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1 | Sammendrag

1.1 | Innledning

Denne rapporten er utarbeidet av en bredt sammensatt arbeidsgruppe oppnevnt av
Sykehusinnkjgp HF pa oppdrag fra de administrerende direktgrene i de regionale
helseforetakene.

Utgangspunktet for arbeidsgruppens mandat er de regionale helseforetakenes
konklusjon om at enhetspriser i forbindelse med Kjgp av legemidler, som helsefore-
takene har finansieringsansvaret for, skal veere unntatt fra offentligheten.

I mandatet er arbeidsgruppen bedt om a utarbeide rutiner for handtering av prisin-
formasjon tilpasset en alminnelig sykehushverdag og den praktiske utleveringen av
legemidler i apotek.

Spgrsmalet om legemiddelpriser skal vaere offentlig kjent eller ikke, har engasjert
mange.

< For hva menes med enhetspriser pa legemidler?

<< Hva betyr at en pris ikke er offentlig?

<<< Hvem skal kjenne til prisen?

Pasienter, helsepersonell, apotek, politikere og andre har tatt opp flere problem-
stillinger:
< Hvilken prisinformasjon om legemidler skal pasienter fa?
<< Far vilavere eller hgyere priser med offentlige priser?
<<< Og hvilken prisinformasjon er ngdvendig for a ivareta god
legemiddelstatistikk?
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1.2

Offentlige anskaffelser av legemidler til spesial-
isthelsetjenesten har en lang tradisjon i Norge.

Siden 1995 har Legemiddelinnkjgpssamarbeidet
(heretter kalt LIS) hatt ansvaret for & konkur-
ranseutsette legemidler til bruk i spesialisthelse-
tjenesten.

Gjennom offentlige anbud har legemiddel-
prisene som hovedregel veert dpent tilgjengelig.
Dersom leverandgrene har vert tilbakeholdende
med a gi rabatter som kunne bli kjent i andre
land, er det inngatt fortrolighetsavtaler.

Ved overfgring av flere legemiddelgrupper til
sykehusfinansiering, har slike avtaler blitt inngatt
for stadig flere legemidler.

12013 ble Nye Metoder innfgrt og det ble et krav
om at legemidler som skal tas i bruk i spesialist-

helsetjenesten skal metodevurderes fgr innfgring.

Metodevurderinger, forhandlinger og anbud
vurderes som viktige verktgy for a fa ned prisene,
dempe utgiftsveksten og dermed oppna besparel-
ser som kan brukes til annen pasientbehandling
eller til & behandle flere pasienter.

Prisene som inngar i beslutningsgrunnlaget i
Nye Metoder har ikke veert offentlig kjent.

Ijuni 2015 ble LIS virksomhetsoverfgrt fra Syke-
husapotekene HF til Helseforetakenes innkjgps-
service AS (heretter kalt Hinas).

HELSE @ VEST HELSE .O SOR-OST
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| Bakgrunn og historikk

Nasjonale avtaler for legemidler og andre varer
og tjenester ble da samlet i ett selskap.

Den 21. mars 2016 sendte Hinas brev til alle
landets helseforetak der det ble varslet at lege-
middelpriser inngitt i offentlige anbud skal veere
konfidensielle.

En arbeidsgruppe, oppnevnt av Hinas, la hgsten
2016 fram et forslag til rutiner for handtering av
enhetspriser.

I en hgringsrunde framkom det en rekke kritiske
kommentarer, seerlig fra de kliniske miljgene.
Dette gikk saerlig pa at rutinen var krevende a
bruke i en alminnelig sykehushverdag og i den
praktiske utleveringen av legemidler i apotek.

Det var ogsa bekymring for at rutinen kunne
svekke tilliten mellom helsepersonell og pasient.

°
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1.3

Legemiddelkjeden omfatter alle distri-
busjons- og rapporteringsledd innen
spesialisthelsetjenesten, fra leverandgr
til pasient.

Som det fremgar av figur 1 pa side 10, er det
et stort antall aktgrer involvert i legemiddel-
kjeden.

Sykehusmnk]ﬂp HF, divisjon legemidler (LIS)
Utarbeider konkurransegrunnlag og utlyser anbud

® Innhenter tilbud og organiserer anbudskonferanser
hvor tilbudene gjennomgas

e Tildeler kontrakter basert pa anbudskonkurransene

® Handterer masterdata for oppgjgrsordningen om
H-reseptlegemidler

Leverandgrer

®  Gir tilbud i anbudskonkurranser og pris i forbindelse
med beslutning om innfgring av et nytt legemiddel i
spesialisthelsetjenesten (Nye Metoder).

Helseforetakene og de regionale helsefore-

takene

® Velger avtalepreparater og implementerer anbefal-
ingene

® Er kontraktspart i anbudskonkurransene og signerer
kontraktene

® Forestar individuelle legemiddelvalg i behandlings-
situasjonen

® Budsjetterer og rapporterer for intern gkonomistyring

Sykehusapotekforetakene
e Distribuerer legemidler til sykehusforetakene
® Forvalter Sykehusapotekenes legemiddelstatistikk

Pasienter

® Foretar individuelle legemiddelvalg etter samtale med
helsepersonell om legemiddelvalg og bytte av lege-
midler

Legemiddelgrossister
® Kjgper legemidler fra leverandgrene og distribuerer
dem til sykehusapotek og private apotek

® Genererer og distribuerer prisfiler til sykehusapotek og

private apotek
® Rapporterer salgstall til den grossistbaserte legemid-
delstatistikken

HELSE e VEST HELSE .OSGR-QST HELSE o @
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| Aktgdrer som handterer prisinformasjon i dag

Dette er aktgrer som dermed vil bli bergrt av
en rutine som unntar enhetspriser for lege-
midler fra offentligheten.

Nedenfor er de ulike aktgrene kort beskrevet
med sine kjerneoppgaver.

Folkehelseinstituttet

® Databehandlingsansvar for den grossistbaserte statis-
tikken og Reseptregisteret

e Utleverer statistikk for styring, forskning og helse-
analyser pa legemiddelfeltet

® Gjennomfgrer fullstendige metodevurderinger som
benyttes for a vurdere grupper av legemidler som skal
finansieres av spesialisthelsetjenesten

Kommersielle aktgrer for legemiddel-

statistikk
® Kjgper statistikk som selges til aktgrer i markedet for
forskning og helseanalyser pa legemiddelfeltet

Apotekene

* Kjgper legemidler fra legemiddelgrossistene
e Utleverer H-reseptlegemidler

® Fglger opp oppgjgr for H-reseptlegemidler

® Rapporterer salgstall til Reseptregisteret

Statens legemiddelverk

®  Gir markedsfgringstillatelse for nye legemidler

® Gjennomfgrer hurtig-metodevurderinger som inngar
i beslutningsgrunnlaget om et nytt legemiddel skal
innfgres i spesialisthelsetjenesten.

Helfo og Helsedirektoratet

® Foretar automatiske kontroller av oppgjgrskravene fra
apotek, herunder kontroll av riktig pris. Viderefaktur-
erer godkjente krav til det enkelte HF

® Sender manedlige rapporter (inkl. pris) til RHF, HF
og Sykehusapotekene HF som grunnlag for styring og

oppfelging

HELSE NORD
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1.4 | Arbeidsgruppens vurderinger

Arbeidsgruppen har beskrevet hvordan prisinfor-
masjon om legemidler er tilgjengelig i tjenesten,
og for et stort antall medarbeidere i hele legemid-
delkjeden. Legemiddelomradet er spesielt regu-
lert sammenliknet med andre anskaffelsesom-
rader og de ulike stegene i legemiddelkjeden er
underlagt ulike regelverk.

Gjennom beskrivelsen av legemiddelkjeden og de
ulike lover, forskrifter og avtaler, har arbeidsgrup-
pen belyst kompleksiteten og de ulike rettsgrunn-
lag som til dels kan veere motstridende. Enkelte
ganger er det ogsa uklart hvilken bestemmelse
som skal vike.

Arbeidsgruppen har lagt til grunn fgringene i
mandatet om at enhetspriser skal vaere unntatt
fra offentligheten. Begrunnelsen for denne
konklusjonen er knyttet til flere leverandgrers
gnske om at prisene skal veere konfidensielle.

Arbeidsgruppen forstar leverandgrenes begrun-
nelse for konfidensielle priser slik at den i stor
grad er knyttet til at norske priser ikke skal bli
kjent i andre land og at konkurrenter ikke far
kjennskap til priser. Denne forstdelsen har betyd-
ning for arbeidsgruppens vurdering av hvem og
pa hvilken mate aktgrene skal fa tilgang til pris-
informasjon.

For at rutinen skal oppleves som relevant og ha
legitimitet, er det arbeidsgruppens vurdering at
rutinen ma ivareta grunnleggende prinsipper i
den norske helsetjenesten, og veere i trad med
overordnede politiske mal pa legemiddelomradet.

Dette gjelder blant annet pasientmedvirkning,
brukertilfredshet, tillit mellom pasient og be-
handler, samt krav om kostnadseffektiv behan-
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dling. Videre skal ikke rutinen undergrave tilliten
til at felleskapets midler blir forvaltet pa en god
mate.

Det er dessuten viktig at rutinen ikke er til hin-
der for en effektivimplementering og palitelig
etterlevelse av avtalene som inngds med lever-
andgrene.

Det er ogsa viktig at samarbeidet mellom lev-
erandgrer og helsepersonell er slik at verken
pasienten eller samfunnet kan trekke helsefore-
takenes eller deres medarbeideres uavhengighet,
integritet eller medisinske vurderinger i tvil.

Dette stiller krav til ryddighet, dpenhet og trans-
parens i de aktuelle prosesser. Apenhet om priser
er risikoreduserende, og det kan bli behov for
tiltak for & forebygge mislighet nar prisene ikke
lenger er dpne.

Arbeidsgruppen mener at helseforetakene og
leverandgrene sammen bgr finne lgsninger som
bidrar til & sikre at den norske anbudsmodellen
pa legemidler fortsatt er forretningsmessig inter-
essant for leverandgrene og samtidig gir de beste
vilkar (inkludert priser) for helseforetakene.

Anbudsmodellen ma fortsatt bidra til effektiv
implementering av avtalene.

°
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1.5 | Forslag til rutine

Arbeidsgruppens mandat fastslar at enhetspriser
for legemidler skal vaere unntatt offentligheten.

Arbeidsgruppens anbefaling er at konkrete en-
hetspriser ikke skal formidles. Arbeidsgruppen
forstar det slik at pasienten kan fa en del infor-
masjon uten at det bryter med taushetsplikten.

Eksempelvis mener arbeidsgruppen at prisfor-
skjellen mellom behandlingsalternativ kan vaere
opplysninger pasienter kan motta uten at det
krenker taushetsplikten.

Konkrete forslag til prinsipper for rutiner er
omtalt i kapittel 13.

Rutinene som foreslas gjelder for helseforetakene
og de regionale helseforetakene.

De regionale helseforetakene kan ikke palegge
andre offentlige organer instanser spesifikke
rutiner.

De regionale helseforetakene og helseforetak-
ene kan innga avtaler med private aktgrer slik at
man ivaretar konfidensialitet om taushetspliktige
priser.

@konomiske og administrative konsekvenser at
faringen om at enhetspriser skal unntas fra offent-
ligheten er omtalt under kapittel 14.
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1.6 | Problemstillinger
som krever ytter-
ligere avklaringer

Arbeidsgruppen peker ogsa pa flere relevante
problemstillinger som faller utenfor rammene av
denne rapporten. Disse er beskrevet i kapittel 15.

Arbeidsgruppen mener det bgr sees pa hvilken
effekt dpen prisinformasjon kan ha pa konkur-
ransen i de ulike fasene for livssyklusen pa et
legemiddel, og hvorvidt taushetsplikten kan
avgrenses i tid, dvs. om den kun gjelder i kon-
traktsperioden eller om den ogsa gjelder i en viss
periode i etterkant.

Videre mener arbeidsgruppen at det vil bli viktig
a fglge med pa prisutviklingen pa legemidler som
konsekvens av at enhetspriser pa legemidler er
unntatt fra offentligheten.

Arbeidsgruppen anbefaler ogsa at man ser
neermere pa konsekvensene av ulik praktisering
av apenhet om legemiddelpriser i Norden.

Avslutningsvis vil arbeidsgruppen peke pa at
forslagene til rutiner innebaerer at det vil bli
forandring i arbeidshverdagen til mange ansatte i
helseforetak og apotek.

De regionale helseforetakene og helseforetakene,
som omfattes av rutinene, ma sgrge for ngdven-
dige systemer, tilstrekkelig kommunikasjon og
oppleering for de ansatte.

°
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Figur 1: Legemiddelkjeden
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2 | Andre relevante
prosesser som
gielder
legemiddelpriser

I februar 2017 behandlet Helse- og omsorgsdepartementet (HOD) en klage over
avslag pa innsyn i prisene etter anbudskonkurransen for onkologi PD1-hemmere
gjennomfgrt av Sykehusinnkjgp HF.

Etter en konkret vurdering av saken, opprettholdt HOD avgjgrelsen
om a avsla innsyn.

Helse- og omsorgsminister Bent Hgie har senere, blant annet i et innlegg i Dagens
Naeringsliv 21. februar 2017, understreket at avgjgrelsen kun var en vurdering
av en enkeltsak og ikke en generell vurdering av spgrsmalet rundt apenhet om
legemiddelpriser:

«Uavhengig av departementets status som
klageorgan i slike saker, er det de regionale
helseforetakene som har ansvar for innretning
0g gjennomforing av legemiddelanskaffelser.
Det er de regionale helseforetakene som ma
vurdere - innenfor lovgivhingens rammer - om
de skal innfgre rutiner knyttet til apenhet om
legemiddelpriser og hva innholdet i slike
rutiner eventuelt skal vare.»

- 12 —
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Beslutningen om a unnta enhetspriser
fra offentligheten fikk ogsa oppmerk-
somhet i Stortinget hgsten 2016 i
forbindelse med behandlingen av Stort-
ingsmeldingen om -prioritering i hel-
setjenenesten.

[ Innst 57S 2015-2016, side 10 star det videre:
Komiteen vil understreke at prioritering handler
om d fordele helseressurser til noen omrdder og
tiltak framfor andre, eller at man gir noen tilgang
raskere enn andre. Slike prioriteringer kan opp-
leves urettferdig. Da er dpenhet om beslutningspro-
sesser helt avgjgrende for a skape tillit til de beslut-
ninger som blir gjort. Brukermedvirkning, det vil si
involvering av pasienter og brukere, er ogsd avgjo-
rende for a styrke legitimiteten til beslutningene.
Komiteen viser til at det er lang tradisjon i Norge
for dpenhet og medvirkning knyttet til prioriter-
ingsbeslutninger, og at dette er viktige verdier som
mad viderefgres og legges til grunn for prioriterings-
arbeidet ogsad i fremtiden. I innstillingen kommer
det videre fram at Stortinget mener (...) at utgangs-
punktet md vaere dpenhet i beslutningsprosessene

i helsetjenestene. Det er viktig for legitimiteten til
beslutningene. Apenhet blir utfordret i spgrsmdlet
om ikke-offentlige rabatter ved forhandlinger om
pris pd legemidler.

