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1. Sammendrag

1.1 Innledning

Helse- og omsorgsdepartementet foreslar i proposi-
sjonen endringer i lov 4.desember 1992 nr. 132 om le-
gemidler (legemiddelloven). Proposisjonen omhandler
lovens hjemler for gebyr og avgifter pa legemiddelomra-
det samt en begrensning i adgangen til a klage over ved-
tak om forhandsgodkjent (generell) refusjon for lege-
midler. Forslagene har vert pa offentlig hering.

1.2 Gebyr og avgifter

Legemiddelverket finansieres i dag i det vesentlige
av gebyr og sektoravgifter. Finansdepartementets rund-
skriv R-112/15, som tradte i kraft 1.januar 2016, om-
handler vilkar for 4 etablere nye gebyr- eller sektorav-
giftsordninger og hvordan gebyr og sektoravgifter bar
fastsettes og administreres.

Legemiddelverket krever i dag inn gebyr for blant
annet behandling av ssknad om markedsfgringstillatel-
se, fornyelse av markedsferingstillatelse, endringer av
grunnlaget for markedsferingstillatelse, vurdering av
klinisk utprgving av legemiddel, utstedelse av WHO-
sertifikater og behandling av spknader om godkjenning
av legemiddel for forhdndsgodkjent refusjon. Videre
kreves avgift pa legemiddelprodusentenes omsetning,
som blant annet dekker kvalitetskontroll av legemidler,

bivirkningsoverviking og informasjonsvirksomhet mv.
Det kreves ogsa avgift fra legemiddelgrossistene, som de
igjen krever dekket fra sine kjopere. Fra 2001 er det lagt
til grunn at denne avgiften ogsa skal delfinansiere drif-
ten av Legemiddelverket. Avgiften dekker ogsa fraktre-
fusjon at legemidler, drift av RELIS-enhetene samt til-
skudd til apotek.

Legemiddelverkets ansvar og oppgaver endres over
tid, ved endring i eksisterende oppgaver og tilkomst av
nye. Gjeldende gebyr- og avgiftsstruktur pa legemiddel-
omrdadet er etter departementets vurdering ikke hen-
siktsmessig tilpasset Legemiddelverkets naverende
oppgaver.

Finansdepartementets rundskriv R-112/15 om-
handler vilkar for & etablere nye gebyr- eller sektorav-
giftsordninger og hvordan gebyr og sektoravgifter bar
fastsettes og administreres. Gebyr og sektoravgifter som
inngar i finansieringen av statlig fastsatte tjenester, om-
fattes av rundskrivet. Typiske eksempler er tillatelser, re-
gistreringer, kontroll og tilsyn.

Bade gebyr og sektoravgifter krever hjemmel i lov.
Gebyr og sektoravgifter skal ha som hovedformal & fi-
nansiere en myndighetsbestemt tjeneste. Formalet skal
fremga av regelverket. Kostnadene ved a administrere
ordningen, for de som betaler og det offentlige samlet,
ber sta i rimelig forhold til inntektene.

Gjennomgang av legemiddellovens hjemler for ge-
byr og avgifter har vist uoverensstemmelser med rund-
skrivets krav.

[ proposisjonen foreslar departementet endringer i
gebyr- og avgiftshjemlene som inneberer spraklig til-
pasning, noe omstrukturering i loven og oppheving av
hjemler som ikke benyttes, samt formalsangivelser til-
passet Legemiddelverkets ndverende oppgaver. Kom-
petansen til & fastsette forskrifter om gebyr og avgifter



foreslas lagt til departementet. Spgrsmal om stgrrelsen
pa gebyr og avgifter reguleres ikke i legemiddelloven.
Dette vil ssmmen med andre forutsetninger for gjen-
nomferingen av gebyr- og avgiftssystemet pd omradet
matte bergres i et etterfelgende forskriftsarbeid og arli-
ge budsjettfremlegg.

1.3 Klageadgang ved vedtak om forhindsgodkjent
refusjon

Det er Legemiddelverket som beslutter om et lege-
middel skal ha forhdndsgodkjent refusjon. Departe-
mentet har i heringen foresltt at adgangen til a klage
over vedtak om forhandsgodkjent refusjon begrenses til
rettsanvendelsen og saksbehandlingen. Forslaget inne-
berer at Legemiddelverkets faglige skjgnnsutgvelse i re-
fusjonssaker ikke lenger kan prgves av departementet i
klagebehandlingen. Forslaget bergrer ikke adgangen til
a klage over rettsanvendelsen og saksbehandlingen.

