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T

Prop. 111 L
(2009-2010)
Proposisjon til Stortinget (forslag til lovvedtak)

Endring i legemiddelloven

Tilrdading fra Helse- og omsorgsdepartementet av 16. april 2010,
godkjend i statsrad same dagen.
(Regjeringa Stoltenberg II)

1 Hovudinnhald

Proposisjonen inneheld forslag om 4 gje departe-
mentet heimel til 4 gjera vedtak om tvangsmulkt el-
ler gebyr for brot pa forpliktingar knytte til mar-
knadsferingsleyve, nir loyvet er gjeve gjennom ein
sentral prosedyre og forslaget til sanksjon er utfor-
ma av Europakommisjonen. Forslaget gjennomfe-
rer forordning (EF) nr. 658/2007 som ved E@QS-ko-
miteens avgjerd nr. 129/2009 av 4. desember 2009
er teken inn i E@QS-avtalen vedlegg II kapittel XIII
om legemiddel, med atterhald om samtykke fra
Stortinget. I Prop. 90 S (2009-2010), som vart fremja
19. mars 2010, vert Stortinget bede om & gje slikt
samtykke.

2 Bakgrunnen for lovforslaget

2.1 Gjeldande rett

Etter legemiddelloven er det Statens legemiddel-
verk, med delegert mynde fra departementet, som
forer tilsyn med at foresegner i loven og foresegner
gjevne med heimel i loven vert haldne, jf. legemid-
delloven § 28 farste leddet. Etter gjeldande rett kan
styresmakta gje palegg om retting, dersom foreseg-
ner i samsvar loven eller forskrifter med heimel i
lov ikkje vert haldne, jf. legemiddelloven § 28 fierde
leddet. Dersom fristen for 4 gjennomfera palegg ik-
kje vert halden, kan styresmakta gje tvangsmulkt,

jf. § 28 femte leddet. Foremalet med tvangsmulkta
er 4 tvinga fram at palegget vert gjennomfort. Per-
sonen eller foretaket som har late vera & oppfylla ei
slik plikt eller eit slikt palegg, skal betala eit belop
til Staten inntil palegget er etterkome. No er det
slik at legemiddelloven manglar heimel for & krevja
inn gebyr for brot pa forpliktingar.

2.2 Kommisjonsforordning (EF) nr. 658/2007

Forordning (EF) nr. 658/2007 regulerer kva heve
Europakommisjonen har til & gje skonomiske sank-
sjonar til ein som har marknadsferingsleyve for le-
gemiddel, dersom han bryt plikter som er knytte til
marknadsferingsleyvet eller dersom vedkomande
ikkje gjev, eller gjev galen eller villeiande informa-
sjon i samband med prosessen som leier fram til av-
gjerda i Europakommisjonen.

Hovet til & gje sanksjonar gjeld berre overfor
den som har marknadsferingsleyve gjeve etter sen-
tral prosedyre for godkjenning av legemiddel i sam-
svar med forordning (EF) nr. 726/2004.

Kva legemiddel som skal eller kan gjevast
marknadsferingsleyve etter sentral prosedyre, fol-
gjer av forordning (EF) nr. 726/2004. I denne pro-
sedyren skal det sendast ein seknad om marknads-
foringsleyve til det Europeiske legemiddelbyraet
(EMA). Her vert seknaden utgreidd av eitt eller to
medlemsland. Deretter skal seknaden diskuterast i
ei av ekspertgruppene til EMA, for medlemslanda
gjennom roysting avgjer om seknaden oppfyller
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krava til godkjenning. EOS/EFTA-landa deltek og-
sd i reystinga.

Tilradinga frd medlemslanda vert deretter over-
send til Europakommisjonen som gjennom komito-
logiprosedyren! gjev eit marknadsferingsleyve.
Dette marknadsferingsleyvet gjev legemiddelet til-
gang til alle medlemslanda i EU. Etter EQS-avtalen
skal Noreg ta likelydande avgjerd om marknadsfe-
ringsleyve som Europakommisjonen.

Kompetansen til & setja i verk prosedyre om a
gje ein skonomisk sanksjon etter forordning (EF)
nr. 658/2007 er det EMA som har. EMA kan innleia
slik prosedyre pa eige initiativ, etter oppmoding fra
Europakommisjonen, eller etter oppmoding fra eit
medlemsland. Nar saka er ferdig utgreidd fra
EMAs side, vert saka lagd fram for Europakommi-
sjonen med ei tilrdding om ein eventuell gkono-
misk sanksjon.