1 Meld. St. 34 (2015-2016) Verdier i pasientens helsetjeneste — Melding
om prioritering https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/meld.-
st.-34-20152016/id2502758/secl

2 https://www.stortinget.no/globalassets/pdf/innstillinger/
stortinget/2016-2017/inns-201617-057s.pdf
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Stortingets forbehold om apenhet

er knyttet til forhandlinger pa nye
legemidler og beslutningsprosessene
knyttet til dette og gar ikke videre inn
pa spgrsmalet om legemiddelpriser i
forbindelse med offentlige anskaffelser
eller legemiddelpriser i andre situa-
sjoner.

[ forbindelse med behandlingen av endringen i
legemiddelloven § 6 om (refusjonskontrakter og
rabatter) var dpenhet ogsa tema. I Innst. 311 L
(2015-2016): s. 3 star det:

(...). Komiteen mener at for d utnytte de tilgjenge-
lige legemidlene best mulig, bgr det legges til rette
for d fremforhandle avtaler, inkludert rabatter,

for legemidler som finansieres av folketrygden.
Komiteen stgtter imidlertid regjeringens vurdering
av behovet for at myndighetene fortsatt har tilgang
pd informasjon om legemiddelpriser, ettersom det
vil vaere behov for d regulere pris og avanse pd
legemiddelomrddet. Komiteen peker blant annet pd
tidligere erfaringer med at rabatter ble skjult gjen-
nom avtaler mellom legemiddelindustrien og apo-
tekkjedene om d etablere ytelser for markedsstgtte,
oppleering mv. Komiteen mener at en opphevelse
av forbudet mot etterskuddsvise rabatter vil kunne
medfare at prisopplysningene ikke gjenspeiler de
reelle prisene i markedet, og stgtter dermed at en
viderefgrer forbudet, men presiserer at forbudet
ikke gjelder for avtaler i forbindelse med offentlig
finansiering av legemidler.

3 https://www.stortinget.no/globalassets/pdf/innstillinger/
stortinget/2015-2016/inns-201516-311.pdf
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Pa politisk niva er det ogsa tatt flere initiativ til
apenhet rundt legemiddelpriser. @kt offentlig-
gjoring av legemiddelpriser har blant annet veert
tema pa flere World Health Assembly (WHA)
forsamlinger.

12001 stgttet medlemslandene resolusjonen
WHA 54.11,* «\WHO medicines strategy», som
nevner gkt offentliggjgring av legemiddelpriser
som et av de ngdvendige tiltakene for a gke til-
gangen til essensielle legemidler.

Pa WHA 68 (2015) ble resolusjon WHA 68.6
vedtatt.® Norge, pa like linje med de andre
medlemslandene, sluttet seg til denne resolusjo-
nen. Resolusjonen oppfordrer land til gkt offent-
liggjgring av sine vaksinepriser.

Det er i dag seks ganger sa mange pakninger
med en maksimalpris pa over 50.000 kroner pa
marke-det i Norge sammenlignet med 2010.

Gjennomsnittlig maksimalpris for de 20 dyreste
legemiddelpakninger har i samme periode gkt
med 260 prosent.®

4 World Health Assembly: 54th World Health Assembly: WHO medicines strat-

egy: 21 May 2001. Geneva; Switzerland: World Health Organization; 2001

5 Utdrag fra resolusjon WHA 68.6 Global vaccine action plan
«URGES Member States: (...) to provide, where possible and available, timely

vaccine price data to WHO for publication, with the goal of increasing afforda-

bility through improved price transparency, particularly for new vaccines (..)»

6 https://www.apotek.no/nyhetsarkiv/statistikk/2017/statistikk-ut-
vikling-i-maksimalpriser
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[ rapporten «Health at a glance»” fra 2015 peker
OECD pa at gkt tilgjengelighet av nye og innova-
tive legemidler som er priset sveert hgyt, har
skapt store utfordringer for medlemslandene.

Dette gjelder sarlig spesialisert legemiddel-
behandling som i hovedsak sykehusene har
behandlingsansvar for, blant annet legemidler
mot kreft, hepatitt C, lungesvikt, multippel
sklerose og sjeldne sykdommer.

[ Meld. St. 34 (2015-2016) Verdier i pasientens
helsetjeneste omtales hvordan myndighetene de
siste arene har erfart en ny prisstrategi fra lege-
middelindustrien pa innovative legemidler®:
Industrien har markedsfart sine produkter med
sveert haye priser, for deretter d forhandle lavere
priser i hvert enkelt europeisk land. Rabattene
landene oppndr er i mange tilfeller ikke offent-
liggjort. Dette innebaerer at maksimalprisen som
Statens legemiddelverk har fastsatt, ikke reflek-
terer den faktiske prisen sammenlikningslandene i
Europa betaler for legemidiet.

7 http://www.oecd.org/els/health-systems/health-at-a-glance-19991312.htm

8 Meld. St. 34 (2015-2016) Verdier i pasientens helsetjeneste — Melding om
prioritering
https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/meld.-st.-34-20152016/
id2502758/secl
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Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

Arbeidsgruppen har fatt fglgende mandat:

Beskrive dagens praksis for prisinformasjon for legemidler som kjgpes inn gjennom
offentlige anskaffelser til helseforetakene, som ogsa beskriver forholdet til Nye Metoder

Beskrive dagens praksis for prisinformasjon for andre varer og tjenester som kjgpes inn
gjennom offentlige anskaffelser til helseforetakene

Beskrive hvordan regelverket og praktisering av prisinformasjon handteres i de andre
nordiske landene

Beskrive kort hvordan prisinformasjon handteres for legemidler finansiert av Folke-
trygden og for vaksiner som Folkehelseinstituttet har ansvaret for

Foresla konkret forslag til ny rutine for a handtere prisinformasjon for legemidler i
helseforetakene. Det innebzerer a beskrive:

e Hvilke aktgrer som skal ha tilgang til prisinformasjon. Dette innebaerer men er ikke
begrenset til: pasienter, helsepersonell (herunder avtalespesialister), administra-
tivt personell i sykehusene, myndighetsorganer, apotek- og grossistbransjen, samt
kommersielle aktgrer i legemiddelmarkedet

e Hvilken mate skal aktgrene ha tilgang til prisinformasjon

e Huvilket tidspunkt i anskaffelsen og ev. etter avsluttet avtaleperiode aktgrene skal
ha tilgang til prisinformasjon.

Foresla rutine for rapportering av legemiddelstatistikk. Dette innebzerer, men er ikke
begrenset til & beskrive rutine for rapportering av:

e legemiddelstatistikk til Reseptregisteret (jf. reseptregisterforskriften)
e offentlig legemiddelstatistikk fra grossister (jf. grossistforskriften)
e legemiddelstatistikk til Sykehusenes legemiddelstatistikk, Farmastat og IMF Health

°
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Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

Arbeidsgruppen har hatt fglgende sammensetning:

e Lars Johan Frgyland (leder), direktgr forretningsutvikling, Sykehusinnkjgp HF

e Ole Alexander Opdalshei, assisterende generalsekreteer, Kreftforeningen (deltaker fram til august 2017)
e Stine Bergliot Olsen, helsegkonomisk radgiver, Kreftforeningen (deltaker fra august 2017)
e istein Winje, representant for de regionale Brukerutvalgene Helse Sgr-@st RHF

e Geir Tollali, fagdirektgr, Helse Nord RHF

e Einar Husebye, avdelingssjef, Vestre Viken HF

e Sglvi Ristvedt Molvik, revmatologisk sykepleier, Diakonhjemmet sykehus

e Marion Neteland, sykehusfarmasgyt, LIS-kontakt, Helse Bergen HF

e Erik Arne Hansen, konstituert gkonomidirektgr, Helse Nord RHF

e (Gustav Lehne, overlege, Oslo Universitetssykehus HF - Radiumhospitalet

e Andreas Undem, spesialradgiver legemidler, LIS-kontakt, Oslo Universitetssykehus HF

e Unni Hjellupvik, fagsjef apotekdrift, Sykehusapotekene i Midt-Norge HF

e Kjetil R. Flateby, innkjgpsradgiver, Sykehusinnkjgp, divisjon legemidler (LIS)

e Helga Festgy, enhetsleder,; Statens legemiddelverk

e Karianne Johansen, seniorradgiver, Folkehelseinstituttet

e Trond Skorstad, innkjgpsdirektgr Sykehusinnkjgp HF, divisjon nasjonale tjenester

e (Oddbjgrn Tysnes, direktgr for naeringspolitikk, Apotekforeningen

e Bente Hayes, innkjgpsdirektgr Sykehusinnkjgp HF, divisjon legemidler (LIS) (Observatgr)

Arbeidsgruppens sekretariat har bestatt av :

e Iselin Dahlen Syversen, radgiver Sykehusinnkjgp HF, divisjon legemidler (LIS)
e Nicolai Maric Bjgrnees, avdelingsleder Sykehusinnkjgp HF juridisk avdeling, divisjon sgr-gst

e (rete Teigset Solli, fagsjef samfunnsansvar Sykehusinnkjgp HF divisjon sgr-gst

Arbeidsgruppen hadde sitt fgrste mgte 13.06.17 og har avholdt ni mgter. Den har som underlag for
sine diskusjoner ogsa innhentet informasjon fra ngkkelpersoner som jobber med offentlige anskaf-
felser av legemidler i Sverige og Danmark.

Fristen for & levere rapport og rutiner var satt til 01.12.17. Denne ble utsatt til 15.02.18 da arbeids-

gruppen sd behov for ekstern juridisk vurdering. Arbeidsgruppen har fatt juridiske innspill fra
advokatfirmaet Wikborg Rein og fra professor emeritus Aslak Syse ved Universitetet i Oslo.

°
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a4

Arbeidsgruppens

tolkning av mandatet

Arbeidsgruppen er gitt et relativt omfattende
mandat, hvor en stor del av mandatet er knyttet til
beskrivelse av dagens praksis for prisinformasjon
innen legemiddelomradet.

Den andre viktige delen av mandatet til arbeids-
gruppen er a lage forslag til rutiner innen omradet.
[ den beskrivende delen av rapporten har arbeids-
gruppen avstatt fra a gjgre vurderinger av den
praksisen som beskrives.

Arbeidsgruppen har tolket at slike vurderinger
ligger utenfor mandatet.

Temaet i mandatet har interesse ut over anbuds-
prosessen og spesialisthelsetjenesten, noe den
offentlige debatten knyttet til spgrsmalet om
enhetspriser pa legemidler har vist.

Eksempelvis har det i den offentlige debatten
vaert pekt pa at hemmelige priser hemmer en god
demokratisk debatt om overordnede prioriteringer.

Det er spesielt stilt spgrsmal ved om prisene som
inngar i beslutningsgrunnlaget i Nye metoder
burde veere apne. Arbeidsgruppen anerkjenner
dette som et viktig tema, men mener at dette ligger
utenfor arbeidsgruppens mandat.

Dagens system innebzerer at anbudsprosessen
gjennomfgres i etterkant av beslutningene i Nye
metoder. [ Nye Metoder fattes overordnede priorit-
eringsbeslutninger om innfgring av et legemiddel

i spesialisthelsetjenesten, mens legemiddelbeslut-
ningene som fglger av anbud gjelder valg mellom
legemidler eller endringer av allerede igangsatt
behandling for allerede innfgrte legemidler.

Arbeidsgruppen har derfor funnet det nyttig a gi en
grundig gjennomgang av hele legemiddelkjeden for
a kunne svare ut mandatet pa best mate.

Legemiddelomradet er spesielt regulert sammen-
liknet med andre anskaffelsesomrader og de ulike
stegene i legemiddelkjeden er underlagt ulike
regelverk.

Arbeidsgruppen har konkludert med at dette for-
holdet gjgr det ngdvendig a tilpasse rutinen, som
mandatet etterspgr, etter de ulike prosess-
stegene i legemiddelkjeden.

Gjennom den forholdsvis brede tilneermingen
arbeidsgruppen har hatt, har det kommet for
dagen problemstillinger som ligger utenfor man-
datet, men som arbeidsgruppen likevel har funnet
det hensiktsmessig a peke p3, fordi problemstil-
lingene er neert relatert til mandatet.

Dette er omtalt i kapittel 15 og beskriver omrader
arbeidsgruppen anbefaler at relevante aktgrer
arbeider videre med.
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Handtering 3

Enhet av legemiddel

kan veere forskjeller med hensyn til antall, styrke
og administrasjonsform. Alle legemiddelpak-
ninger har et eget varenummer, og betraktes som
én enhet i denne rapporten.

Enhetspris

Arbeidsgruppen legger til grunn at enhetspris er
prisen pa ett definert varenummer/en enhet av
legemiddelet.

Tilbudspris
Med tilbudspris menes den prisen som tilbydere

konkurranse pa legemidler. Tilbudsprisen gis per
varenummer av legemiddelsubstanser som er
etterspurt i konkurransen.

Tilbudsprisen pa et definert varenummer kan
variere fra konkurranse til konkurranse.

Rapport utarbeidet av arbeidsgruppe for enhetsp
tspriser for legemidler og prinsipper for rutiner fa

iser, 2017-2018:

. Avtalepris
Et legemiddel kan selges i ulike pakninger der det -

Avtalepris er prisen som tilbyder har tilbudt i

forbindelse med en anbudskonkurranse, og som
. det inngds kontrakt pa. Avtalepris kan ogsa veere
prisen som tilbyder har gitt i forbindelse med en
. enkeltavtale pa et enkeltprodukt. Avtaleprisen vil
. fremkomme av tilbudet, og av den signerte kon-

- trakt mellom tilbyder og kjgper (HF/RHF).

- Avtaleprisen kan fremkomme pa flere mater, for
eksempel som en totalpris for en behandling

. gjennom en definert behandlingsperiode, eller
som enhetspris per pakning som er omfattet av
¢ anbudet.

av legemidler tilbyr i forbindelse med en anbuds- -

- Prisinformasjon

. Prisinformasjon kan veere informasjon om bade
enhetspris, avtalepris, tilbudspris og totalpris per
: behandling. Informasjon om omsetningstall og

- volum kan gjgre det mulig a ansla enhetsprisen.
- Prisinformasjonen vil kunne variere etter hvem
. som er avtalepart og hvor i legemiddelkjeden
legemiddelet befinner seg, jf. omtale av lege-

- middelkjeden i kapittel 7.
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Navn og forKkortelser pa organisasjoner nevnt i rapporten

Forkortning Forklaring

SLV Statens legemiddelverk, ogsa kalt Legemiddelverket

FHI Folkehelseinstituttet

LMI Legemiddelindustriforeningen

LIS (1) Legemiddelinnkjgpssamarbeid (tidligere navn pa Sykehusinnkjgp HF, divisjon legemidler)

LIS (2) Sykehusinnkjgp HF, divisjon legemidler (Legemidler i Sykehusinnkjgp)

RHF Regionalt helseforetak

HF Helseforetak

HOD Helse- og omsorgsdepartementet

WHA World Health Assembly

NMD Norsk Medisinaldepot

AHN Alliance Healthcare Norge

NRPA Statens strélevern

Farmastat Norsk selskap som tilbyr markedsinformasjon for legemidler og handelsvarer i apotek
(eid av LMI - Legemiddelindustrien)

IMS Health Internasjonalt selskap som tilbyr markedsinformasjon for legemidler

Farmalogg Drifter Vareregisteret og er heleid av Apotekforeningen

AMGROS De danske regioners legemiddelinnkjgpsorganisasjon

Nye Metoder Nasjonalt system for innfgring av nye metoder i spesialisthelsetjenesten, etablerti 2013

Ulike registre
Reseptregisteret Innehar data/rapporter over alle reseptbelagte legemidler som leveres ut fra apotek.
Driftes av Folkehelseinstituttet. reseptregisteret.no
Offentlig legemddel- Den Grossistbaserte legemiddelstatistikken inneholder totalt salg av legemidler i Norge,

statistikk fra grossister inklusive legemidler som inngar i «H-resepter». Driftet av Folkehelseinstituttet

SLS Sykehusapotekenes legemiddelstatistikk - inneholder komplett oversikt over norske
sykehus sine innkjgp av legemidler fra 2006 til d.d. Lgsningen er utviklet og driftet av de
fire sykehusapotekforetakene i Norge.

