stette
bivirkningsrapportering og bytte i apotek. Av den
grunn vil det aldri foreligge tvil om hvilket lege-
middel og hvilken batch pasienten har fatt
utlevert pa apoteket.

Et biotilsvarende legemiddel (eng. biosimilar)
er et legemiddel som har samme virkestoff og
samme ATC-kode (anatomisk-terapeutisk-kjemisk
klassifisering) som et referanselegemiddel som
allerede er godkjent i EJS. Uttrykket biosimila-
rity refererer til sammenlignbarhet av struktur og
funksjon. Godkjenningen av biotilsvarende lege-
midler bygger pa at legemidlet er sammenlignet
med det originale biologiske legemidlet (refe-
ranselegemidlet) og vurdert som sé likt med hen-
syn til kvalitet og biologisk aktivitet, at det har til-
svarende sikkerhet og effekt.

Rundt ti prosent av virkestoffene i klinisk
anvendte legemidler er biologiske.! Det ventes &
komme flere biologiske legemidler (originale og
biotilsvarende) pa markedet i tiden fremover. Der-
som biologiske legemidler blir oppfert pa bytte-
listen, vil det bidra til konkurranse mellom refe-
ranselegemidler og biotilsvarende legemidler.
Etter gjeldende rett er det imidlertid ikke adgang
til 4 fore opp biologiske legemidler pa byttelisten,
ettersom biotilsvarende legemidler ikke er gene-
risk likeverdige til sitt referanselegemiddel, jf.
apotekloven § 6-6 annet ledd. Det er likevel natur-
lig at apotekloven, som er fra 2000, ikke tok opp i
seg searskilt bytte av biologiske og biotilsvarende
legemidler i apotek, gitt at biotilsvarende lege-
midler forst ble tatt i bruk i ES-omradet i 2006.

I vurderingen av om legemidlene er like-
verdige, ligger at legemidlet mé inneholde samme
virkestoff og ha samme styrke. Videre ma lege-
midlene veere bioekvivalente, altsa at opptaket av
virkestoffet i kroppen er sa likt at de gir samme
virkning.

Begrepet likeverdig knyttes derfor, i utgangs-
punktet, til dokumentasjonen og grunnlaget for
legemidlets markedsferingstillatelse, men er ikke
begrenset til dette. For at bade generiske og bio-
tilsvarende legemidler skal f4 markedsferingstil-
latelse, er det en forutsetning at de er likeverdige
hva gjelder kvalitet, sikkerhet og effekt sammen-
lignet med referanselegemidlet. Dette innebzerer
at legemidlene har samme type virkning, samme
grad av virkning og samme type bivirkninger med

L https://admin.farmatid.no/sites/default/files/nft_nr_1-
2018_s_22-29.pdf

samme frekvens. Det betyr at legemidlene kan
forskrives pa like fot. Leger kan velge hvilket som
helst legemiddel av de generiske eller biotilsva-
rende, fordi markedsferingstillatelsen fastslar at
de har samme virkning og at de kan brukes ved
de samme terapeutiske indikasjonene som refe-
ranseproduktet. Hvordan disse legemidlene skal
inkluderes i refusjonssystemer er en nasjonal vur-
dering. Det inkluderer vurderingen av om lege-
midlene kan fores pa byttelisten.

Diskusjonen rundt bytte mellom referanse-
legemiddel og biotilsvarende legemidler har seer-
lig veert knyttet til spersmalet om bytte mellom
dem gir ekt risiko for bivirkninger, spesielt
immunreaksjoner og tap av effekt.

Departementet papeker at det er gjort en
rekke byttestudier bla. i forbindelse med god-
kjenning, og vi har god dokumentasjon over effekt
av bytte av biologiske legemidler. I en studie fra
2017 over alle godkjente biotilsvarende legemidler
i EU, ble det konkludert med at bytte med biotil-
svarende legemidler godkjent i EU er trygt.2 Det
ble ikke rapportert om noen negative hendelser,
verken angéende sikkerhet, effekt eller immuno-
genisitet (dannelse av neytraliserende antistoffer)
i de tolv arene biotilsvarende legemidler hadde
veert pd markedet. I en stor gjennomgang av 90
internasjonale byttestudier, konkluderte man i
mars 2018 med at risikoen for immunreaksjon
eller tap av effekt ser ut til & vaere uendret etter
bytte fra et referanselegemiddel til et biotilsva-
rende legemiddel. I en lignende studie fra 2020
har man kommet til samme konklusjon, men for-
fatterne peker ogsa pa at datagrunnlaget fra bytte-
studier fortsatt er noe begrenset.