Europakommisjonen kan vedta & gje innehava-
ren av marknadsferingsleyvet eit gebyr dersom
han meiner at innehavaren aktlaust eller forsettleg
har brote forpliktingar. Sanksjonen skal maksimalt
utgjera 5 % av omsetninga til legemiddelprodusen-
ten i EOS-omrédet i forre rekneskapsaret. Dersom
brotet held fram, kan Kommisjonen i staden vedta
el tvangsmulkt avgrensa oppover til 2,5 % av den
daglege omsetninga til legemiddelprodusenten i
EOS- omradet i forre rekneskapsaret.

Dersom innehavaren av marknadsferingsley-
vet, aktlaust eller forsettlig, ikkje gjev, eller gjev ga-
len eller villeiande informasjon i samband med pro-
sessen som leier fram til avgjerda til Europakommi-
sjonen, kan Kommisjonen vedta a gje eit gebyr for
brot pa forpliktingar som maksimalt skal utgjera
0,5% av omsetninga til legemiddelprodusenten i
EOJS-omradet i forre rekneskapsaret. Dersom dette
brotet framleis held fram, kan Kommisjonen i sta-
den vedta ei tvangsmulkt avgrensa oppover til 0,5 %
av den daglege omsetninga til legemiddelprodusen-
ten i EQS-omradet i forre rekneskapséaret. Tvangs-
mulkt vedteken etter forordninga kan gé fra ho vert
vedteken til det vert slutt pa brotet.

Forordning (EF) nr. 658/2007 vil, s snart lov-
endringa er vedteken, verta gjennomfert i norsk
rett ved tilvising i forskrift 18. desember 2009 nr.
1839 om legemiddel.

Det kan etter forordninga ikkje gjevast sanksjo-
nar for legemiddel som har marknadsferingsleyve
etter nasjonale prosedyrar for godkjenning av lege-
middel. Det vil difor vera opp til det enkelte med-
lemslandet, gjeld ogsd Noreg, 4 vedta sanksjonar

! Radsavgjerd 1999/468/EF av 28. juni 1999 som fastlegg prose-
dyrane for 4 uteva gjennomferingsmynde tildelt Europakom-
misjonen

for brot pa forpliktingar knytte til marknadsferings-
loyve i samsvar med foresegnene i EUs legemiddel-
direktiv. Dette direktivet er gjennomfert i norsk
rett gjennom legemiddelloven og forskrift 18. de-
sember 2009 nr 1839 om legemidler.

2.3 Avgjerd i EQS-komiteen 4. desember
2009 og Prop. 90 S (2009-2010)

Ved avgjerd nr. 129/2009 av 4. desember 2009 i
E@S-komiteen vart forordning (EF) nr. 658/2007
teken inn i E@JS-avtalen vedlegg II kapittel XIII om
legemiddel. Avgjerda vart teken med atterhald om
samtykke i Stortinget. I Prop. 90 S (2009-2010),
som vart fremja 19. mars 2010, vert Stortinget til-
radd & gje slikt samtykke.

Gjennomferingsfristen for EU-landa gjekk ut 5.
juli 2007. Gjennomferingsfristen til Noreg vil etter
avgjerda i EOS-komiteen ga ut dagen etter at EJS-
komiteen har motteke den siste kunngjeringa fra
EQS/EFTA-landa om at forfatningsrettslege krav
er oppfylte, jf. EOS-avtalen artikkel 103 nr. 1. Noreg
kan ikkje gje slik kunngjering for Stortinget har gje-
ve samtykke til avgjerda fri EQS-komiteen. Fristen
for 4 gje slik kunngjering er seks manader fra av-
gjerda i E@S-komiteen, dvs. 4. juni 2010. Dersom
kunngjeringar fra alle EQOS/EFTA-landa der dette
er aktuelt, vert gjevne innan denne fristen, vil fris-
ten for gjennomfering av forordninga i norsk rett
seinast ga ut 5. juni 2010.

Pa grunn av suverenitetsprinsippet kan ikkje
Europakommisjonen gjera vedtak med bindande
verknad overfor Noreg. I tilpassingsteksten til for-
ordning (EF) nr. 726/2004 heiter det difor at der-
som ei verksemd har sete i et EOS/EFTA-land, vil
EQS/EFTA-landet gje sanksjonen basert pa eit for-
slag fra Europakommisjonen. Dersom EQS/EFTA-
landet ikkje folgjer forslaget fra Kommisjonen, kan
saka bringast inn for EOS-komiteen. Denne tilpas-
singsteksten er vidarefort for forordning (EF) nr.
658/2007 i avgjerd 129/2009 av 4. desember 2009
artikkel 1 i EOS-komiteen.