Vareregisteret Farmalogg har ansvaret for et felles vareregister for apotekbransjen i Norge

°
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Andre forkortelser

Forkortning

Forklaring

ATC-systemet

DDD
GVAP
FEST

LMK
FLV
OFFL
MT

I ATC systemet inndeles legemidlene i grupper pa 5 nivaer. Pa 1. niva fordeles legemidlene pa 14
anatomiske hovedgrupper. Det neste nivaet (2. nivd) er en terapeutisk eller farmakologisk under-
gruppe. 3. niva og 4. niva er terapeutiske, farmakologiske eller kjemiske undergrupper, mens 5. niva
representerer den kjemiske substansen/virkestoffet.

Definert dggndose
Global Vaccine Action Plan

Forskrivnings- og ekspedisjonsstgtte til lege, apotek og bandasjist - oppdatert informasjon om alle
legemidler som forskrives pa resept i Norge. En elektronisk melding som kan lastes ned fra Statens
legemiddelverk

Legemiddelkomite

Forvaltningsloven

Offentleglova

Markedsfgringstillatelse (gis av Statens legemiddelverk)

Andre ordforklaringer og definisjoner

PharmaSys
PharmaWeb

FarmaPro
Grossistavanse
LIS-fagrad

LIS-kontakter

LIS anbudsseminar

H-resept
Blaresept

Metodevurdering

Innkjgps- og avtalesystem eid av LIS

Web-system eid av LIS til elektroniske tilbud, avtalebehandling og opplasting av produkt-
informasjon

Apotekenes systemverktgy for registrering av resepter, ordre og salg.
Grossistenes avanse (ikke regulert gjennom lov eller forskrift)

LIS fagrad gir rad til LIS knyttet til utlysing av anbudene pa basislegemidlene for farma-
sgytiske spesialpreparater, vaesker, infusjon og ernzering. Fagradet skal sikre forankring

i de enkelte foretak og knytte kontakt med fagmiljgene. LIS fagrad bidrar i vurderingen
av innkomne anbud, samt til at relevante spgrsmal om gkonomi og forbruk av legemidler
blir vurdert.

Bindeleddet mellom LIS og helseforetakene med hovedansvar for a evaluere tilbudene pa
basislegemidlene og understgtter valgene helseforetakene skal ta. Fglger ogsa opp avtaler
og informerer brukerne om valg av leverandgrer og avtaleprodukter i eget HF. Det er i
dag LIS-kontakter i alle helseforetak.

[ forbindelse med offentliggjgring av anbudsresultatene arrangeres LIS-anbudsseminarer.
Pa seminarene deltar spesialistgruppen og leger, sykepleiere og farmasgyter innenfor
fagomradet det er gjennomfgrt konkurranse for. Fra helseforetakene deltar ledere, medi-
sinskfaglig ansvarlige, legemiddelkomitemedlemmer og LIS-kontakter. Pasientorganisa-
sjoner og leverandgrer deltar ogsa.

Helseforetaksfinansiert legemiddel brukt utenfor sykehuset.

Resept pa legemiddel med forhandsgodkjent refusjon, jf. «Forskrift om stgnad til dekning
av utgifter til viktige legemidler mv.», § 2 (blareseptforskriften). Refunderes av
Folketrygden

Det utfgres to typer metodevurderingen av legemidler i Norge. Legemiddelverket gjen-
nomfgrer hurtig metodevurderinger. Legemiddelverket vurderer om prioriteringskriter-
iene nytte, ressursbruk og alvorlighetsgrad er oppfylt. Med andre ord om kostnadene ved
ataibruk legemidlet star i et rimelig forhold til nytten, tatt i betraktning alvorlighets-
graden til den aktuelle tilstanden. Folkehelseinstituttet utfgrer fullstendige metode-
vurderinger av legemidler, som er en samlet vurdering av alle legemidler innenfor et
terapiomrade (sykdomsomrade).

°
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forts. Andre ordforklaringer og definisjoner

Maksimalpris Maksimalprisen settes av Statens legemiddelverk fgr legemiddelet kan markedsfgres i
Norge. Maksimalprisen blir som regel satt lik gjennomsnittet av de tre laveste prisene
legemiddelet selges for i et utvalg av ni europeiske land, den sakalte «nilands-regelen»
(internasjonal referanseprising). De ni landene er Sverige, Finland, Danmark, Tyskland,
Storbritannia, Nederland, @sterrike, Belgia og Irland. Dersom et nytt legemiddel ikke er
markedsfgrt i noen av de ni landene, far legemiddelet den maksimalprisen leverandgren
sgker om. Maksimalprisene blir publisert pa Legemiddelverkets nettsider og er apent
tilgjengelige. Prisene er ogsa tilgjengelige i Felleskatalogen.

Legemiddelomset- Alle som har grossisttillatelse, og importerende apotek som har hatt avgiftspliktig lege-
nings-avgift middelomsetning i lgpet av avgiftsaret, skal betale legemiddelomsetningsavgift til Staten.
Godkjenningsfritak For a bruke legemidler uten markedsfgringstillatelse i Norge ma forskrivere sgke om

godkjenningsfritak (ogsa kalt registreringsfritak). [ slike tilfeller tar forskriver pa seg et
seerskilt ansvar for at bruken er forsvarlig.

Indikasjon De sykdommer/symptomer legemidlet er godkjent til bruk for.

Patenterte ]egemidler Et originalpreparat med patentbeskyttelse.

Generiske ]egemidler Legemidler er «synonyme preparater», det vil si legemidler med samme virkestoff,
samme legemiddelform og samme styrke.

Biologiske ]egemidler Legemidler som inneholder virkestoffer som er fremstilt av levende organismer eller
renset fra levende organismer.

Biotilsvarende legemi- Et biologisk legemiddel som tilsvarer et biologisk referanselegemiddel som allerede er

dler godkjent i EAS. Det brukes ved samme terapeutiske indikasjonene som referanseproduk-
tet.

Basislegemidler Legemidler som gjgr utgjgr basisbeholdningen i sykehusene, dvs, produkter som syke-
husavdelingene til enhver tid trenger for a drifte institusjonen.

Beslutningsforum Bestar av de fire administrerende direktgrene i de regionale helseforetakene. Beslut-
ningsforum fatter beslutning om hvilke metoder som kan innfgres til bruk i spesialisthel-
setjenesten.

Oppgjesrsavtalen Avtalen gjelder oppgjgr for H-reseptlegemidler Avtalen regulerer forholdet mellom

apotekeiere med medlemskap i Apotekforeningen og RHF-ene med underliggende HF/
private sykehus med driftsavtale. Avtalens formal er a regulere det gkonomiske oppgjgret
mellom RHF-ene og deres underliggende FIF/private sykehus med driftsavtale og apo-
tekene, for de legemidler som omfattes av avtalen, samt a sgrge for at utlevering av disse
skjer i henhold til gjeldende regelverk og avtalebestemmelser.

Priser
AIP, AUP, LIS-GIP, LIS-AIP, LIS-AUP, se kapittel 7
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Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

Prisinformasjon om legemidler er tilgjengelig i
mange deler av spesialisthelsetjenesten. Et stort
antall medarbeidere i legemiddelkjeden - fra
produsent via helsetjenesten og apotek til pasient,
fra registre til statistikk - vil ha tilgang til priser pa
legemidler.

Pasienter, vil i samtale med legen, kunne gnske a
vite prisen pa legemiddelet for at de sammen kan
komme fram til riktig legemiddelmiddelvalg.

Ved utlevering av pasientadministrerte legemidler
(H-reseptlegemidler) pa apotek kan pasienten ogsa
gnske a vite pris.

Legen trenger informasjon om prisen pa et
H-reseptlegemiddel i forbindelse med forskrivning
av resept til pasienten og i drgfting med den
enkelte pasient om legemiddelvalg.

Ved bruk av H-resepter er det apoteket som kjgper
legemiddelet og deretter leverer ut legemiddelet til
pasienten.

Oppgjarskrav sendes fra apotek til helseforetakene
via Helfo.

Apotek og apotekansatte trenger tilgang til priser i
forbindelse med bestilling, ekspedisjon og fakture-
ring.

Administrativt personell i helseforetakene som
handterer oppgjgr for legemidler, trenger pris-
informasjon for a kontrollere at apotekene har fak-
turert rett avtalepris. Administrativt personell, som
folger opp legemiddelkostnader, har ogsa behov for
prisinformasjon.

Myndighetsorganer som Statens legemiddelverk,
Folkehelseinstituttet, Helsedirektoratet og Helfo
har behov for prisinformasjon i sitt arbeid.

Gjennom legemiddelkjeden vil prisen variere
avhengig av pa hvilket trinn i kjeden den
befinner seg.

Figuren under skisserer legemiddelkjeden og
beskriver neermere hvem som handterer prisinfor-

masjon i hvilke situasjoner.

[ de fglgende avsnittene vil dette utdypes neermere.

LEGEMIDDELKJEDEN

1 2 4

5 7

6

Utlevering

-4
w
5
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%) il ~ 9 Anbud Distribusi handli p PPI®IgINg ' gyatistikk
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E Metoder legemiddeli | betaling
o apotek
o SLv RHF, FHI, RHF, HF, LIS | LIS, Apotek- Helse- Apotek Apotek, RHF, Grossister,
&J Leve- SLV, LIS, Leve- ;T;n:é]fgéAfgek' personell Pasient HF, HELFO FHI, AthEk-
randerer NRPA, HOD randerer ront ‘=7 Pasient foreningen,
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E loven loven offentlige forskriften brukerrettig- loven forskriften register-
= g Legemiddel- ~ Offentlighets- anskaffelser = Grossist- i Apotekloven Regnskaps- forskriften
EZ forskriften loven Anskaffelses- = avtaler Helsepersonell- Utleverings- loven Forskrift om
E g Retningslinjer forskriften loven . forskriften Bokfarings- grossist-
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7.1 | Legemiddelpriser

Statens legemiddelverk fastsetter maksimalpriser pa reseptpliktige legemidler far
de kan markedsfgres i Norge. De ulike prisbegrepene er forklart i tabellen under.

Forkortning \ Forklaring

GIP Grossistens innkjgpspris.
Fastsettes ikke av myndighetene. Grossistene avtaler med hver enkelt legemiddelleverandgr
hvilken pris grossisten skal betale for produktet.

Maksimal AIP Apotekets innkjgpspris.
Ved lansering av nye varelinjer ma leverandgrene sgke Statens legemiddelverk om en mak-

simal AIP for hvert varenummer. Maksimal AIP er offentlig kjent. Den fastsettes ved hjelp av
«nilandsregeleny, se kapittel 3.

Maksimal AUP Apotekets utsalgspris.
Maksimal AUP er summen av maksimal AIP pluss maksimal apotekavanse pluss merverdi-
avgift.
LIS-GIP I konkurransene gir leverandgrene et tilbud som er en rabattert GIP. Denne kalles LIS-GIP.
LIS-AIP De regionale helseforetakene (RHF) konkurranseutsetter distribusjonen av legemidlene,

altsa grossisttjenestene. Pter det to grossistavtaler som gjelder; G 2015 gjelder basislege-
midlene. Dette er produkter som brukes til behandling i sykehusene og handelsvarer som
forbrukes pa sykehusene. I tillegg omfatter G 2015-avtalen.’ H-resept-legemidler som utle-
veres etter resept fra Sykehusapotekenes publikumsavdelinger.

Grossistavtalen H- 2017gjelder H-resept varelinjene som utleveres pa resept gjennom alle
de private apotekene. LIS-AIP er summen av LIS-GIP og avtalt grossistavanse. Betingelsene i
begge grossistavtalene er konfidensielle.

LIS-AUP LIS-AUP er summen av konkurranseutsatte elementer; LIS GIP pluss grossistavanse, pluss
maksimal apotekavanse og merverdiavgift.

Maksimal Maksimal refusjonspris er den hgyeste prisen pa den aktuelle varelinjen som helsefore-
takene skal betale. For H-reseptpreparatene sender LIS maksimal refusjonspris til Statens
legemiddelverk (LIS-AUP). SLV formidler prisene videre via FEST-meldingen. Farmalogg
importerer prisfiler fra FEST-meldingen til Vareregisteret, som igjen brukes i apotekenes
IT-system, Farmapro. Helfo importerer ogsa prisene fra FEST-meldingen for bruk i
oppgjgrssystemet.

refusjonspris

9 H-resept er resept pa legemidler som betales av helseforetakene,
men som pasienten henter pa apotek og administrerer selv, f.eks.
en tablett eller injeksjon.

°
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Sammenhengen mellom de ulike prisbegrepene er illustrert i figuren under.

AIP AUP

LEVERAND@R KUNDE
Grossist Apotekets Apotekets WCESIEEVID]
innkjepspris innkjepspris utsalgspris
(GIP+grossist- (AIP+apotek-

avanse) avanse+mva)

Figur 2: Sammenheng mellom prisbegrep

Forholdet mellom innkjgpspris og utsalgspris Kkan illustreres slik:

1346 KRONER (AUP)

269 KRONER
MWA

22 KRONER

25 KROMER

Grossistavanse

1000 KROMER
Leverandarpris = GIP

Figur 3: Eksempel pd forholdet
mellom innkjgpspris og utsalgspris
(1346 kroner inkl. mva representer-
er den prisen kunden betaler)

il
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7.2

Prisnivaet pa et legemiddel vil utvikle seg avhengig av hvilken fase
i livssyklusen legemiddelet befinner seg.

| Livssyklusen for et legemiddel

Figuren under viser en skisse for prisutvikling pa legemidler.

PRIS

Figuren er hentet fra Amgros - LIS sin «sgsterorganisasjon» i Danmark

@Q,@A

TiD

@ﬂ & s 2 Ban

Sterk priskonkurranse

Horizon scanning lrnrodu sjon wnm

il elber ol r-n‘

Amgros sine erfaringer viser at i fase 0 er lege-
middelet under utvikling og vil, om alt gar etter
planen, komme pa markedet om noen ar.

[ fase 1 introduseres legemiddelet i markedet.
[ denne fasen vil det ofte gjennomfgres pris-
forhandlinger.

[ fasene 0-3 har legemidlet patentbeskyttelse
og det finnes ikke generiske eller biotilsvarende
alternativer.

[ fase 2 er det heller ikke andre tilsvarende pro-
dukter pa markedet.

[ fase 3 er det ett eller flere terapeutisk likever-
dige legemidler pa markedet. Dette dpner for
grader av priskonkurranse.