Ikke-medisinsk bytte pa sykehus mellom refe-
ranselegemiddel og biotilsvarende legemiddel, og
mellom biotilsvarende legemidler med samme
referanselegemiddel, har veert foretatt i mange
land i flere ar, ogsa i Norge, uten kjente proble-
mer. Trygge bytter er ogsad dokumentert ved hjelp
av flere randomiserte kliniske studier og sékalte
real world studier.”

Departementet fastholder at det ikke fore-
ligger faglige grunner for & utelukke bytte av bio-
logiske legemidler pd generell basis. Markeds-
foringstillatelsen av biotilsvarende legemidler i
EOQS bygger pa at disse er likeverdige til refe-

2 Kurki et al, 2017, BioDrugs

3 Drugs (2018) 78: 463. https://doi.org/10.1007/s40265-018-
0881y

4 https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/
cpt.1836

5 https://ard.bmj.com/content/annrheumdis/79/4/
ed4 full.pdf
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ranselegemidlet nar det gjelder kvalitet, sikkerhet
og effekt. Legemiddelverket fastslar ogsa at det
ikke foreligger vitenskapelig grunnlag for 4 anta
at det skal oppsta bivirkninger pa grunn av bytte.®
Departementet foreslar, pd denne bakgrunn, at
dagens henvisning i § 6-6 annet ledd til generisk
likeverdige og parallellimporterte legemidler
erstattes med generisk og biotilsvarende likever-
dige legemidler og parallellimporterte legemidler.
I dette ligger at bytteordningen kan omfatte bade
kjemiske og biologiske legemidler.
Departementet viser for ovrig til at de regio-
nale helseforetakene allerede i dag bytter mellom
biologiske legemidler (referanselegemidler og
biotilsvarende). De regionale helseforetakene
anser siledes bytte mellom biologiske legemidler
som trygt. De regionale helseforetakene endrer
forskrivning hver gang et nytt biologisk legemid-
del vinner en anbudskonkurranse. Flertallet av
pasientene flyttes da over til det legemidlet som
vinner anbudet. I hovedsak gjeres dette ved at
pasientene fir brev om at behandlingen blir
endret, og deretter blir de elektroniske H-resep-
tene endret. Departementet viser til at apotek-
loven § 6-6 ogsa omfatter helseforetaksfinansierte
legemidler. Av den grunn vil bytteordningen ogsa
gjelde for legemidler pd H-resept. Bytte av slike
legemidler i apotek vil videre reguleres i opp-
gjersavtalen som inngds mellom de regionale
helseforetakene i Norge og Apotekforeningen.

9.2 Vurdering av byttbarhet

Apotekloven § 6-6 annet ledd inneholder ogsa som
vilkar at apotek kan foreta bytte dersom departe-
mentet har funnet legemidlene byttbare. Kompe-
tansen til 4 fastsla legemidlenes byttbarhet og der-
med fastsette byttelisten er delegert til Lege-
middelverket gjennom forskrift om rekvirering og
utlevering av legemidler i apotek § 8-7.

Det er ingen automatikk i at generiske lege-
midler skal fores pa byttelisten, og det samme ma
gjelde for biotilsvarende legemidler. Legemiddel-
verket har et rettsanvendelsesskjonn som med-
forer at oppfering pa byttelisten bade skal ivareta
likeverdighet ved legemidlene og byttesitua-
sjonen. Oppfering pad byttelisten forutsetter at
Legemiddelverket har gjort en konkret vurdering
av at legemidlene er byttbare i hvert enkelt tilfelle.

Spersmélet om legemidlene skal fores pa
byttelisten vil derfor bygge pad om legemidlene er
generiske eller biotilsvarende likeverdige, og i til-

6 hitps://legemiddelverket.no/nyheter/byttbarhet-av-biotil-
svarende-legemidler

legg mé de anses som byttbare i apotek. I dette
ligger at bytte i apotek anses trygt og forsvarlig.
Departementet viser til at Legemiddelverket har
et betydelig rettsanvendelsesskjonn ved vurde-
ringen av om legemidlene er likeverdige og bytt-
bare. Begrepene favner den helhetlige vurde-
ringen som Legemiddelverket gjor for 4 kunne
konkludere med at det konkrete legemiddelbyttet
i apotek er trygt. I denne vurderingen inngar pa
den ene siden forutsetningen om at legemidlene
har samme effekt og bivirkninger (generiske eller
biotilsvarende), og pa den andre siden forhold
knyttet til de aktuelle pasientene og om bruken av
legemidlet gjor at legemiddelbyttet er & anse som
trygt. Sistnevnte krav omfatter avveininger knyt-
tet til sykdommen, pasientgruppen, faren for
alvorlige problemer ved feil bruk og behovet for
spesielt utstyr.