Enkelte heringsinstanser er imot forslaget om &
innskrenke retten til & klage over vedtak om forhands-
godkjent refusjon.

De faglige skjonnsspersmalene i saker om for-
handsgodkjent refusjon forutsetter hay kompetanse pd
flere fagfelt, som medisin, farmasi og helsegkonomi.
Fagetaten Legemiddelverket innehar den sammensatte
kompetansen som trengs for a kunne ta stilling til disse
sporsmalene. Departementet innehar ikke tilsvarende
kompetanse. Det er derfor svert vanskelig for departe-
mentet & foreta en reell preving av Legemiddelverkets
refusjonsvedtak nar det kommer til den faglige skjonns-
utevelsen. Nar klageadgangen ikke er begrenset, har de-
partementet plikt til & prove alle sider av saken i klage-
behandlingen. Departementet mener det er juridisk
uheldig at lovgivningen gir generell klageadgang, nar
departementet i realiteten ikke kan prgve alle sider av
saken.

Uten en betydelig oppbygging av kompetansen er
det sveert vanskelig for departementet  overprove Lege-
middelverkets faglige skjgnnsvurderinger. Departe-
mentet mener det ikke er kostnadssvarende & bygge
opp slik kompetanse i departementet. Det vises til at det
her er tale om spesiell fagkompetanse, som skal ligge
hos fagmyndigheten. Verken departementet eller Lege-
middelverket har klart a fremskaffe eksempler fra siste ti
ar pa at departementet har overprovd Legemiddel-
verkets faglige skjonnsutgvelse i en refusjonssak. Det
kan imidlertid ikke utelukkes at det likevel finnes tilfel-
ler. Departementet mener uansett det derfor ikke kan
legges annet til grunn enn at klageadgangen over de fag-
lige skjonnsspgrsmalene i praksis til na har hatt liten
betydning for bransjen.

Veid opp mot den betydelige kostnaden som er for-
bundet med & bygge opp tilstrekkelig fagkompetanse i
departementet, mener departementet at hensynet til le-
gemiddelfirmaenes rettssikkerhet og samfunnets tillit
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til forvaltningen ma anses tilstrekkelig ivaretatt ved at
rettsanvendelsen og saksbehandlingen kan paklages.
Departementet mener forslaget ikke vil pavirke konkur-
ransesituasjonen pa markedet.

Begrensningen i klageadgangen vil gjelde de til en-
hver tid gjeldende vilkarene for forhdndsgodkjent refu-
sjon som forutsetter faglige skjgnnsmessige vurderin-
ger. Den vil ikke gjelde vurderingspregede kriterier som
fullt ut styres av rettsregler. Eksempler pa faglige
skjgnnsmessige vurderinger som det etter forslaget ikke
vil veere adgang til a paklage, er Legemiddelverkets fagli-
ge skjgnnsmessige vurdering av om kostnadene ved
bruk av et legemiddel star i rimelig forhold til den be-
handlingsmessige verdien. I slike analyser inngir en
rekke forutsetninger som det kreves hgy fagkompetan-
se for & ta stilling til. Det kan for eksempel gjelde valg av
sammenligningsalternativer (dagens behandling), hvor
stor den relative kliniske effekten er, hvordan det er ri-
melig & fremskrive data fra kliniske studier mv.

Etter departementets vurdering folger det verken av
EU-rettens ulovfestede forvaltningsprinsipper eller
transparensdirektivet en generell adgang til & paklage
vedtak om forhandsgodkjent refusjon for legemidler.

Departementet mener spgrsmalet er av slik prinsi-
piell art at det tilsier regulering pa lovs niva. Departe-
mentet mener videre at regulering i loven tilfgrer tyde-
lig og forutsigbar avklaring av Legemiddelverkets og de-
partementets roller i refusjonssaker, og departementets
ressursbehov for sakene. Videre mener departementet
athensynet til konsekvent regulering tilsier dette, da be-
grensningen i klagerett over vedtak om markeds-
foringstillatelse for legemidler er regulert pa denne ma-
ten ilegemiddelloven § 8 femte ledd.

Departementet mener etter dette at det er tungtvei-
ende grunner for a begrense adgangen til a klage over
vedtak om forhandsgodkjent refusjon til rettsanvendel-
sen og saksbehandlingen (lovmessigheten). Begrens-
ningen foreslas giennomfert i legemiddelloven § 6 fem-
teledd annet punktum. Forslaget er materielti trad med
forslaget fra hgringen. For a gjore det tydelig at det ikke
er forskjeller i departementets overprgvingskompetan-
se etter legemiddelloven § 6 og § 8, foreslds det & benytte
betegnelsen lovmessighet, som benyttes om avgrens-
ningen av overprevingskompetanseni § 8, ogsai§ 6.

2. Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbeider-
partiet, Tore Hagebakken, Siv Henriette
Jacobsen, Ingvild Kjerkol, Tuva Moflag og
Tellef Inge Morland, fra Heyre, Torill
Eidsheim, Astrid Ngklebye Heiberg, Erlend
Larsen og Sveinung Stensland, fra
Fremskrittspartiet, Bdrd Hoksrud og Jan
Steinar Engeli Johansen, fra Senterpartiet,



Innst. 183 L-2017-2018

Kjersti Toppe, fra Sosialistisk Venstre-
parti, Nicholas Wilkinson, fra Kristelig
Folkeparti, lederen Olaug V. Bollestad og
fra Venstre, Carl-Erik Grimstad, viser til
proposisjonen og har merket seg at den omhandler
legemiddellovens hjemler for gebyr og avgifter pa
legemiddelomradet samt forslag om en begrensning i
adgangen til & klage over vedtak om forhandsgodkjent
refusjon for legemidler.

2.1 Gebyr og avgifter

Komiteen viser til proposisjonen og har ingen
serskilte merknader til endringene som er foreslatt i le-
gemiddelloven §§ 3, 10, 16, 18, 27, 30 b og i § 6 femte
ledd forste punktum.

2.2 Klageadgangen ved vedtak om forhiandsgod-
kjent refusjon

Komiteen viser til forslag til endringeri § 6 femte
ledd annet punktum. Her foreslas det a endre legemid-
delloven slik at det ikke lenger vil vere mulig a klage
over den faglige skjgnnsutgvelsen som ligger til grunn
for Legemiddelverkets vedtak om opptak av legemidler
i blareseptordningen.

Komiteen viser til at det etter endringen kun vil
veere mulig a klage pa prosessuelle feil. Det betyr at Lege-
middelverkets faglige skjenn ikke vil vere gjenstand for
overprgving av andre enn en eventuell domstol. Be-
grunnelsen som oppgis for dette forslaget, er at departe-
mentet ikke anser at det har tilstrekkelig faglig kompe-
tanse til & overprove Legemiddelverkets faglige vurde-
ringer.

Komiteens medlemmer fra Haoyre,
Fremskrittspartiet og Venstre viser til at lege-
middelindustrien etter endringen vil kunne klage pa
rettsanvendelsen og saksbehandlingen. Ved & kunne
klage pa rettsanvendelsen kan legemiddelindustrien
klage over Legemiddelverkets vurdering og tolkning av
om lovens vilkar for & fa innvilget forhdndsgodkjent re-
fusjon er oppfylt. Klage pa saksbehandlingen omfatter
blant annet spgrsmal om inhabilitet, at saken ikke er til-
strekkelig opplyst, eller at det foreligger mangler ved be-
grunnelsen. Ved & kunne klage pa rettsanvendelsen og
saksbehandlingen sikrer man derfor apenhet og etter-
provbarhet samt tillit til forvaltningen.

Disse medlemmer viser til at alle nye legemid-
ler som vurderes for offentlig finansiering, skal metode-
vurderes i henhold til prioriteringskriteriene. I en slik
metodevurdering inngér en faglig skjgnnsmessig vurde-
ring av om kostnadene ved bruk av et legemiddel star i
rimelig forhold til den behandlingsmessige verdien. I
slike analyser inngér en rekke forutsetninger som det
kreves svaert hgy fagkompetanse for 4 ta stilling til. Uten
en omfattende oppbygging av kompetansen vil det ikke

veere mulig for departementet a foreta en reell proving
av de faglige, skjonnsmessige vurderingene. Veid opp
mot den betydelige kostnaden forbundet med & bygge
opp kompetansen i departementet, ma industriens
rettssikkerhet og samfunnets tillit til forvaltningen an-
ses tilstrekkelig ivaretatt ved at rettsanvendelsen og
saksbehandlingen kan péaklages.