HELSE @ VEST HELSE .O SOR-OST

Isonl-u' Tanse

[ fase 4 vil det veere forskjellige leverandgrer med
generiske (identiske) eller biotilsvarende virke-
stoff pd markedet. Dette gir reell priskonkur-
ranse.

[ fase 5 vil markedet ha stabilisert seg, og prisen
holder et lavere niva.

Prisnivaet vil ofte holde seg pd samme niva ogsa i
fase 6. I noen tilfeller vil det veere fa konkurrer-
ende leverandgrer i markedet. Dette kan pavirke
forsyningssikkerheten og innebeere prisstigning
pa grunn av manglende konkurranse.

LIS har gjort tilsvarende erfaringer i Norge. Det
er viktig 3 understreke at figuren kun er en skisse
av et mulig forlgp. Prisutviklingen kan ogsa veere
ulik for kjemiske og biologiske legemidler

fra fase 4.

°
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Det kan se ut som kjemiske legemidler med
generisk bytte typisk vil fglge den bla kurven fra
fase 4, mens biologiske legemidler typisk vil fglge
den grgnne kurven. Dette er neermere beskrevet
under.

En viktig drsak er mer konkurranse, sa langt, for
flere av de kjemiske enn de biologiske legemid-
lene.

@kt produksjon av biotilsvarende legemidler med
gjennomslag, ogsa i USA, og en videreutvikling i
spesialisthelsetjenestens vurderinger og bruk kan
innebaere at konkurransen ogsa for biologiske
legemidler vil bli sterkere i drene som kommer.

Pa sikt vil antagelig biologiske og kjemiske legem-
idler i stgrre grad fglge samme priskurve.

Det kan veere stor forskjell mellom utviklingen for
ulike terapiomrader pa grunn av ulik dynamikk i
markedet.

For TNF/BIO-omradet har introduksjon av bi-
otilsvarende legemidler skapt sterk konkurranse
og prisreduksjon etter at biotilsvarende legemi-
dler kom pa markedeti2013.

LIS gjennomfgrer anbudskonkurranse sa
snart det lar seg gjgr markedssituasjonene 1-6
beskrevet ovenfor. Legemidler som inngar i
anbudskonkurranser kan sorteres slik:

\ Legemidler i de ulike fasene

Sykdomsspesifikke anbud
Basisanbudene

Legemidleri alle fasene 1,2,3,4,5 0g 6
De fleste legemidlene i fase 4, 5 og 6

Fd legemidler i fase 1,2 og 3

Prisinformasjon kan ogsa ha ulik virkning pa konkurransen i de ulike situasjonene. | en ekstern °analyse
utfgrt av KMPG, pa oppdrag for Amgros, i 2016 er dette beskrevet slik:

e Analysen viser at fortrolighedsklausuler er et veerktgj, der alene skal anvendes i situationer, hvor
det vurderes at give en gkonomisk gevinst og sdledes ikke som en generel regel. Konkret vurderes
det, at fortrolighedsklausuler alene kan anvendes i forhold til et mindre antal udbud inden for
produktsegmenterne monopol eller delvist analog.

e Baseret pa en rundspgrge blandt ngglepersoner pa kgber- og selgersiden i den danske og norske
medicinalbranche ses fglgende holdninger til offentligggrelse af priser:

e P3 kort sigt styrker muligheden for anvendelse af fortrolige priser Amgros’ forhandlings-

position over for leverandgrerne.

e Pa kort sigt vil det vaere gkonomisk hensigtsmaessigt for et enkelt land at inkludere for-
trolighedsklausuler i kontrakten. Denne gkonomiske fordel vil dog pa sigt blive mindre
grundet faldende transparens omkring prissaetning af leegemidler som forbedrer lever-
andgrens forhandlingsposition og ikke Amgros..

e Fortrolige priser har stgrst effekt pa nye dyre patentbelagte leegemidler.

10 http://www.sum.dk/Aktuelt/Nyheder/Medicin/2016/Maj/~/media/Filer%20-%20dokumenter/Medicinanalyser-maj-2016/02-ekstrern-analyse-AMGROS.as
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KPMG konkluderer i denne rapporten at det
pa Kort sikt, og da saerlig ved forhandlinger
av pris pa nye dyre patenterte legemidler, vil
vaere stgrst gkonomisk fordel for innkjgper a
ha fortrolige priser. Men de konkluderer ogsa
med at mindre transparens pa legemiddel-
priser pa lang sikt kan fgre til hgyere priser
fordi dette vil forbedre leverandgrenes
forhandlingsposisjon.

I Meld St. 34 (2015-2016) Verdier i pasientens helsetjen-
este. Melding om prioritering (prioriteringsmeldingen)
beskriver fordelene og ulempene med apenhet rundt lege-

middelpriser slik (s. 173-174) 1

I visse situasjoner kan dpenhet ha en kostnad, og det md tas
et valg mellom fordeler og ulemper ved dpenheten. Dette er
seerlig aktualisert gjennom utviklingen i legemiddelmarkedet
de siste drene, og da seerlig i tilknytning til spgrsmdlet om
ikke-offentlige rabatter.

Utviklingen av legemiddelmarkedet gdr i retning av at
legemiddelindustrien setter svart hgye listepriser for enkelte
nye, legemidler, men at den samtidig er villig til d forhandle
om rabatter og andre vilkdr, under forutsetning av at den
offisielle listeprisen blir stdende, jf. beskrivelse av markedsfor-
hold i kap. 2. Et motiv for industrien kan vare d unngd at in-
formasjon om rabatterte priser sprer seg mellom land og kan
brukes av andre land til d fastsette priser. Slik markedet er
nd, vil det heller ikke bli full dpenhet i Europa, selv om Norge
velger d std for full dpenhet og betale full listepris. Priser,
rabatter og gvrige vilkdr er relevante i en prioriterings-
prosess fordi det pavirker hvor stor nytte man kan fd for en
gitt ressursbruk.

Fordelene ved dpenhet om kostnader og priser er at alle
aktarer vet hva som er premissene for vurderinger og beslut-
ninger knyttet til ny teknologi og nye legemidler, og at
dpenhet muliggjer likeverdige helsetjenester. Det sikrer
beslutningene demokratisk legitimitet. Apenhet sikrer ogsd
at aktgrene pd egen hdnd kan vurdere om det praktiseres
likebehandling eller ikke.

Ulempene ved dpenhet er at innkjgper, dvs. sykehusene og
myndighetene, vil kunne gd glipp av til dels betydelige rab-
atter. Hgye kostnader for nye legemidler og nytt medisinsk
utstyr kan fore til at produktene enten ikke tas i bruk, eller
at andre deler av tjenesten md nedprioriteres til fordel for de
nye produktene.

Departementet mener at det i utgangspunktet er gnskelig
med dpenhet om ev. rabatter, men at dette krever samord-
ning pd et europeisk nivd. Etter departements vurdering er
ulempene knyttet til et seernorsk krav om dpenhet om priser
pd legemidler vesentlig stgrre enn fordelene. For d gi beslut-
ninger som omfatter ikke-offentlige priser legitimitet i befolk-
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ningen er det samtidig viktig med gode og dpne prosesser for
prioritering. Beslutninger om nye metoder og legemidler skal
tas etter en grundig vurdering av nytte for pasientgruppen,
ressursbruken som metoden beslaglegger og alvorligheten

av tilstanden. Beslutningsgrunnlaget md i stgrst mulig grad
vaere dpent tilgjengelig for alle. For beslutninger om innfgring
av nye metoder i sykehus er alle steg i prosessen tilgjengelig
pd nettsiden nyemetoder.no. Metodevurderingene som Beslut-
ningsforum benytter som grunnlag for beslutninger, og dpne
protokoller fra mgtene der beslutningene blir tatt er dpent

og tilgjengelig pd denne nettsiden. Ogsd metodevurderinger
som brukes for beslutninger om refusjon av legemidler pd

bld resept er dpent tilgjengelige pd Statens legemiddelverks
nettsider.

Bruk av rabattavtaler mad hdndteres innenfor de rammer
som dagens lovverk setter. Offentleglova, forvaltningsloven
og legemiddelloven regulerer i hvilken grad legemiddelpriser
kan unntas offentlighet. Forvaltningen har etter forvaltning-
sloven § 13 taushetsplikt om forretningsforhold som det vil
vaere av konkurransemessig betydning d unnta offentlighet
av hensyn til den som opplysningene angdr. En tilsvarende
bestemmelse finnes i legemiddelloven § 30. Legemiddel-
priser kan vaere underlagt taushetsplikt, for eksempel fordi
produsenten ved dpenhet vil kunne fa et vanskelig forhan-
dlingsutgangspunkt i andre land. Det vises til naermere
drgftelse om lovgrunnlag for rabattavtaler i Prop. 83 L
(2015-2016) Endringer i legemiddelloven (refusjonskontrak-
ter og rabatter).

Drgftingen dreier seg i hovedsak om innfgring av et nytt
legemiddel i tjenesten, dvs. situasjon 0,1 og 2 i figuren over
livssyklusen for et legemiddel. Departementet trekker blant
annet fram at fordelene ved apenhet er at alle aktgrer vet
hva som er premissene for vurderinger og beslutninger
knyttet til ny teknologi og nye legemidler, og at ulempene
ved dpenhet er at innkjgper vil kunne ga glipp av til dels
betydelige rabatter.

11 https://www.regjeringen.no/contentassets/439a420e01914a18b-
21f351143cccbaf/no/pdfs/stm201520160034000dddpdfs.pdf
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7.3 | De ulike situasjonene i legemiddelkjeden

7.3.1 | Situasjon 1 — Markedstilgang og maksimalprisfastsetting

For a bli godkjent i Norge ma et legemiddel veere dokumentert effek-
1 tivt, og det ma vaere dokumentert at det ikke har skadelige virkninger
som star i misforhold til forventet effekt.

Markedstilgang

Alle reseptpliktige legemidler med markedsfgringstillatelse (MT) far en
maksimalpris fastsatt av Statens legemiddelverk fgr de kan markedsfgres
(AIP).

12016 var det om lag 1500 virkestoffer registrert i Norge. De siste drene har det kommet til ca. 50 nye
virkestoffer per ar. Hvert dr blir ogsa markedsfgringstillatelsen for et titalls virkestoffer trukket fra
markedet i Norge. Virkestoffene kan fortsatt bli solgt til det norske markedet, men da som preparater
som krever godkjenningsfritak. Preparater pa godkjenningsfritak har ikke en maksimalpris, og lever-
andgr og grossist kan bestemme prisen selv.

Maksimalprisene blir publisert pa Legemiddelverkets egne nettsider og er dpent tilgjengelig. Statens
legemiddelverk gjennomfgrer jevnlige prisrevideringer for at de norske prisene skal ta hensyn til
endringer i det europeiske prisbildet og valutaendringer. Nar et legemiddel far generisk konkurranse
og Statens legemiddelverk har vurdert at legemidlene er byttbare i apotek, fastsettes videre normalt
en lavere trinnpris.

De siste drene har myndighetene erfart en ny prisstrategi fra legemiddelindustrien pa innovative
legemidler. Industrien har markedsfgrt mange av sine produkter med sveert hgye priser, for deretter
a forhandle lavere priser i hvert enkelt europeisk land. Rabattene landene oppnar er i mange tilfeller
ikke offentliggjort. Dette innebaerer at maksimalprisen ikke reflekterer den faktiske prisen sammen-
likningslandene i Europa betaler for legemidlet.

Mange av de 50 nye virkestoffene som kommer pa markedet hvert ar, faller inn under de regionale

helseforetakenes finansieringsansvar og vil kunne bli gjenstand for metodevurdering og senere
anbudskonkurranse, jf. naeermere omtale under situasjon 2 og 3.

°
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7.3.2 | Situasjon 2 — Nye Metoder

2. At et legemiddel far markedsfgringstillatelse innebzerer ikke at det

Beslutning

i
Nye Metoder

behandling.

[ spesialisthelsetjenesten er det innfgrt et nasjo-
nalt system for innfgring av nye metoder. Alle nye
legemidler som kommer pa markedet, samt nye
indikasjoner for eksisterende legemidler; skal
metodevurderes fgr de innfgres i spesialisthelse-
tjenesten.

Generiske og biotilsvarende legemidler blir ikke
metodevurdert fordi disse vurderes a ha lik effekt
som originalproduktet, og innfgring av disse
produktene vil ikke medfgre en merkostnad for
sykehusene.

Formalet med systemet er a styrke pasientsikker-
heten, sikre at pasienter sa raskt som mulig skal
fa likeverdig tilgang til nye metoder som er
dokumentert virkningsfulle og kostnadseffektive
og bidra til at nye metoder som er ineffektive
og/eller skadelige for pasientene ikke skal tas i
bruk.

Systemet bidrar ogsa til a fremskaffe et godt
beslutningsgrunnlag for gode prioriteringer i spe-
sialisthelsetjenesten basert pa metodevurdering.

For legemidler som har markedsfgringstillatelse
og dermed har et dokumentert positivt
nytte-/risikoforhold, vil systemet bidra til
fremme en gkonomisk og medisinsk riktig bruk
av legemidlene i spesialisthelsetjenesten.

Beslutninger om hvilke legemidler som skal fi-
nansieres innenfor de regionale helseforetakenes
rammer, ligger innenfor sgrge for-ansvaret til de
regionale helseforetakene.

De regionale helseforetakene har delegert denne
myndigheten til Beslutningsforum. Dette forumet
bestdr av de fire administrerende direktgrene i
de regionale helseforetakene. Helsedirektoratet
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automatisk blir tatt i bruk i sykehusene.

Hvorvidt det blir anbefalt brukt og finansiert, avhenger blant annet
av hvor effektivt det vurderes a veere sammenliknet med eksisterende

og én brukerrepresentant deltar som observatgr i
Beslutningsforum.

En sentral del av beslutningsgrunnlaget for
Beslutningsforum er metodevurderinger. For
legemidler gjennomfgres det hurtige eller full-
stendige metodevurderinger. Hurtig metode-
vurdering (verdivurderinger) brukes for a vur-
dere ett enkelt legemiddel og gjennomfgres av
Statens legemiddelverk.

Denne vurderingen er basert pa dokumentasjon
fra legemiddelets leverandgr.

Fullstendige metodevurderinger brukes for a vur-
dere hele terapiomrdder samlet og utarbeides av
Kunnskapssenteret i Folkehelseinstituttet.

Dette er en systematisk oppsummering og
vurdering av tilgjengelig vitenskapelig litteratur.

LIS har flere oppgaver i Nye Metoder. En opp-
gave er a gjennomfgre forhandlinger med
leverandgren nar:

e Deter ngdvendig med en lavere pris for a
oppna en akseptabel kostnad sett i forhold til
helsegevinsten.

e Innfgring av et nytt legemiddel med aksept-
abel kostnad sett i forhold til helsegevinst far
store budsjettkonsekvenser.

e Etnyttlegemiddel har en indikasjon som
faller innenfor etablerte anbud.

Forhandlingene baseres pa metodevurderingen
fra Statens legemiddelverk.

[ praksis tar Legemiddelverket utgangspunkt

i apotekenes maksimale utsalgspris (AUP) i
metodevurderingsarbeidet. LIS fremforhandler
sa LIS-avtalepris (LIS-GIP).
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LIS omregner til LIS-AUP og sender prisene
til Legemiddelverket slik at de kan oppdatere
metodevurderingen.