24 Forslaget i hgyringsnotat oktober 2009

I heyringsnotatet er det gjort greie for forordning
(EF) nr. 658/2007. Vidare star det:

«I forordningen er Kommisjonen gitt kompetan-
se til & fatte vedtak om ileggelse av gebyr. Kom-
misjonens vedtak kan ikke, pd grunn av suvere-
nitetsprinsippet, gjelde med direkte virkning
overfor EFTA-landene Norge, Island og Liech-
tenstein. Kommisjonen har séledes ikke kompe-
tanse til 4 treffe vedtak med bindende virkning
overfor norske rettssubjekter. Det er saledes
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nedvendig med en tilpasningstekst i EQJS-avta-
len der det fremgar at EFTA-landene skal fatte
tilsvarende vedtak om gebyr.

I Norge vil Statens legemiddelverk veere
den nasjonale instans som er ansvarlig for 4 tref-
fe vedtak om slikt gebyr, med delegert kompe-
tanse til dette fra Helse- og omsorgsdeparte-
mentet. Det er nedvendig med hjemmel i lege-
middelloven for & felge opp forordningens me-
kanisme for vedtak om ekonomiske sanksjo-
ner.»

Det er i heyringsnotatet foreslatt endring i lege-
middelloven § 28 nytt siste ledd, som gjev heimel til
4 gjera vedtak om tvangsmulkt nar slikt vedtak er
gjort av Europakommisjonen for brot pa plikter
som felgjer av marknadsferingsleyve gjeve i sentral
prosedyre.

2.5 Hdgyringa

Pa vegne av Helse- og omsorgsdepartementet sen-
de Statens legemiddelverk forslag til lovendring,
saman med forslag til endring i ny forskrift om le-
gemiddel, pd heyring 12. oktober 2009 med hey-
ringsfrist 25. november 2009. Desse instansane
fekk forslaget pa heyring:

Arbeids- og inkluderingsdepartementet
Finansdepartementet

Fornyings- og administrasjonsdepartementet
Justis- og politidepartementet

Nerings- og handelsdepartementet

Arbeids- og velferdsdirektoratet
Forbrukarombodet

Forbrukarradet

Helsedirektoratet

Konkurransetilsynet

Mattilsynet

Nasjonalt folkehelseinstitutt

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetenesta
Statens helsetilsyn

Universitetet i Bergen, Det medisinske fakultet
Universitetet i Oslo, Det medisinske fakultet
Universitetet i Oslo, Farmaseytisk institutt
Universitetet i Oslo, Institutt for farmakoterapi
Universitetet i Tromse, Det medisinske fakultet
Universitetet i Tromse, Farmaseytisk institutt
Universitetet i Trondheim, Det medisinske
fakultet

HERO/Institutt for helseledelse og helsegkonomi
Program for helseskonomi i Bergen

Sintef Unimed, Helsetjenesteforskning i
Trondheim

Sykehusapotek Nord HF
Sykehusapotekene HF
Sykehuspotekene Vest HF
Sykehusapotekene Midt-Noreg HF

Alliance UniChem Noreg AS

Apokjeden AS

Apokjeden Distribusjon AS
Apotekforeningen

Bransjeradet for naturmidler

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening

Den norske veterinzrforening

Farmagon AS

Farmasiforbundet

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon
Handels- og servicenaringens hovedorganisasjon
(HSH)

Holtung AS

Legemiddelgrossistforeningen (LGF)
Legemiddelindustriforeningen (LMI)
Legemiddelinnkjepssamarbeid (LIS)
Legemiddelparallellimporterforeningen
NMD Grossisthandel ASA

Norges Colonialgrossisters Forbund
Norges Farmaceutiske Forening (NFF)
Norsk Industriforening for Generiske Legemidler
(NIGeL)

Norsk Legemiddelhdndbok 1/S

Norsk Register for Naturmidler AS (NONA)
Norske Homeopaters Landsforbund

Norske Sykehusfarmaseyters Forening
Photocure ASA

Tamro Distribution AS

Det har kome inn svar fra tretten heyringsinstan-
sar, men ingen har merknader til lovforslaget.

3 Departementet sine vurderingar

Departementet har endra feresegna om kva om-
grep sanksjonen skal ha samanlikna med det som
vart foreslatt i heyringsnotatet. For 4 skilja mellom
tvangsmulkt, som i legemiddelloven er nytta der
ein ikkje har etterkome fristen for a oppfylla palegg
om retting, jf. § 28 femte leddet, har departementet
funne det meir tenleg 4 nytta omgrepet «overtredel-
sesgebyr» der innehavaren av marknadsferingsloey-
vet bryt forpliktingar som er knytte til dette loyvet.
Dersom brotet framleis held fram, kan Kommisjo-
nen i staden vedta ei tvangsmulkt, sja punkt 2.2 sjet-
te avsnittet. Som skildra under punkt 2.1 inneheld
legemiddelloven § 28 femte leddet alt ein heimel
for departementet til 4 gje tvangsmulkt. For & klarg-
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jera departementet sin kompetanse endd meir nar
Europakommisjonen har utforma forslag til slikt
vedtak etter forordning (EF) nr. 658/2007, vert det
gjort forslag om at dette vert presisert i same fore-
segna som heimelen for gebyr for brot pa forpliktin-
gar.