Komiteens medlemmer fra Senterparti-
et, Sosialistisk Venstreparti og Kristelig
Folkeparti viser til at en rekke hgringsinstanser,
blant annet Regelradet, Legemiddelindustrien, Helsedi-
rektoratet og Universitetet i Tromse, i sine hgringsut-
talelser papeker det uheldige ved en reduksjon av
klageadgangen. Flere viser til at en slik endring kan veere
prinsipielt uheldig, fordi den bryter med prinsippet om
at det skal veere adgang til 4 klage pa vedtak i forvaltnin-
gen. Heringsinstansene peker ogsa pa at en slik inn-
skrenkning av klageadgangen er faglig uheldig fordi en
domstol vil ha betydelig lavere faglig kompetanse til
avgjore en klage sammenliknet med den kompetansen
Helse- og omsorgsdepartementet til enhver tid besitter.
Dersom en kun skal bruke rettssystemet som klagein-
stans, krever det ogsa mer ressurser og vil vere en mer
omstendelig prosess.

Disse medlemmer viser til at flere av heringsin-
stansene papeker at endringen virker 4 veere noe man-
gelfullt utredet. Departementet har ikke utredet forsla-
get slik utredningsinstruksen krever. Det er ogsa verdt &
bemerke at departementet nd legger frem det samme
forslaget som ble sendt pa hering, uten 4 ta hensyn til
innsigelsene som ble anfort giennom hgringen. Instan-
sene papeker ogsa at det erfaringsvis er fa saker som pa-
klages. Det fremgar av proposisjonen (s. 19) at departe-
mentet pd de siste ti rene ikke har overprgvd noen ved-
tak fra Legemiddelverket.

Disse medlemmer viser til at det etter end-
ringen som foreslas i proposisjonen, kun vil vere mulig
a klage pa prosessuelle feil. Disse medlemmer me-
ner at argumentene som anferes mot a bygge opp et
sterkere fagmilje i departementet, er forstielige. Disse
medlemmer er imidlertid kritiske til at dette gjores
uten at det foreslas et alternativ for & klage pa Legemid-
delverkets avgjgrelser. Disse medlemmer mener at
heringsinstansene Norges Farmaceutiske Forening, Jus-
tis- og beredskapsdepartementet, Helsedirektoratet og
Universitetet i Tromseg har viktige anmerkninger. Nor-
ges Farmaceutiske Forening mener det er behov for a
bygge opp mer fagkompetanse pa feltet. De andre nevn-
te horingsinstansene peker pa ulike alternativ til & sikre
en instans med fagkompetanse til & vurdere Legemid-
delverkets avgjgrelser ved klage. Disse medlemmer
mener det er uheldig at regjeringen i proposisjonen
foreslar a ta bort klageretten, som kan gi en substansiell
proving og kvalitetssikring av Legemiddelverkets avgjg-



relser, uten a foresld en alternativ klagerett. Disse
medlemmer viser til Helsedirektoratets hgringsut-
talelse, der direktoratet ber om at det ses nermere pa
hvordan en slik ordning kan fungere.

P4 denne bakgrunn fremmer disse medlem-
mer folgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen utrede og foresla en ord-
ning som kan sikre at faglig skjgnn og prioriteringsbe-
slutninger pa legemiddelomradet kan veere gjenstand
for en substansiell preving og kvalitetssikring.»

Komiteens medlemmer fra Hoyre,
Fremskrittspartiet og Venstre merker seg at
Senterpartiet, Sosialistisk Venstreparti og Kristelig Fol-
keparti gnsker & etablere mer byrdkrati. Disse med-
lemmer viser til at et slikt forslag vil gi behov for &
bygge opp nye fagmiljoer pa siden av de eksisterende.
Dette vil ngdvendigvis medfgre de samme ressursmes-
sige utfordringene som forslaget er begrunnet i, og anses
derfor ikke formalstjenlig.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Heyre, Fremskrittspartiet
og Venstre, mener at veid opp mot den betydelige
kostnaden forbundet med a bygge opp kompetansen i
departementet vil industriens rettssikkerhet og sam-
funnets tillit til forvaltningen vere tilstrekkelig ivare-
tatt ved at rettsanvendelsen og saksbehandlingen kan
paklages. Flertallet prioriterer & bruke ressursene pa
en mest mulig effektiv saksbehandling for a sikre at ma-
let om at legemidler tas raskest mulig i bruk, blir fulgt

opp.

Komiteens medlem fra Senterpartiet vi-
ser til at det i hgringen kom frem forslag til hvordan en
reell klageadgang kan ivaretas pa en ubyrakratisk mate.
Blant annet foreslar Institutt for farmasi ved Universite-
tet i Tromse at eksisterende fagmiljger med relevant
kompetanse kan bidra i en slik modell.