Praksis i Nye Metoder har veert at prisene ikke er
offentlig kjent. Dette har blant annet vaert begrun-
net i myndighetenes forhandlingsposisjon.

Nar innfgring av enkeltlegemidler debatteres i
media, presenteres ikke den tilbudte og rabatterte
prisen selv om det er denne prisen som ligger til
grunn for beslutningen.

Kun resultater som er basert pa legemiddelets
maksimalpris presenteres i sin helhet, jf.
situasjon 1.

Fram til beslutning i Beslutningsforum er prisene
kun kjent for leverandgren, LIS-administrasjonen,
Statens legemiddelverk samt aktgrene i helsefore-
takene som jobber inn mot Nye Metoder.

Dersom legemiddelet far en positiv beslutning, vil
LIS-avtaleprisen fglge gangen slik som beskrevet
situasjon 4 - Prisfiler og distribusjon.

Beslutningsforum er ansvarlig for beslutningene
om innfgring av nye legemidler som gjgres pa
gruppeniva, men det er som hovedregel helse-
personell som informerer pasienten om beslut-
ningene.

[ tilfeller der Beslutningsforum har sagt nei til a
innfgre et bestemt legemiddel til en gitt sykdom,
vil den bergrte pasienten kunne be om prisinfor-
masjon. Men da vil helsepersonell ikke ha infor-
masjon om den konkrete enhetsprisen.

Produkter som far «ja» i Nye Metoder, vil s snart
det er praktisk mulig, bli inkludert i eksisterende
anbud eller det opprettes nye anbud

(se situasjon 3).

Statens legemiddelverks retningslinjer om
taushetsplikt i forbindelse med metode-
vurderinger

Statens legemiddelverk publiserte i januar

2017 et sett retningslinjer om taushetsplikt i
forbindelse med metodevurderinger. Bakgrunnen
for dette var at et legemiddelfirma sommeren
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2016 fremmet en midlertidig forfgyning med
pastand om at Legemiddelverket ikke kunne gi
innsyn i en del informasjon i forbindelse med en
metodevurdering.

Tvisten ble lgst i minnelighet, men Legemiddel-
verket sd at det var behov for bedre informasjon
om hvordan Legemiddelverket ser pa taushets-
pliktig informasjon og pa den maten gjgre proses-
sen mer forutsigbar for firmaene og sikre lik be-
handling. Retningslinjene ble publisert pa
Legemiddelverkets hjemmeside'? ijanuar 2017.

Det er seerlig i to tilfeller det er aktuelt for Lege-
middelverket a vurdere hvorvidt informasjon i
metodevurderingene kan anses som taushets-
belagt:

1. Ved publisering av metodevurderings-
rapporter

2. Ved innsynsbegjaeringer

Statens legemiddelverk er pliktig til & vurdere
hver enkelt innsynsbegjaering konkret. Lege-
middelverket opplyser i retningslinjene om at de
anser fglgende opplysninger kan veere taus-
hetsbelagte:

e Sgkers antagelser om fremtidig markedsandel.

e Tilbudte refusjonspriser som ikke blir iverk-
satt.

e Konfidensielle avtalepriser, inngatt av andre
instanser og som benyttes i metode-
vurderingen.

Opplysninger som ikke er taushetsbelagte:

e Offentlig tilgjengelig informasjon, dvs. opplys-
ninger som allerede er offentlig tilgjengelige,
er ikke underlagt taushetsplikt.

Legemiddelverket har ikke hjemmel til & unnta
hele dokumentasjonspakker fra offentligheten
(f.eks. refusjonssgknad eller modell), ut fra at
private parter stiller et slikt krav.

12 https://legemiddelverket.no/
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Retningslinjene er tydelige pa at legemiddel-
firmaet selv ma vise konkret hvilken informasjon
de mener er taushetspliktig og begrunne dette.

Legemiddelverket opplyser om at «For at opplys-
ningene skal veere underlagt taushetsplikt ma
det kunne fgre til gkonomisk tap eller redusert
gevinst for virksomheten dersom de blir kjent,
enten direkte eller ved at konkurrentene kan
utnytte dem.»

Dette ma firmaet sannsynliggjgre i sin begrun-
nelse dersom de mener at informasjonen er
taushetsbelagt. Etter at retningslinjene ble inn-
fort, har ikke Legemiddelverket fatt innvendinger
fra leverandgrer.

| fglge Offentleglova har hvert enkelt forvaltnings-
organ selv ansvar for a vurdere innsynsbegjeer-
inger konkret, inkludert om informasjon er taus-
hetsplikt.

Selv om Legemiddelverkets retningslinjer med
kulepunktet «Konfidensielle avtalepriser, inngatt
av andre instanser og som benyttes i metode-
vurderingen», indikerer at Legemiddelverket vil
fglge andre instansers avgjgrelser om taushet-
splikt, kan Legemiddelverket konkludere pa en
annen mate enn helseforetakene ved konkrete
innsynsbegjeeringer.

Det kan veere problematisk dersom et forvalt-
ningsorgan (her: helseforetakene) praktiserer
taushetsplikt, mens et annet utleverer informa-
sjonen til den som begjeerer innsyn.

Konsekvensen av en slik praksis som kulepunktet
indikerer, er imidlertid at forvaltningsorganet
som tolker taushetsplikt-bestemmelsene mest
restriktivt, setter standarden for andre forvalt-
ningsorganer.

Spgrsmalet om partsinnsyn er ogsa relevant for
Legemiddelverket. I fglge forvaltningsloven § 13
b. farste ledd nr.1. er taushetsplikt ikke til hinder
for at opplysningene i en sak gjgres kjent for
sakens parter eller deres representanter.

Nar Legemiddelverket avgjgr om legemiddel kan
komme pa forhandsgodkjent refusjon (blaresept-
forskriften § 2), fattes det et enkeltvedtak.

Et legemiddelfirma kan be om innsyn i prisen pa
legemiddelet til et konkurrerende firma.

Eksempel:
Legemiddel A er forhdndsgodkjent for refusjon fra
folketrygden.

Et firma sgker om det samme for et konkurrerende
legemiddel B. Fordi A og B har samme indikasjoner,
blir kostnadseffektiviteten til B sammenlignet

med A.

Dersom B ikke er kostnadseffektivt sammenlignet
med A, vil Legemiddelverket avsld sgknaden.

Enhetsprisen til A er da en viktig del av informasjo-
nen som begrunner hvorfor B fdr avslag.

Den leverandgren som har markedsfaringstillatelse
for legemiddelet og er leverandpr til B, er part i
saken, og kan da under gitte betingelser be om inn-
syn i enhetsprisen med hjemmel i forvaltningsloven
§13.b.1.

I slike tilfeller kan Legemiddelverket, etter en kon-
kret vurdering, gi legemiddelfirmaet innsyn i
enhetsprisen til det konkurrerende legemiddelet.
Jf Forvaltningsloven § 13.b.1
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Anbudene omfatter livvsyklusfasene beskrevet i
figur 4, og kan deles i to hovedkategorier; basis-
anbud og sykdomsspesifikke anbud.

Basisanbudene omfatter et bredt sortiment av
legemidler som til enhver tid er ngdvendig for a
drifte en sengepost.

De sykdomsspesifikke anbudene er knyttet til
ulike terapiomrader som f.eks. hepatitt C eller
multippel sklerose.

Hvert anbud defineres av et konkurransegrunn-
lag. Dette er tilpasset det enkelte markedet og
omfatter bade sykehusadministrerte legemidler
som for eksempel intravengs infusjon i en poli-
klinikk, og pasientadministrerte legemidler som
for eksempel tabletter eller sprgyter pasienten
kan ta selv.

HELSE @ VEST HELSE .O SOR-OST

7.3.3 | Situasjon 3 - Anbud og valg mellom legemidler
i helseforetakene

Siden 1995 har LIS konkurranseutsatt legemidler
til bruk i spesialisthelsetjenesten.

LIS utlyser anbudskonkurranse for legemidler
som er finansiert av helseforetakene. I dag gjen-
nomfgrer LIS fglgende konkurranser:

e Basisanbud (basislegemidler) (fra 1995)

e Enteral ernaering (fra 1995)

¢ Infusjons- og skyllevaeske (fra 1995)

¢ Kontrastmidler (fra 1995)

e TNF/BIO legemidler (revmatisk sykdom,
hudsykdom, mage/tarm sykdom (fra 1.juni
2006)

e MS (multiple sklerose) (fra 1.januar 2008)

¢ Onkologi (ulike krefttilstander) (fra 1.januar
2014), og 1.mai 2017

e Hepatitt C (fra 1.januar 2016)

¢ Anemi (fra 1.januar 2016)

¢ Koagulasjonsfaktor (ulike blgdertilstander)
(fra 1.januar 2016),

¢ Kolonistimulerende (svekket immunforsvar)
(fra 1.januar 2016)

e Veksthormonmangel og tilstander som med-
farer vekstforstyrrelser (fra 1.januar 2016)

e Onkologi (gvrige krefttilstander) (fra 1.mai
2017)

e Pulmonal arteriell hypertensjon (PAH)

(fra 1.januar 2017)

¢ Legemiddelassistert rehabilitering (LAR)

e [2018 ble finansieringsansvaret for legemid-
delgruppene hepatitt B, HIV, alvorlig astma
og mastocytose overfgrt fra folketrygden til
helseforetaksfinansiering.

°
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Tildeling av avtaler i basisanbudene bygger pa forhandsdefinerte kriterier som for
eksempel pris, brukervennlighet, produktspekter, leveringssikkerhet og service.

I de sykdomsspesifikke anbudene vil alle leverandgrer som er kvalifisert, fa avtale.
Legemidler som anses a veere terapeutisk likeverdige rangeres etter pris av LIS-
spesialistgruppen for den aktuelle spesialitet. En slik rangeringen ligger til grunn for de

anbefalingene som formidles ut til helseforetakene og leverandgrene.

12016 ble det kjgpt inn 3358 unike preparater fra totalt 190 leverandgrer.
De fleste av disse produktene var i markedssegment 3-6 jf. figur 4.

LIS har som hovedregel praktisert apenhet om legemiddelprisene fram til 2016, men
dersom leverandgrene har veert tilbakeholdende med & gi rabatter som kunne bli kjent

i andre land, er det inngdtt noen fortrolighetsavtaler.

Ved overfgring av flere legemiddelgrupper til sykehusfinansiering, gjelder dette for
stadig flere legemidler.

Figuren under viser de ulike anbudene og verdien pa avtalene i kroner:

Anbud 2017 (LIS AUP, MNOK)

Onkolog

TNF/BIO

Farmassytiske spesialpreparater, 1 arig
M3

Hepatit C

Tibud - enkelt leverandgrer
Blodkoagulasjon

onkologi PDA

Farmaspytiske spesialpreparater, 2 arig
PAH

nfusjons og skylieveesker
Kontrastmidler

Vekstharmon

Kobnigimulerende

Anem

Enteral ernzering |

500 1000 1500 2 000

[
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Basisanbudene omfatter farmasgytiske spesialpreparater, enteral ernzering, infusjons-
og skyllevaesker, samt kontrastmidler.

Disse brukes i all hovedsak pa sykehus (i institusjon) og administreres av helse-
personell til inneliggende pasienter.

De sykdomsspesifikke anbudene omfatter legemidler som brukes bade i og utenfor
sykehus.

H-resepter utstedes til pasienter for legemidler til hjemmebehandling.

Figuren under viser pasientforlgpet for de ulike behandlingsmatene:

| W
2 G
T _ 1 ] ; bamsa;}bude.ene
BEHANDLING v il A o Legemidler i de
1INSTITUSION e B ® o sykdomsspesifikke
w anbudene
»
Pasient
¢ (s | ¢ APOTEK ] <X
: @ Rosept <3 o ] Legemidler i de
LEGEMIDDEL- # ! I 5 R q ifikk
BEHANDLING 4/ iy Koo 4 B = sykdomsspesifikke
UTENFOR . EE N 2 o ) anbudene
INSTITUSION 32 M0y
Ii ,nl. 524 4H|
Panssni Passenit
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LIS mottar pristilbudene fra leverandgrene oppgitt som LIS-GIP.
Tilbudsprisene prosesseres i et eget innkjgps- og avtalesystem som heter PharmaSys.
[ PharmaSys blir tilbudsprisene, tillagt grossistavansen som er avtalt i to ulike grossist-

avtaler.

Grossistavansen kan ogsa vaere avhengig av om det er et registrert legemiddel eller om
produktet er pa godkjenningsfritak.

Prisene behandles videre og evalueres som i LIS-AIP for basisanbudene og i LIS-AUP for
de sykdomsspesifikke anbudene.

Figuren under viser en oversikt over hovedaktivitetene i en anbudskonkurranse.
Det vil veere noen forskjeller mellom basisanbudene og de sykdomsspesifikke anbudene
med hensyn til hvilke aktgrer som er involvert, hvordan tilbudene evalueres og hvem som

signerer kontraktene mv.

Dette er nzermere beskrevet i figuren under:

Oppstart

* Konkurransegrunnlaget utarbeides

Utlysning

* Evaluering av tilbudene

Tildeling

e Kontrakt

* Implementering og forvaltning

e Evaluering av anbudet

CECEX K

°
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HELSE @

Gjennomfgringen av anbudskonkur-
ransen for basislegemidlene
Anbudsgrunnlaget utarbeides av LIS-
administrasjonen og LIS fagrad i
fellesskap.

Avtaleperioden er som regel ett ar men
kan forlenges til to og tre ar i visse tilfeller.

LIS-kontaktene skal sikre forankring av
avtalene i de enkelte foretak og knytte
kontakt med fagmiljgene, seerlig legemid-
delkomitéene.

LIS fagrad bistar anbudsansvarlig i LIS i
vurderingen av innkomne anbud, samt i

LIS
admini-
strasjon

LIS-
kontakter
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relevante spgrsmal knyttet til gkonomi og
forbruk.

De fleste helseforetak har en LIS-kontakt,
som oftest er ansatt i sykehusapotekene.
Arbeidsoppgavene for LIS-kontaktene kan
veere regulert i avtale mellom sykehus og
sykehusapotek.

LIS-kontaktene skal bidra til en kostnads-
effektiv bruk av legemidler etter de offen-
tlige anbudsreglene, til implementeringen
av valgene i sykehuset og apoteket, samt
falge opp gjeldende avtaler.
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LIS-anbudsseminar og avtaleinngaelse i
helseforetakene

LIS gjennomfgrer arlig et anbudsseminar. Pa dette
seminaret kommenterer LIS-fagrad kommenterer
et utvalg av ATC-kodene som det er inngitt tilbud
pa til alle landets helseforetak. Kommentarene
distribueres ogsa skriftlig til aktgrene.

Seminaret skal sgrge for en felles forstaelse av
anbudskriteriene og utgjgr en tverrfaglig arena
for fagmedisinsk og helsefaglig kompetanse,
farmasgyter og innkjgpere.

Videre diskuteres faglige hensyn, og erfaringer fra
landets helseforetak utveksles. P4 den maten far
det enkelte helseforetak et bredere grunnlag for a
foreta egne valg.

Det enkelte helseforetak arbeider videre med
avtalegrunnlaget, og inngdr avtalene etter
anbefaling fra eventuelle lokale faggrupper og
pa bakgrunn av de faglige prosesser som ellers
gjennomfgres.