Oppfering pa byttelisten bygger pa vurde-
ringen av om bytte er trygt og forsvarlig pa grup-
peniva. Likevel ivaretas pasientsikkerheten for
den enkelte pasient ved at forskrivende lege kan
reservere seg mot bytte dersom legen mener at
bytte ikke vil veere trygt og forsvarlig for pasien-
ten. Slik mé ordningen veere innrettet for 4 sikre
at legemidler ikke unedvendig utelukkes fra bytte-
ordningen av grunner som ikke er avgjerende for
det enkelte legemidlets likeverdighet.

Departementet mener at bytteordningen er
innrettet slik at bade pasientsikkerhet og behovet
for konkurranse og potensialet for statlige innspa-
ringer ivaretas. Det er etter departementets vur-
dering ingen faglige grunner for at biologiske
legemidler ikke kan omfattes av ordningen.

Med hensyn til kravet til informasjon pépeker
departementet at dette er det samme for nett-
apotek som for fysiske apotek. I tillegg kan pasien-
ten enkelt finne nedvendig informasjon i vedlagt
pakningsvedlegg eller ved 4 benytte seg av
demonstrasjonsfilmer der disse finnes. Opplae-
ring/veiledning ved bytte til biotilsvarende lege-
middel ved elektronisk resept vil forega pa samme
mate som ved annen resepttype. Departementet
minner om at de fleste resepter er e-resepter. Det
generelle behovet for informasjon og veiledning
mv. vil variere med type legemiddel og pasient-
gruppe. Dette gjelder for biologiske legemidler
som for kjemiske legemidler. Konkrete pasient-
behov kan ivaretas for biologiske legemidler som
for kjemiske legemidler, innenfor gjeldende ord-
ning med byttereservasjon, og informasjon fra for-
skriver og apotek.

Nar det gjelder behovet for opplering ved
utlevering av legemidler med annen administra-
sjonsform eller annet utstyr som er papekt fra noen
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heringsinstanser vil departementet papeke at dette
vil gjelde bytte i seg selv, og er ikke szerskilt knyttet
til biotilsvarende legemidler som denne lovproposi-
sjonen omhandler. Pasienten far nedvendig opp-
leering i apotek for legemidler med spesielt admi-
nistrasjonsutstyr akkurat som for alle andre lege-
midler Apotekene har en generell veiledningsplikt
ved utlevering av legemidler, jf. apotekloven § 6-6
fierde ledd, hvor det fremgér at apoteket skal
«bidra til at kunden far tilstrekkelig informasjon om
legemidlet til at det kan brukes riktig».

Det folger videre av spesialmerknadene til
bestemmelsen i Ot.prp. nr. 29 (1998-99) at infor-
masjonsplikten skjerpes ved bytte av legemiddel:

«Apoteket ma da pase at kunden har skjent hva
saken gjelder, slik at det unngés at for eksem-
pel flere parallelle eller generiske preparater
tas samtidig fordi de ser forskjellige ut.»

Veiledningsplikten fremgéar ogsa av forskrift om
rekvirering og utlevering av legemidler fra apotek
§ 82:

«Apoteket skal bidra til at den som mottar lege-
midler har tilstrekkelig opplysninger om lege-
midlet til at det kan brukes riktig.»

Videre papeker departementet igjen at bruk av
utstyr ogsa inngar i den konkrete vurderingen til
Legemiddelverket av det enkelte legemidlets bytt-
barhet. Departementet viser i denne sammen-
heng til sak 18-064308TVI-OBYF om bytte av
generiske legemidler, neermere bestemt inhalato-
rer. Saken viser hvordan Legemiddelverket vurde-
rer byttbarhet nar legemidlet omfatter bruk av
utstyr, og at Legemiddelverket har en godt eta-
blert praksis for denne typen byttevurderinger.
Bytte av legemidler i apotek forutsetter at lege-
midlene ikke bare er likeverdige, men ogsa at
bytte er trygt og forsvarlig sett i lys av bla.
utstyret som brukes, sykdommens art, pasient-
gruppen, fare ved feilbruk m.m. Departementet
papeker at kommentarene fra heringsinstanser
knyttet til administrasjon av legemidler i realiteten
gjelder bytteordningen i seg selv, og ikke bytte av
biotilsvarende legemidler som denne lovproposi-
sjonen omhandler.