Pilegg om tvangsmulkt etter § 28 femte leddet
tredje punktum er tvangsgrunnlag for utlegg. Vida-
re er det i fijerde punktum sagt at departementet
kan gje neermare foresegner om fastsetjing og ut-
rekning av tvangsmulkt. For & presisera at desse fo-
resegnene ogsa gjeld for gebyr for brot pa forplik-
tingar og tvangsmulkt etter den nye foresegna, jf.
lov 26. juni 1992 nr. 86 om tvangsfullfering § 7-2
bokstav d med omsyn til tvangsgrunnlag, har de-
partementet flytta dei til § 28 nytt sjuande ledd. Den
foreslatte foresegna i heyringsnotatet vert nytt sjet-
te ledd, i staden for siste ledd. Dette medferer at da-
gens sjette ledd vert nytt ittande ledd, sjuande led-
det vert nytt niande ledd og attande leddet vert nytt
tiande ledd.

Departementet vil, pd grunnlag av erfaringane
fra vedtak gjeve etter forordning (EF) nr. 658/2007,
vurdera om det bor innferast heimel i legemiddello-
ven for 4 krevja inn gebyr for brot pa ei forplikting
for legemiddel som har marknadsferingsleyve etter
nasjonale prosedyrar for godkjenning av legemid-
del.

4 @konomiske og administrative
konsekvensar

Forslaget vil ikkje fa vesentlege skonomiske og ad-
ministrative konsekvensar. Eventuelle gebyr for
brot pa forpliktingar eller tvangsmulkt vil tilfalla
statskassen. Det er likevel per i dag ein beskjeden
legemiddelindustri som har hovudsete i Noreg.

5 Merknader til lovforslaget

Til § 28 sjette leddet

Dersom ein innehavar av marknadsferingsloyve
gjeve etter sentral prosedyre skal kunna gjevast eit
gebyr for brot pa vilkar for marknadsferingsleyvet,
er skuldkravet forsett eller aktloyse, jf. forordning
(EF) nr. 658/2007 om ekonomiske sanksjonar for
brot pa plikter som er knytte til marknadsferingsle-
yve gjeve etter sentral prosedyre for godkjenning
av legemiddel i samsvar med forordning (EF) nr.
726/2004. Forordninga vert gjennomfert i norsk
rett i kapittel 6 i forskrift 18. desember 2009 nr 1839
om legemidler.

Med marknadsferingsleyve gjeve etter sentral
prosedyre meiner ein marknadsferingsleyve gjeve i
samsvar med foresegnene i forordning (EF) nr.
726/2004 om fastsettelse av felleskapsprosedyrer
for godkjenning og overvikning av legemidler for
mennesker og dyr og om opprettelse av et euro-
peisk byra for legemiddelvurdering. Forordninga
er gjennomfert i norsk rett i kapittel 6 i forskrift 18.
desember 2009 nr 1839 om legemidler.

Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:
At Dykkar Majestet godkjenner og skriv under

eit framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
endring i legemiddelloven.

Vi HARALD, Noregs Konge,

stadfester:

Stortinget vert bede om a gjera vedtak til lov om endring i legemiddelloven i samsvar med eit vedlagt

forslag.
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Forslag
til lov om endring i legemiddelloven

I

I lov 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler m.
v. vert det gjort felgjande endringar:

§ 28 nytt femte ledd skal lyda:

Dersom frist for oppfyllelse av péilegg oversit-
tes, kan departementet ilegge adressaten for paleg-
get tvangsmulkt i form av engangsmulkt eller lo-
pende dagsmulkt. Tvangsmulktens sterrelse fast-
settes under hensyn til hvor viktig det er at paleg-
get blir gjennomfert og hvilke kostnader det anses
4 medfore.

§ 28 nytt sjette ledd skal lyda:
Departementet kan treffe vedtak om overtredelses-
gebyr og tvangsmulkt for overtredelse av forpliktelser

som folger av markedsforingstillatelse utstedt i sentral
prosedyre.

§ 28 noverande femte leddet tredje og fijerde
punktum vert nytt sjuande ledd og skal lyda:

Vedtak om overtredelsesgebyr og tvangsmulkt er
tvangsgrunnlag for utlegg. Departementet kan gi
narmere bestemmelser om fastsettelse og bereg-
ning av overtredelsesgebyr og tvangsmulkt.

§ 28 noverande sjette til dttande ledd vert attande
til tiande ledd.

II

Loven trer i kraft frd den tid Kongen bestemmer
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