Dette arbeidet koordineres som oftest av Lege-
middelkomitéen, der LIS-kontakten er sentral.
Arbeidet med legemiddelvalg blant basisanbud-
ene har vesentlig betydning for effektiv legemid-
delbruk og gjennomfgres pa ulike mater og kan
understgttes av konkrete legemiddelprosjek-
ter/-tiltak. LIS-kontakten legger valg og begrun-
nelser inn i Pharmaweb.

Det er utviklet en egenutviklet nettapplikasjon,
PharmaWeb hvor det genereres tilbudsrapporter.
Det varierer hvor mange personer i helseforetak-
ene som far tilgang til prisinformasjonen.

Helseforetakene ved for eksempel LIS-kontak-
tene, legemiddelkomitéene, spesialistgrupper,
gkonomiansvarlige stabsmedarbeidere skal ha
tilgang til relevant prisinformasjon i PharmaWeb
eller excel-rapportene. LIS-kontakter og de
ansvarlige for a signere avtaler ma ha tilgang.
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Valg treffes innen hvert ATC-nummer basert pa
et evalueringsskjema som tar hensyn til pris og
andre kriterier som er beskrevet i konkurranse-
grunnlaget (bl.a. brukervennlighet, produktspek-
ter og leveringssikkerhet).

ATC-grupper kan stilles opp mot hverandre nar
legemidlene anses a vaere terapeutisk likeverd-
ige. Basisanbudene innebarer valgsituasjoner
primeert knyttet til fase 3, 4, 5 og 6 i livssyklusen
for et legemiddel (Figur 4).

Etter at Legemiddelkomitéene eller annen fag-
kompetanse anbefaler LIS-avtale for innkjgp av de
legemidler det er behov for i hvert enkelt foretak,
og avtalene er signert, utarbeides ved de fleste HF
en liste over legemidler som har LIS-avtale.

Denne listen kalles gjerne «legemiddellisten»
eller «byttelisten» og skal veere til hjelp for syke-
pleiere og leger i sin daglige virksomhet. Den
inneholder ikke priser.

Videre implementering er avhengig av at informa-
sjon fra anbudsseminaret og de inngdtte avtalene
videreformidles til behandlere i helseforetakene.
Dette omtales neermere under Situasjon 5.

Avtaleinngaelse og implementering

Nar tilbudene er vurdert og valg foretatt, blir det
inngdtt rammeavtaler mellom leverandgrene og
helseforetakene i LIS-GIP.

Avtalene registreres i PharmaWeb og signeres av
signeringsansvarlig i helseforetaket og av lever-
andgrene.
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Gjennomfgringen av anbudskonkurransen for
de sykdomsspesifikke anbudene

De sykdomsspesifikke anbudene utlyses pa
samme mate som basisanbudet, men adskiller seg
ved at det inngas likelydende avtaler med alle de
fire regionale helseforetakene.

Avtalene inngds pa regionalt niva, mens de for
basisanbudene inngas av det enkelte helseforetak.

Konkurransen gjennomfgres i neert samarbeid
med mellom LIS-administrasjonen og de ulike
spesialistgruppene som bestar av legespesialister
og sykepleiere fra hver helseregion fordelt pa de
respektive sykdomsgruppene.

Spesialistgruppene har ogsa representanter fra
Statens legemiddelverk og pasientorganisasjon-
ene. Antall medlemmer i hver spesialistgruppe
varierer fra 4 -15 personer.

Tilbudene i disse konkurransene evalueres
i LIS-AUP.

Valg og beregninger gjgres for hver pasient-
gruppe, og likeverdige legemidler rangordnes
etter pris, slik at rimeligste alternativ skal velges.

Avtalene for de sykdomsspesifikke anbudene
signeres av de signeringsansvarlige i hvert RHFE.
Helseforetakenes LIS-kontakter er ikke involvert i
evalueringsprosessene i disse anbudene.

LIS
admini-
strasjon

RHF-
avtaler

Spesialist-

gruppe
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Spesialistgruppenes anbefalinger blir a betrakte
som fgrende for forskrivningen av legemidler
innen hvert terapiomrade.

[ spesielle situasjoner kan forskrivende lege velge
et dyrere eller annet alternativ enn anbefalingen
tilsier, nar dette er medisinsk begrunnet.

Behandlende lege ma alltid foreta en individuell
vurdering for a sikre at medisinske hensyn blir
ivaretatt.

Valg som avviker fra anbefalingene skal
begrunnes i journal.

Det kan ogsa veere anvendelser som ikke er
dekket av spesialistgruppenes anbefalinger og
som derfor forutsetter vurderinger og valg i
helseforetakene.

Slike valg og individuelle hensyn skal ogsa drgftes
med pasienten, se naermere beskrivelse av ulike
byttesituasjoner i situasjon 5.

LIS-anbudsseminarer

For de sykdomsspesifikke anbudene, gjennom-
fares det anbudsseminarer. Her deltar spesialist-
gruppen og leger, sykepleiere og farmasgyter inn-
enfor aktuelle fagomrader.

Fra helseforetakene deltar ogsa ledere, medi-
sinskfaglig ansvarlige og LIS-kontakter. Relevante
pasientorganisasjoner og leverandgrer blir ogsa
invitert.

Anbefalingene som spesialistgruppen har kom-
met fram til, baserer seg pa mottatte tilbud for
godkjente indikasjoner og anbefalte doseringer i
legemidlets preparatomtale for en definert
behandlingsperiode.

Prisberegningene danner grunnlaget for range-
ringen i anbefalingene.

Det er med andre ord ikke enhetsprisen som
synliggjgres i selve anbefalingen, men prisen for
behandlingen i en bestemt tidsperiode.
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Ut fra informasjon om legemiddelkostnad og
dosering, er det mulig a «regne seg tilbake» til
enhetspris.

Tidligere ble anbefalingene med legemiddelkost-
nader gjort offentlig tilgjengelige pa anbudssemi-
narne og via internett pa hjemmesiden til LIS.

Etter 2016 blir legemiddelkostnaden i AUP-
verdi kun gjort kjent for helsepersonell og
ansatte i helseforetakene.

[ invitasjonen til anbudsseminarne gar det fram at
presentasjon av anbefalingene med legemiddel-
kostnader i AUP-verdi kun er for ansatte i helse-
foretakene.

I praksis blir leverandgrene bedt om a forlate
konferansen ndr anbefalingene blir presentert.
Informasjonen distribueres ogsa til alle landets
helseforetak. Praksis for @ handtere denne prisin-
formasjonen vil variere mellom helseforetakene,
men prisinformasjonen er tilgjengelig via samme
kilder som angitt for basislegemidler.

Tidligere ble anbefalingene sendt ut i avtalt LIS
AUP-verdi til aktgrer bade innenfor og utenfor
helseforetakssystemet.

Etter 2016 er anbefalingene sendt ut i én versjon
til helsepersonell der legemiddelkostnaden er op-
plyst i avtaleprisverdi. Til gvrige deltagere sendes
anbefalingene i en versjon uten avtalepriser.

Saerpreg ved den norske anbudsmodellen for
legemidler, LIS anbudsmodell
LIS-anbudsmodell har realisert store besparelser
for norske helseforetak siden oppstarten i 1995.
Idéen bak og et viktig seerpreg ved anbudsmodel-
len er at innkjgpsfaglig og medisinskfaglig kompe-
tanse er integrert.

Helsepersonell innenfor de ulike terapiomradene
er med pa a konkurranseutsette legemidlene og
bidrar gjennom det til tydeligere krav, gkt imple-
mentering og bedre etterlevelse av avtalene. Lett
tilgjengelig prisinformasjon for avtalelegemidlene
har veert en praksis i denne modellen.
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Beskrivelsene over viser hvordan de medisinsk
faglige- og de gkonomiske aspektene er integrert.

LIS-anbudsseminarene som arrangeres i forkant
av avtalestart er et eksempel pa dette. Formalet
med seminarene er d gi informasjon om anbud-
ene og anbefalingene til fagmiljgene for dermed a
sikre en vellykket implementering av avtalene ved
en gnsket overgang til rimeligere faglig likeverdi-
ge legemidler.

Seminarene bidrar til en mer lik pasientbehand-
ling og gir et samlet budskap om hvilke styrings-
signaler tjenesten skal forholde seg til.

Modellen gjgr det ogsa attraktivt for leveran-
dgrene a delta i konkurransene fordi implement-
eringen av anbudsresultatene giennomgaende er
effektiv.

Leverandgrene ser at god etterlevelse av LIS-
avtalene reduserer leverandgrenes behov for d ha
egne ansatte til 8 implementere avtaleproduktene
pa helseforetakene.

[ mange andre land ansetter legemiddelfirmaene
et betydelig salgskorps for a sikre implementer-
ingen av avtalene i tjenesten.

Nar en leverandgr skal gi inn tilbud i en konkur-
ranse er det ikke kun prisen pa den konkrete
varen alene som har betydning. Hvordan anbuds-
modellen er organisert i de ulike tjenestene vil
ogsa veere viktig. Disse forholdene ma tas hensyn
til ndr priser og tilgang til ulike markeder
sammenlignes.

Et annet viktig seerpreg med den norske anbuds-
modellen er at vilkdrene for a fa distribuert
legemiddelet inn i sykehusmarkedet er like for
alle leverandgrer, uavhengig av markedsandeler
og stgrrelse. Alle legemidler som er finansiert av
helseforetakene fglger konkurranseutsatte gros-
sistmarginer via lovpalagte distribusjonslinjer
hos avtalegrossistene.

Uten disse avtalene matte leverandgren selv ha
forhandlet med grossistene og vilkdrene ville
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veert avhengige av blant annet pakningsstgrrelse,
volum og pris samt annen samhandling mellom
leverandgren og grossisten.

Gjennom grossistavtalene som de regionale helse-
foretakene har inngatt far alle leverandgrene
likevilkar.

Eksempelvis far nye generikaleverandgrer like
betingelser som originalprodusentene.

Leverandgrene konkurrere kun pa de kriteriene
som er oppgitt i konkurransene, ikke grossist-
marginen.

Leverandgrene far gjennom avtalene med helse-
foretakene et tilrettelagt «markedsfgrings-
apparat» ved at en LIS-avtale innebaerer at
produktet kan blir tilgjengelig for alle landets
sykehus eller i alle landets apotek.
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Modellen kan ogsa a bidra til at viktige leveran-
dgrer for forsyningssikkerheten blir veerende i
markedet.

Tidligere ble alle deltakerne i konkurransene like-
behandlet ved at de fikk tilgang til avtaleprisene,
etter avtalestart og ved deltakelse i nye konkur-
ranser. Dette gjorde det mulig for ogsa nye
leverandgrer i markedet d orientere seg om
prisnivaet.

Leverandgrer som allerede hadde veert med i
konkurranse, kunne med bakgrunn i denne infor-
masjonen justere prisen til neste ars anbud.

Det var kun deltagere i konkurransen som fikk
tilgang til prisinformasjonen. Dermed sikret man
ogsa at avtalepriser i Norge ikke ville pavirke
priskonkurransen i andre europeiske land.
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7.3.4 | Situasjon 4 - Prisfiler og distribusjon

4.

Prisfiler Sykehusapotekene og noen fa private apotek forsyner norske sykehus
Distribusjon med sykehuslegemidler.

Alle landets sykehusapotek har pa naveerende tidspunkt Alliance Healthcare Norge AS som grossist og
distributgr av sykehuslegemidler (basislegemidler).

Alle private apotek har Norsk Medisinaldepot AS (NMD) som grossist og distributgr av Helseforetaks-
finansierte legemidler brukt utenfor sykehus (H-reseptlegemidler), mens Alliance Healthcare Norge
AS er grossist og distributgr av H-reseptlegemidler til publikumsavdelingene i Sykehusapotekene.

For H-reseptlegemidlene har de regionale helseforetakene og Apotekforeningen inngatt en avtale om
oppgjer. Fra 1.1.2017 er oppgjgrsordningen elektronisk for alle landets apotek og Helfo administrerer

mellomoppgjgret mellom alle landets apotek og helseforetakene.

Apotekene anskaffer og lagerfgrer legemidler bade for basisanbudet og H-reseptlegemidler for videre-
salg til sykehus og sluttbruker.

Distribusjonslinjer er vist i figurene under:

Basisanbud

Alliance Healthcare Sykehusapoteket
Alle legemidler Leverandgr (Avtalegrossist og noen fa private Sykehus
G2015) apotek

Sykdomsspesifikke anbud

H-reseptlegemidler Alliance Healthcare
som utleveres fra Leverandgr (Avtalegrossist Sykehusapotek Sluttbruker
Sykehusapotek / G2015) / /
H-reseptlegemidler .
som utleveres fra Leverandgr AL Med@maldepot Private apotek Sluttbruker
. (Avtalegrossist H2017)
private apotek
. Alliance Healthcare Sykehusapotek
H-reseptlegemidler . .
som brukes i svkehus Leverandgr (Avtalegrossist og noen fa private Sykehus
v G2015) apotek

°
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LIS har ansvaret for 4 oppdatere legemiddellisten og prisinformasjon over preparatene som omfattes
av H-reseptordningen.

Listen er grunnlaget for oppgj@rskravene fra nesten 900 apotek via Helfo til Helseforetakene.
Legemiddellisten oppdateres to ganger per maned.

Bakgrunnen for oppdateringen er endringer i varenummer og priser som sendes ut fra Farmalogg.

Her fglger en tabell som viser hvilke instanser som mottar oppdatert liste og prisinformasjon og infor-
masjonen brukes til:

Instans ‘ Hva informasjonen brukes til

Apotekforeningen Legges pa intranettet til Apotekforeningen. Tilgangen er brukerstyrt med brukernavn
og passord for alle landets apotek og deres ansatte.

Grossistene Informasjonen brukes til & utarbeide prisfiler til FarmaPro - apotekenes datasystem.
De mottar listen fordi de er avtalepart for leveranser til alle landets apotek.

Statens legemiddelverk — | Informasjon formidles via FEST-meldingen (forskrivnings- og ekspedisjonsstgtte) til
FEST primzerhelsetjenesten og spesialisthelsetjenesten.

Farmalogg VareWeb er portalen for innmelding av varer og vedlikehold av vareopplysninger i
Vareregisteret - et felles register for apotek og grossister. Alle varer som skal veere
tilgjengelige for apotek, ma meldes inn i Vareregisteret. Oppdatering av priser skjer
gjiennom import av prisfiler fra FEST-meldingen.

LIS-kontakter Har ansvar for a implementere og forvalte avtalene.

Sykehusapotekenes Kontroll av priser for a sikre at statistikken til sykehusene er korrekt. Tilgang til SLS er
legemiddelstatistikk tilgangsstyrt i helseforetakene.

(SLS)

Helsedirektoratet/Helfo Oppgjgrordningen for helseforetakene og apotekene pa blaresept og H-resept.

For alle anbudskonkurransene mottar LIS pristilbudene fra leverandgrene oppgitt som LIS-GIP. Til-
budsprisene prosesseres i innkjgps- og avtalesystemet PharmaSys og tillegges avtalt grossistavanse.

Nar en rammeavtale er inngatt, skal varen gjgres tilgjengelig i apotek og hos grossist med riktig avtale-
pris. LIS oversender avtalepriser til grossister og Statens legemiddelverk.