Departementet holder fast ved at apotekloven
§ 6-6 annet ledd foreslis endret slik at alle lege-
midler, uavhengig av type eller gruppetilhorighet
ellers, kan vurderes for opptak pa byttelisten. Som
folge av forslaget til endring i annet ledd, er det
ogsa nedvendig 4 endre henvisningen til generisk
bytte i tredje ledd og en innta en tilpasning i lege-

middelloven § 6 annet ledd av begrepet generisk
konkurranse.

10 @konomiske og administrative
konsekvenser

Det er vanskelig & ansld helt konkret hvilke
besparelser forslaget vil gi. Dette skyldes dels at
det ikke er mulig & si sikkert om og nér nye lege-
midler kommer pa markedet, og dels at det ikke er
mulig 4 forskuttere hvilke legemidler som vil
komme péa byttelisten og hvilke priser som da vil
gjelde. Jo flere biologiske legemidler (originale og
biotilsvarende) som kommer pa det norske marke-
det, jo sterre blir potensialet for a frigjore ressurser.

Per februar 2020 er omsetningen for biolo-
giske legemidler som dekkes av folketrygden om
lag 1,2 mrd. kroner, hvorav folketrygdens andel er
rundt 1,0 mrd. kroner. En mindre andel av omset-
ningen er pa legemidler som i dag har biotil-
svarende alternativer pd markedet, men det antas
at potensialet for innsparinger er stort pa sikt. Per
februar 2020 var det fem virkestoff med biotil-
svarende legemidler med norsk markedsferings-
tillatelse som helt eller delvis dekkes av folke-
trygden. Omsetningen for disse var i 2019 totalt
242 mill. kroner, hvorav folketrygdens andel var
181 mill. kroner.

Legemiddelverket har tidligere vurdert at der-
som biologiske legemidler blir byttbare i apotek,
kan disse innlemmes i trinnprissystemet, men
med skjennsmessige vurderinger blant annet ut
fra kostnader knyttet til administrasjonsutstyret.
Samtlige av de fem virkestoffene med biotil-
svarende alternativer administreres av pasienten
ved hjelp av utstyr. Utstyret (injeksjonspenn/
-sproyte) kan veere patentbeskyttet, selv om virke-
stoffet ikke lenger er beskyttet.

Forutsatt at samtlige av disse legemidlene blir
byttbare i apotek, en kuttsats pa 45 prosent og
legereservasjon pa 15 prosent, har Legemiddel-
verket grovt anslitt en maksimal innsparing for
trygden pa 70 mill. kr pa helarsbasis ved innfering
i trinnprissystemet. Sterrelsen pa en innsparing i
2021 vil veere avhengig av hvor raskt en lov-
endring kommer pa plass og hvor raskt Lege-
middelverket far vurdert legemidler for bytte og
trinnpris.

For forskrivere, apotek og pasienter betyr for-
slaget at legemiddelbytte i apotek blir aktuelt for
flere legemidler. For legemiddelindustrien og apo-
tekene betyr forslaget at bytteordningens konkur-
ranse- og prisvirkninger vil omfatte flere lege-
midler.
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Legemiddelverket vil fa noe mer arbeid med a
vurdere legemidler for byttelisten dersom man
apner for & sette biotilsvarende legemidler pa
byttelisten. Det vil ogsid vare noe mer arbeid
knyttet til 4 informere forskrivere og pasienter mv.
Det legges til grunn at arbeidet kan skje innenfor
eksisterende budsjettramme.

11 Merknader til de enkelte
bestemmelsene i lovforslaget

Til endringen i legemiddelloven § 6

I bestemmelsens annet ledd er referansen til gene-
risk konkurranse endret slik at det tas heyde for
at ogsa biologiske legemidler kan omfattes av
bytteordningen. Det vises derfor i bestemmelsen
til konkurranse fra bade generiske og biotil-
svarende legemidler.