3. Forslag fra mindretall

Forslag fra Senterpartiet, Sosialistisk Venstreparti og
Kristelig Folkeparti:
Forslag 1

Stortinget ber regjeringen utrede og foresla en ord-
ning som kan sikre at faglig skjgnn og prioriteringsbe-

slutninger pa legemiddelomradet kan veere gjenstand
for en substansiell preving og kvalitetssikring.

4. Komiteens tilrdding

Komiteens tilrading fremmes av en samlet komité,
med unntakav forslag til § 6 femte ledd annet punktum,
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som fremmes av medlemmene fra Arbeiderpartiet,
Hoyre, Fremskrittspartiet og Venstre.

Komiteen har ellers ingen merknader, viser til
proposisjonen og rader Stortinget til & gjore folgende

vedtak til lov

om endringer i legemiddelloven (gebyr, avgifter og be-
grenset klageadgang)

I
Ilov 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler m.v. gjgres
felgende endringer:

§ 3 nyttannet ledd skal lyde:

Departementet kan gi forskrift om gebyr for behand-
ling av soknad om klinisk utpreving av legemidler.

§ 6 femte ledd skal lyde:

Departementet kan i forskrift fastsette regler om be-
handlingsmaten for godkjenning av legemidler for of-
fentlig refusjon. Ved klage over vedtak om forhdndsgod-
kjent refusjon av legemiddel over folketrygden kan klage-
instansen bare prove lovmessigheten.

§ 10 tredje ledd nytt fijerde og femte ledd skal lyde:

Departementet kan gi forskrift om gebyr for a dekke
utgifter ved sgknad om markedsferingstillatelse for le-
gemidler, herunder soknad om fornying og endring av
markedsforingstillatelse.

Departementet kan gi forskrift om sektoravgift pd
salg av legemidler fra innehaver av legemidlets markeds-
foringstillatelse. Sektoravgiften skal dekke myndighete-
nes utgifter til kvalitetskontroll, overvdking av bivirknin-
ger, informasjon om legemidler, regulatorisk og vitenska-
pelig veiledning, metodevurderinger, tilsyn med legemid-
delreklame og fastsettelse av pris pd legemidler. Sektorav-
giften skal ogsd dekke myndighetenes utgifter ved
deltakelse i vitenskapelige komiteer og faste arbeidsgrup-
per i EU/E@S-samarbeidet, kvalitetssikring og utstedelse
av dokumenter knyttet til markedsforingstillatelser og
markedsfpring i Norge som ikke dekkes av gebyr eller
oppdragsinntekt.

Departementet kan gi forskrift om gebyr for myndig-
hetenes arbeid med 4 utstede sertifikater for legemidler.

§ 16 fjerde ledd annet punktum skal lyde:

I forskrift kan det fastsettes plikt til & betale sektoravgift
for omsetning av legemidler etter paragrafen her for d
dekke utgifter til myndighetenes administrasjon og tilsyn
med salgsordningen.

§ 18 skal lyde:

Departementet kan gi forskrift om sektoravgift pa
salg av legemidler fra grossister og andre som driver en-
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grosomsetning. Grossisten og andre som driver engros-
omsetning skal kreve sektoravgiften dekket av legemid-
lets kjgper. Sektoravgiften skal dekke tilskudd til apotek
og Relis, fraktrefusjon av legemidler samt myndighetenes
utgifter til forvaltning av apotek.

§ 27 skal lyde:

Departementet kan i forskrift bestemme at vare som
ikke regnes som legemiddel etter denne lov, men som
selges til spesielt medisinsk bruk, eller til annet sarlig
bruk i helse- og sykepleie, skal vaere undergitt serskilt
kontroll, for & sikre at varen svarer til de krav som ma
stilles av hensyn til liv og helse.

Departementet kan gi forskrift med narmere regler
om kontroll av varer etter fgrste ledd. I forskriftene kan
det blant annet fastsettes regler om hvilke krav varen
skal fylle, om godkjenning av varen og av tilvirkere og
selgere og om tilsyn med tilvirkning og omsetning. Det
kan i forskriftene fastsettes gebyr for a dekke utgiftene
ved godkjenning, kontroll og undersgkelser.

Ny § 30 b skal lyde:

Sektoravgift og gebyr etter denne loven er tvangs-
grunnlag for utlegg.

II
Loven gjelder fra den tid Kongen bestemmer.

Oslo, i helse- og omsorgskomiteen, den 13. mars 2018

Olaug V. Bollestad

leder

Siv Henriette Jacobsen

ordferer
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