Grossistene mottar avtaleprisene som LIS-GIP. For H-reseptproduktene oversendes ogsa LIS-AUP.
Pa bakgrunn av dette produserer grossistene prisfiler som implementeres i FarmaPro.

For H-reseptlegemidler inneholder prisfilene LIS-AIP og LIS-AUP. For basisanbudlegemidler
inneholder prisfilen LIS-AIP. LIS-AUP beregnes i prismodeller i sykehusapotekenes FarmaPro.

Prisfiler for H-reseptprodukter implementeres i alle landets apotek, mens prisfiler for basisanbudene
implementeres i sykehusapotek og noen fa private apotek som har avtale om leveranse til sykehus.

Statens legemiddelverk mottar LIS-avtalepriser (AIP og AUP) for H-reseptproduktene. Dette for a
kunne legge til maksimal refusjonspris pa produktene i FarmalLoggs vareregister.

°
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[ FEST-meldingen far varelinjene mer informasjon og oversendes til FarmaLogg som distribuerer
vareregisteret til apotekene.

Helfo importerer oppdaterte maksimale refusjonspriser for H-reseptprodukter fra FEST-meldingen
som grunnlag for oppgjgrskontroll. Pa apotekene ligger all prisinformasjon per varelinje i FarmaPro.
[ de tilfellene en kunde eller ansatt i HF har spurt om priser, har apotekansatte kunnet gi informasjon
om det.

Alle grossistene rapporterer manedlig alt salg av legemidler til Folkehelseinstituttets grossistbaserte
legemiddelstatistikk. I tillegg rapporterer de salgstall til to private aktgrer som selger legemiddel-
statistikk i det kommersielle markedet i Norge; Farmastat AS og IQVIA (tidligere IMS), samt til Syke-
husapotekenes Legemiddelstatistikk (SLS).

Alle apotek er forpliktet til 4 sende informasjon til Reseptregisteret om alle utleverte resepter
og rekvisisjoner.

Sykehusapotekene og de private apotekene som leverer til sykehus leverer informasjon til Sykehus-
apotekenes Legemiddelstatistikk (SLS). Helfo leverer informasjon til SLS over salg av Helseforetaks-

finansierte legemidler fra apotek (private og sykehusapotek).

Vedlegg 1 viser en oversikt over hvilke aktgrer og systemer som handterer prisinformasjonen pa
legemidler generert gjennom LIS-avtaler.

°
HELSE e VEST HELSE .OSGR-QST HELSE #ee MIDT-NORGE HELSE NORD



Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

5.

Pasient-
behandling

Helseforetakene handterer i dag, som beskrevet i
situasjon 3, valgene innen basisanbudene.

Helseforetakene inngar i noen grad forskjellige
avtaler, og implementerer anbud og legemiddel-
valg forskjellig.

Noen organiserer egne anbudsmgter med leger,
farmasgyter og sykepleiere for a sikre bred
forankring ved legemiddelvalg. Dette kan vaere
ngdvendig for a sikre god informasjon om enkelte
legemiddelvalg.

En slik forankring er ogsa viktig for a gi beslut-
ningsstgtte for leger som skal forordne lege-
midlene i situasjoner der valgene kan vaere
vanskelige.

Tverrfaglighet og fagledelse er viktig for riktige
avveininger mellom pris og andre forhold av be-
tydning for pasientbehandlingen.

Handteringen av prisinformasjon i helsefore-
takene nar avtaler er inngatt

Implementering av avtalene for basislegemid-
lene skjer i all hovedsak via sykehusapoteket,?

i neert samarbeid med LIS-kontakten, Legemid-
delkomitéen og legene som forordner legemidler.

[ hvilken grad avtaleprisene vil vare lett tilgjeng-
elig, varierer fra sykehus til sykehus.

Priser pa legemidler til sykehuset kan veere til-
gjengelig for sykehusansatte via ordresedler som
folger med leveranser fra apoteket, og fakturaer
som oversendes regnskapsavdelingen til distri-
busjon via linjen til de respektive avdelingene og
postene.

13 Sykehusapotekene har to rolle; de er en faglig radgiver innad i helseforetak-

ene og de utgver tradisjonell apotekvirksomhet
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7.3.5 | Situasjon 5 — Pasientbehandling og legemiddelvalg
for den enkelte pasient

De regionale helseforetakene har ansvar for utgifter til legemidler
brukt i forbindelse med sykehusopphold eller poliklinisk behandling,
og for et gkende antall pasientadministrerte legemidler som overfgres
fra Folketrygden til RHF-finansiering.

Avtaleprisene er tilgjengelig i ordresystemene
TenSys og Delta som brukes i helseforetakene.

Avtaleprisene er ogsa tilgjengelige via rapporter
i Sykehusapotekenes legemiddelstatistikk (SLS),
denne er tilgangsstyrt.

Nar valg innenfor basisanbudet innebaerer faglige
vurderinger med gkonomiske prioriteringer, vil
informasjon om pris formidles til leger som for-
skriver disse legemidlene, og til annet helse-
personell som trenger informasjonen.

For helseforetaksfinansierte legemidler mottar
pasienter legemiddelet enten pa sykehus eller ved
a hente ut H-reseptlegemiddelet pa et valgfritt
apotek og administrere legemidlet selv.

Det er lege ansatt i helseforetaket eller private
avtalespesialister som skriver ut H-resepter. Val-
gene baserer seg pa anbefalingene fra spesialist-
gruppene, men individuelle vurderinger ma fore-
tas i klinikken. Da trenger helsepersonell a kjenne
til prisene for a kunne foreta valg som ogsa ivare-
tar riktig prioritering i bruken av kostbare lege-
midler. Dette omtales naermere senere i dette
kapittelet under avsnittene og valg- og bytte-
situasjoner.

Informasjon om prisene sendes pa ulike mater til
helsepersonell som er involvert i behandlingen.
Pasientene betaler ikke egenandel pa H-resepter,
da disse fullfinansieres av helseforetakene. Legen
skriver ut H-resepter via en e-reseptmodul med
informasjon fra FEST-meldingen. I e-reseptmodul-
systemer i helseforetakene, framkommer ikke
avtaleprisene.
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Nar et legemiddel gis pa sykehus, ordineres
legemiddelet via kurvesystemet, enten elektro-
nisk eller pa papir. Det er ulike elektroniske
kurvesystemer i bruk i helseforetakene. I mange
tilfeller vil ikke prisene veere tilgjengelig for
forskriver pa ordineringstidspunktet.

En mangel pa slik informasjon har vist seg a
kunne svekke etterlevelsen av LIS-avtalene.

God etterlevelse innebaerer at det tas hensyn bade
til medisinskfaglige- og skonomiske aspekter.

[ helseforetakene er det sykepleiere som gjgr i
stand og administrerer legemidler. En sykepleier
vil normalt ikke ha prisinformasjon nar legemid-
delet hentes ut av medisinrom pa post.

Dersom det ordinerte legemidlet ikke er tilgjenge-
lig, ma sykepleier sende bestilling til sykehusapo-

teket eller annet privat apotek som sykehuset har

avtale med.

[ de tilgjengelige elektroniske bestillingssys-
temene,'* er prisene tilgjengelig ved oppslag i
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varekatalogen. I de elektroniske basislagrene pa
postene framgar det ikke enhetspriser.

Ansatte pa sykehusapotek mottar bestillingen,
klargjgr legemiddelet og sgrger for at det blir
levert til post. De har tilgang til FarmaPro hvor
alle enhetspriser er tilgjengelig.

Alle apotekansatte, bade apotekteknikere som
fyller opp lagrene pa post og kliniske, rddgivende
farmasgyter som jobber pa sykehuset, har tilgang
til FarmaPro.

Tidligere praksis har vert at pasienten har fatt
tilgang til pris dersom han/hun gnsker det.

[ dialogen mellom pasient og helsepersonell ved
for eksempel bytte fra ett legemiddel til et annet,
har ogsa prisinformasjon veert sentral.

14 TgnSys og Delta
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Valg og bytte ved forordning av legemidler i
helseforetakene

Anbefalingene som fglger av anbud kan innebare
flere byttesituasjoner. Et viktig seerpreg ved

bytte av helseforetaksfinansierte legemidler er at
byttene skjer ved ordinering eller forskrivning,
enten i form av bytte mellom generisk likeverdige
legemidler, biotilsvarende eller legemidler med
ulike virkestoff.

Dette i motsetning til folketrygdfinansierte lege-
midler hvor det skjer bytte mellom generisk
likeverdige legemidler i apotek.’®

Anbefalingene som fglger av anbud er utarbeidet
med bakgrunn i vurderinger og beregninger av
pasientbehandling pa gruppeniva, men det vil
variere hvordan det enkelte individ i gruppen
responderer pd behandlingen. Videre kan risiko
og kostnader variere pa grunn av individuelle
forhold.

Bytte mellom helseforetaksfinansierte legemidler
innebeerer flere valg og ulike valgsituasjoner. Ved
oppstart av behandling vil det foreligge en «valg-
situasjon» (uten bytte). Nar allerede igangsatt
behandling endres fra et legemiddel til et annet,
oppstar en «byttesituasjon», som oftest med valg-
muligheter.

I det fglgende beskrives ulike valgsituasjoner og
byttesituasjoner for henholdsvis basisanbudene
og de sykdomsspesifikke anbudene.

Valg og byttesituasjon i basisanbudene

[ helseforetakene gjgres det en tverrfaglig vurder-
ing av tilbudene i LIS-anbudet. Enhetsprisene

i form av LIS-AIP eller LIS-GIP formidles til de
involverte partene inklusive klinikere og LIS-
kontakter.

Valgene foretas i legemiddelkomiteer eller annen
relevant faggruppe i tett dialog med de relevante
medisinske fagspesialistene i
sykehusavdelingene.
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LIS-avtaler inngds per ATC-gruppe etter en hel-
hetsvurdering, der pris inngar. Nar nye avtaler
trer i kraft oppdaterer Sykehusapotekene basis-
legemidlene etter en legemiddelliste.

[ mange helseforetak distribueres denne «bytte-
listen» til sykepleiere og leger. Som nevnt tidligere
inneholder ikke listen priser.

Valg mellom faglig likeverdige legemidler

I noen tilfeller star valget mellom faglig likever-
dige legemidler i forskjellige ATC-grupper. Det
kan foreligge forskjellige grader av vitenskapelig
dokumentasjon om for eksempel effekt og sikker-
het. Dette krever en grundig faglig vurdering som
ogsa tar hensyn til prisforskjeller, for a sikre at fag
og gkonomi integreres i beslutningene.

Skal et vesentlig rimeligere legemiddel med noe
svakere dokumentasjon velges til en bestemt
pasient eller pasientgruppe, kreves en faglig fors-
varlig vurdering som tilkjennegir at det ikke fore-
ligger kliniske forskjeller som svekker behand-
lingseffekten eller gar utover pasientsikkerheten.

For den enkelte pasient skal det tas individuelle
hensyn til relevante forhold som alder, annen
sykdom, bruk av andre legemidler, bivirkninger,
komplikasjoner og lignende. Pasientens gnske
skal tas med i denne prosessen. Legen som
forordner legemidler ma gjgre denne typen sam-
lede vurderinger.

Kunnskap om forskjeller i pris, er en ngdvendig
og integrert del av valgene, for a ivareta helseper-
sonelloven § 6, hvor det fremkommer at helseper-
sonell skal sgrge for at helsehjelpen ikke pafgrer
pasient, helseinstitusjon, trygden eller andre
ungdvendig tidstap eller utgift veere viktig.

15 For legemidler som finansieres av Folketrygden, og som SLV har godkjent
som likeverdige legemidler, vil bytte av legemiddel ofte skje i apotek. P& apo-
teket vil pasienten fa tilbud om a bytte medisin[1] dersom det finnes et rime-
ligere alternativ enn det legen har skrevet ut. Apoteket er pliktig til 3 informere
om prisforskjellen og gi annen informasjon pasienten trenger for a avgjgre om
hun vil bytte. Hvis pasienten aksepterer a bytte, slipper pasienten & betale mer
enn den vanlige egenandelen. Hvis pasienten ikke gnsker a bytte medisinen,
kan egenbetalingen bli hgyere.
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Valg og byttesituasjoner i de sykdoms-
spesifikke anbudene

Det foreligger anbefalinger fra LIS spesialist-
gruppe for de enkelte sykdomsgruppene og disse
folges opp i foretakene. Flere valg forutsetter
imidlertid ytterligere vurderinger i det enkelte
foretak og i den kliniske behandlingssituasjonen.

Valg knyttet til administrasjonsform

Ved bytte fra et selvadministrert legemiddel (eks.
sprgyte) til et legemiddel som ma administreres
av helsepersonell (eks. infusjon), ma mange hen-
syn inklusive kostnad avveies og diskuteres med
pasienten. Det samme gjelder dersom bytte in-
nebzarer et legemiddel som kan vare vanskeligere
for pasienten a administrere.

Dette kan for eksempel vaere overgang fra ferdig-
fylt penn til pulver som pasienten selv ma blande.
[ disse behandlingssituasjonene er det ofte syke-
pleier som informerer pasientene om bakgrunnen
for bytte.

Valg knyttet til biotilsvarende legemiddel

Godkjenningen av biotilsvarende legemidler i
EMA og SLV bygger pa at det ikke er forskjell nar
det gjelder kvalitet, sikkerhet og klinisk effekt
sammenlignet med referanselegemidlet. Biotils-
varende legemidler kom pa markedet pa 2000-tal-
let og har gjort det ngdvendig for helseforetakene
a gjgre avveininger der bade faglige og gkonomi-
ske hensyn er vurdert.

Bytte til biotilsvarende legemidler har vist seg a gi
store besparelser. All erfaring til nd har vist at det
er trygt d bytte fra referanselegemiddel til biotil-
svarende legemiddel og mellom biotilsvarende
legemidler og nar nye batcher av referanselege-
middelet eller et biotilsvarende tas i bruk.

Bytte til og mellom biotilsvarende legemidler for-
ventes derfor a gke i omfang. Den enkelte pasient
har krav pa informasjon om arsaken til bytter som
ikke skyldes manglende effekt eller bivirkninger.
Her har det veert vanlig og ngdvendig a informere
pasienten om prisen som bakgrunn for byttet.
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Det er godkjenningsmyndighetene (EMA/SLV)
som vurderer ut fra foreliggende vitenskapelige
dokumentasjon om bytte vil gi tilsvarende effekt
og risiko for bivirkninger, og om ekstrapolering,
kan foretas klinisk.

Ekstrapolering innebzerer her en vurdering av om
et biotilsvarende legemiddel kan brukes ved andre
indikasjoner enn referanselegemiddelet enn dem

som har gjennomgatt vitenskapelig klinisk testing.

Valg knyttet til legemidler med forskjeller
i virkningsmekanisme

Ogsa blant de sykdomsspesifikke anbudene er det
legemidler med likeartet effekt, men med forskjel-
ler i bade virkningsmekanisme, effekt og risiko.
Det kan foreligge et anbefalt valg fra LIS-
spesialistgruppe.

Likefullt ma legene i det enkelte tilfelle ta stilling
til om det foreligger individuelle faktorer eller
andre forhold som tilsier et annet valg.

Prisinformasjon er ngdvendig for a integrere
faglige hensyn og gkonomi i disse vurderingene,
og for & kunne informere pasienten, nar det er
ngdvendig.