Til endringene i apotekloven § 6-6

Bestemmelsens annet ledd endres slik at det slas
fast at originale biologiske legemidler og deres
biotilsvarende legemidler kan vurderes som bytt-
bare, herunder at biotilsvarende legemidler til
samme original (referanseprodukt) kan settes pa
byttelisten som byttbare med hverandre. Det
samme gjelder allerede for kjemiske legemidler
og deres generiske legemidler samt parallell-
importerte legemidler. Forutsetningen er at lege-
midlene er vurdert som likeverdige og byttbare av

departementet. Denne kompetansen er delegert
til Statens legemiddelverk i forskrift 27. april 1998
nr. 455 om rekvirering og utlevering av legemidler
i apotek. Kravet om likeverdighet er i utgangs-
punktet knyttet til dokumentasjonen og grunn-
laget for legemidlets markedsferingstillatelse,
men er ikke begrenset til dette. I dette ligger for-
utsetningen om at legemidlene har samme effekt
og bivirkninger. Dette innebarer at legemidlene
har samme type virkning, samme grad av virkning
og samme type bivirkninger med samme fre-
kvens. Det betyr at legemidlene kan forskrives pa
like fot. Vurderingen av byttbarhet omfatter for-
hold knyttet til de aktuelle pasientene og om
bruken av legemidlet gjor at legemiddelbyttet er &
anse som trygt. Sistnevnte krav omfatter avvei-
ninger knyttet til sykdommen, pasientgruppen,
faren for alvorlige problemer ved feil bruk og
behovet for spesielt utstyr. Statens legemiddel-
verk har dermed et betydelig faglig skjenn med
hensyn til hva som kan anses vere byttbart.

Bestemmelsens tredje ledd er kun endret for &
oppdatere referansen og innholdet til annet ledd
slik at det kun vises til bytte i apotek.

Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver under
et framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
endringer i legemiddelloven og apotekloven
(bytte av biologiske legemidler i apotek).

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak til lov om endringer i legemiddelloven og apotekloven (bytte av
biologiske legemidler i apotek) i samsvar med et vedlagt forslag.
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Forslag

til lov om endringer i legemiddelloven og apotekloven
(bytte av biologiske legemidler i apotek)

I

Ilov 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler m.v.
skal § 6 tredje ledd annet punktum lyde:
Departementet fastsetter trinnprisen ved a ta
utgangspunkt i maksimal utsalgspris fra apotek
for originallegemidlet og redusere denne prisen
med faste prosentsatser etter at konkurranse fra
generiske og biotilsvarende legemidler er oppstatt.

II
Ilov 2. juni 2000 nr. 39 om apotek skal:
§ 6-6 annet og tredje ledd lyde:

Apoteket kan, uten hinder av forste ledd, bytte
rekvirert legemiddel med generisk likeverdig

legemiddel, biotilsvarende likeverdig legemiddel
eller parallellimportert legemiddel, hvis departe-
mentet har godkjent legemidlene som byttbhare.
Slikt bytte kan ikke skje i strid med rekvirentens
eller kundens uttrykkelige enske. Dersom rekvi-
renten ber om det, skal apoteket meddele rekvi-
renten om at slikt bytte er foretatt.

Departementet kan i forskrift gi naermere
bestemmelser om at rekvirenten i det enkelte til-
felle skal journalfere en begrunnelse for at bytte
etter annet ledd er uensket.

I

Loven gjelder fra den tiden Kongen bestemmer.

Departementenes sikkerhets- og serviceorganisasjon



	Prop. 84 L
	Endringer i legemiddelloven og apotekloven (bytte av biologiske legemidler i apotek)
	1 Hovedinnholdet i proposisjonen
	2 Bakgrunn
	3 Høringen
	4 Gjeldende rett
	4.1 Apotekloven
	4.2 Forskrift om rekvirering og utlevering av legemidler

	5 Bytteordningen
	6 Bytteordninger i andre land
	7 Forslaget i høringen
	8 Høringsinstansenes syn
	9 Departementets vurderinger
	9.1 Vurdering av likeverdighet
	9.2 Vurdering av byttbarhet

	10 Økonomiske og administrative konsekvenser
	11 Merknader til de enkelte bestemmelsene i lovforslaget
	Forslag
	til lov om endringer i legemiddelloven og apotekloven (bytte av biologiske legemidler i apotek)
	I
	II
	III



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Coated FOGRA39 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.6
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Perceptual
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails true
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Remove
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (Coated FOGRA39 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /ENU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks true
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        8.503940
        8.503940
        8.503940
        8.503940
      ]
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName (Coated FOGRA39 \(ISO 12647-2:2004\))
      /DestinationProfileSelector /UseName
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /UseName
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed true
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [595.276 841.890]
>> setpagedevice