Ansvaret for valgene ligger hos helsepersonell.
Disse valgsituasjonene pa individniva kan vaere
mer krevende enn valg mellom biotilsvarende.
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Generelle hensyn ved bytte

Ved nye byttemuligheter, som det er liten klinisk
erfaring med, vil informasjonsbehovet ofte vaere
stort.

[ starten var overgangen til generiske legemidler
krevende og ble diskutert fagmedisinsk ogsa i det
offentlige rom. I dag er det lite diskusjon rundt
dette utover risikoen for feil i klinisk bruk ved
bytte.

Overgangen til biotilsvarende legemidler har veert
utfordrende nar det gjelder bytte fra referanse-
legemiddel til biotilsvarende, men er na i ferd
med a aksepteres i klinikken. Det er i den fgrste
fasen av legemiddelets kliniske anvendelse at
behovet for prisinformasjon er stgrst, bade til
helsearbeidere og pasienter.

Nar et fungerende legemiddel byttes av gkonom-
iske grunner er det dagens praksis at pasienten
far vite hvorfor et bytte er ngdvendig og hva det
innebeerer. Pris inngdr som en naturlig del av in-
formasjonen ndr den har betydning for byttet.

[ dagens norske helsevesen er pasientens rolle i
beslutninger styrket gjennom pasientrettighets-
loven, som forutsetter bedre informasjon og med-
virkning.

Nar en ny klinisk praksis har fatt utvikle seg,
basert pa gjennomgdende medisinske og etiske
vurderinger, der alle hensyn er avveid, vil bytter
etter hvert bli en del av rutinen. Da avtar behovet
for informasjon fordi valgene er godt innarbei-
det og erfart sikre blant bade helsepersonell og
pasienter.
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Nar nye kostbare legemidler kommer pa marke-
det, vil det fgrst vaere en overordnet nasjonal
beslutning om de skal tas i bruk (Nye Metoder).

Ndar et legemiddel er kommet inn i klinisk bruk,
vil de overfor nevnte valg og byttesituasjoner
kunne oppstad. Da ma behandlende lege ha de
ngdvendige forutsetninger til & foreta de riktige
vurderinger.

Pris inngdr som vist i flere av situasjonene
beskrevet over, som en av flere faktorer i slike
vurderinger.

Utviklingen av nye legemidler framover, vil ogsa
kunne innebaere valg- og byttesituasjoner der
alternativene ikke lenger er tilsvarende. Dette

vil kunne forsterke behovet for informasjon til
pasienten ytterligere, for a ivareta pasientens rett
til medvirkning.

De rettslige sidene av disse er synliggjort i
kapittel 12 og drgftet i kapittel 13.
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6.

7.3.6 |

Utlevering av

legemiddel
i apotek
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Situasjon 6 — Handtering av H-reseptlegemidler i apotek

Apotekene utleverer alle reseptpliktige legemidler.
Nar legen har skrevet ut en H-resept kan pasienten
hente ut legemiddelet pa et valgfritt apotek.

Resepten inneholder ikke informasjon om pris-
en pa legemiddelet, men apoteket har fram

til 1.1.2018 hatt plikt til & pafere pris pa papir-
resepter ved ekspedisjon.

Pasienter kan logge inn pa Min helse eller
mineresepter.no for a fa oversikt over sine
resepter og utleverte legemidler. [ denne
oversikten er ikke priser tilgjengelig, hverken
for hvite, bla eller H-resepter.

Ndar pasienten derimot betaler egenandel pa
bla resept eller betaler for legemidler pa hvit
resept, vil pasienten selvsagt fa informasjon
om pris i apoteket.

Som tidligere beskrevet er det for H-resept-
preparatene inngatt en avtale mellom Apotek-
foreningen og de fire regionale helseforetakene
(RHF) som regulerer det gkonomiske opp-
gjgret mellom de regionale helseforetakene og
apotekene.

[ avtalen inngar ogsa en rekke konkrete krav til
begge parter. Apotekforeningen far en total-
oversikt over alle LIS-AUP for H-reseptprepa-
ratene.

Pa Apotekforeningen sin hjemmeside er det
en egen intranettside, Apotekinfo. Her har alle
landets apotekansatte tilgang til prisoversik-
tene via et paloggingssystem.

°
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7.3.7 | Situasjon 7 — Oppfelging og oppgjer og betaling

7.
Oppfelging,

Alle landets apotek kjgper inn H-reseptlegemidler
fra grossist og sender inn elektroniske oppgjars-
krav til Helfo for H-reseptlegemidlene, Helfo kon-
trollerer og utbetaler oppgjgrene pa vegne av
helseforetakene.

oppgjer,
betaling

Helfo viderefakturerer deretter hvert enkelt helsefore-
tak for utgiftene. Det enkelt helseforetak kontrollerer
at fakturagrunnlaget er korrekt.

Prisene pa legemiddelet vil vere tilgjengelig for bade
apotekene, Helfo og helseforetakene i denne proses-
sen. For andre helseforetaksfinansierte legemidler
betaler helseforetakene direkte til apotek.

Det er ulik praksis i sykehusapotekforetakene for
hvordan fakturering skjer. Hos noen foretak sendes en
samlefaktura, som kun inneholder totalsum for en gitt
tidsperiode. Som vedlegg til dette sendes ordresedler
med hver enkelt leveranse eller det oversendes som en
«generalnota» sammen med faktura.

Andre foretak fakturerer hver enkelt leveranse og
ordreseddel vedlegges denne faktura som ytterligere
dokumentasjon.

Ansatte i ledelse og gkonomi/controller-funksjoner

i helseforetakene fglger opp avtalene som er inngatt
bade for H-reseptproduktene og for sykehusproduk-
tene. Dette skjer for eksempel ved fakturakontroll eller
ved oppfelging av forbruksstatistikk.

[ Sykehusapotekenes legemiddelstatistikk (SLS) er
prisene tilgjengelige i ulike rapporter. Det er hoved-
sakelig controllere, gkonomimedarbeidere, legemid-
delkomitemedlemmer og farmasgyter som har palog-
gingstilgang til SLS, men det kan ogsa veere andre
ansattgrupper i helseforetaket.

Tilgangen administreres og vurderes av Sykehus-
apotekene.

°
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8

Statistikk

7.3.8 | Situasjon 8 — Statistikk

Det er i dag flere datakilder som gir informasjon
om legemiddelomsetningen i Norge.

Folkehelseinstituttet (FHI) er databehandlingsansvarlig for bade den grossistbaserte legemiddel-

statistikken og Reseptregisteret.

Innsamling og behandling av disse opplysningene er rettslig regulert gjennom forskrift.

Det finnes ogsa legemiddelstatistikk som ikke er rettslig regulert, men som far eller kjgper statistikk
fra apotek og/eller grossist. I dette avsnittet beskrives de kildene som benyttes mest.

Legemiddelstatistikk som er hjemlet i lov

Grossistbasert legemiddelstatistikk

Alle legemiddelgrossister er palagt a rapportere
alt salg av legemidler manedlig til Folkehelse-
instituttet.!® Det samles inn opplysninger om
varenummer, antall pakninger, totalt fakturert
belgp til detaljist ut fra antall pakninger, pris fra
grossist per varenummer (AIP) og pris til grossist
per varenummer (GIP). Det er faktiske priser som
skal rapporteres.

Publisering av data

Folkehelseinstituttet kvalitetssikrer og bear-
beider de innsamlede data. Hvert ar i april pub-
liseres data fra det grossistbaserte datagrunn-
laget i rapporten «Legemiddelforbruket i Norge».
Hver utgave omfatter femarsoversikt over total-
salget av reseptfrie og reseptbelagte legemidler.
Aggregerte data (inkludert informasjon om
pris) angis pa ATC-kode 1, 2 og 3 niva. Volum
angis i hovedsak i antall definerte dggndoser
(DDD)/1000 innbyggere/dggn.

Utlevering av data

Forskere og helsemyndigheter kan sgke om ut-
levering av mer detaljerte data fra grossistbasert
legemiddelstatistikk. Forskningsprosjektet ma
ligge innenfor formal angitt i forskrift om gross-
istvirksomhet med legemidler § 18.

16 https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/1993-12-21-1219
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Opplysninger om GIP og AIP er knyttet til inn-
rapportert salg per kunde per maned. Det foretas
ingen kontroll av de innrapporterte priser. Gross-
istene kan rapportere mer enn en AIP pris, avhen-
gig av kunde.

Rapporteringsplikt for GIP ble innfgrti 2002, i
forbindelse med at innrapportering fra grossist
ble forskriftsfestet, for a fa informasjon om alle
ledd i priskjeden. GIP- priser som er avtalt gjen-
nom LIS-avtaler reflekteres ikke i rapportert GIP.

Folkehelseinstituttet opplyser at de har mottatt
noen fa sgknader fra forskere som vil se pa pris-
fastsettingen i Norge basert pa Grossistbasert
legemiddelstatistikk (GIP, AIP) og Resept-
registeret (AUP).

Med bakgrunn i fgrste sgknad i 2007, henvendte
FHI seg til Helse og omsorgsdepartementet
(HOD) for a fa avklart hvordan sgknader om GIP
pa varenummerniva skal handteres. Radet for
taushetsplikt og forskning ble forelagt problem-
stillingen fra HOD.

Radet besluttet at dispensasjon fra taushets-
plikten kan gis under visse forutsetninger blant
annet at alle opplysninger som publiseres er pa et
anonymisert, aggregert niva.
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Utlevering av prisdata til konkurrerende aktgrer i
markedet anses ikke a vaere i henhold til formalet
med statistikken.

Aggregerte data pa virkestoffniva (ATC 5.niva)
over totalt salg basert pa fakturert belgp (AIP) og
beregnet AUP anses som offentlige opplysninger.
Datagrunnlaget fra statistikken utleveres til
Statens legemiddelverk pa forespgrsel.

Reseptregisteret
[ Reseptregisteret registreres alle som henter
legemidler pa resepti Norge.

Alle apotek er forpliktet til & sende informasjon
til Reseptregisteret om alle utleverte resepter og
rekvisisjoner, bade pa individniva og pa institu-
sjonsniva.

Reseptregisteret har ingen informasjon om
legemiddelbruk pa individniva i institusjon (som
sykehus og sykehjem).

Formadlene med Reseptregisteret er beskrevet i
reseptregisterforskriften § 1-3:

1. Kartlegge forbruketilandet og belyse
endringer over tid

2. Fremme og gi grunnlag for forskning og utred-
ning for a kunne belyse positive og negative
effekter av legemiddelbruk

3. Gi myndighetene et statistisk grunnlag for
kvalitetssikring av legemiddelbruk og over-
ordnet tilsyn, styring og planlegging

4. Gilegemiddelrekvirenter et grunnlag for
internkontroll og kvalitetsforbedring

Innsamling av data

Reseptregisterforskriften gir bestemmelser for all
behandling av data i Reseptregisteret, inkludert
innsamling og utlevering/tilgjengeliggjgring av
opplysninger.

[ reseptrapportene fra apotekene er informasjon
om faktisk utsalgspris (AUP) og betalt egenandel
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per ordinasjon inkludert, jf. reseptregisterfor-
skriften § 1-8 bokstav.

Reseptregisteret far informasjon om antall ut-
leverte pakninger per ordinasjon, og benytter
dette til 3 beregne antall definerte dggndoser
(DDD) per ordinasjon.

Publisering av data
Reseptregisteret publiserer arlig en rapport med
statistikk for de fem foregaende arene.

Rapporten er tilgjengelig pa Folkehelseinstituttets
nettsider. Rapporten inkluderer informasjon om
antall personer som har fatt utlevert legemidler
pa resept per ar (fordelt pa ATC 5.niva).

Salg i AUP per virkestoff angis for det siste aret
i 5 ars perioden.

Reseptregisteret har en offentlig tilgjengelig
statistikkbank, reseptregisteret.no (norsk vers-
jon) og norpd.no (engelsk versjon), der data er
tilgjengelig pa virkestoffniva (ATC 5.niva). Nettsi-
den oppdateres én gang arlig med data for en ny
argang.

Folgende maltall er tilgjengelig:

e Antall brukere

e Antall brukere per 1000 innbyggere (preva-
lens per 1000)

e Befolkningsgrunnlag

¢ Omsetning i kroner (AUP)

e Omsetning i doser (DDD)

Alle maltall kan fordeles pa kjgnn, alder, fylke og
helseregion.

Data fra Reseptregisteret er benyttet i mange
prosjekter og over 200 artikler er publisert i ulike
tidsskrifter med data fra reseptregisteret.

Utlevering av data

Reseptregisteret kan etter begrunnet sgknad
utlevere mer detaljerte opplysninger til forskning,
styring og planlegging eller andre formal som er i
trad med reseptregisterforskriftens formal.
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Alle interesserte kan sgke om data fra Reseptreg-
isteret, sa fremt kravene til utlevering er oppfylt.

Det kan sgkes om utlevering av statistikk (tabell-
data) eller datafiler, jf. reseptregisterforskriften
§§ 5-1 til 5-3.

Informasjon om pris kan innga i det utleverte
datamaterialet.

Annen legemiddelstatistikk

Sykehusapotekenes legemiddelstatistikk (SLS)
Sykehusapotekenes legemiddelstatistikk gir

en komplett oversikt over norske sykehus sine
innkjgp av legemidler. Denne statistikken er ikke
hjemlet i forskrift. Den er utviklet og driftet av de
fire sykehusapotekforetakene i Norge og gir en
komplett oversikt over innkjgpene av legemidler i
norske sykehus.

Legemiddelstatistikken gir innsikt i forbruksmgn-
stre pd aggregerte og detaljerte nivaer, og inne-
holder detaljert og sammenlignbar historikk fra
2006. Legemiddelstatistikken oppdateres maned-
lig og er som hovedregel oppdatert fem dager
etter periodeslutt.

Legemiddelstatistikken gjgr brukere pa syke-
husapotek og sykehus i stand til 4 identifisere
innkjgpstrender pa hvert enkelt sykehus, syke-
husavdeling og post. Videre gir legemiddelstati-
stikken legemiddelkomitéene i helseforetakene
gode muligheter til 4 identifisere potensielle
innkjgpsgevinster ved sitt legemiddelforbruk og
til & folge opp at forskrivning gjgres i henhold til
avtaler.

SLS sine tall representerer sykehusenes innkjgps-
verdi inkludert mva. for avgiftspliktig omsetning,
dvs. pa AUP-niva.

Legemiddelstatistikken benyttes blant annet av
brukere pa sykehusapotek og sykehus for a iden-
tifisere innkjgpstrender, og pavirke forbruksmgn-
stre ved et sykehus. Videre gir legemiddelstati-
stikken legemiddelkomitéen ved sykehuset gode
muligheter til 4 identifisere potensielle innkjgps-
gevinster ved sitt legemiddelforbruk.
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Apotekenes bransjestatistikk

Apotekenes bransjestatistikk er en statistikk-
database som driftes av Farmalogg AS, som eies
av Apotekforeningen.

Grunnlaget for databasen er salg ut av apotek.
Formalet med denne databasen er a fungere som
dokumentasjonsverktgy for Apotekforeningen.

Det selges ikke statistikk til kommersielle aktgrer.
Apotekenes bransjestatistikk gir i noen tilfelle
statistikk til forskningsformal, og til bachelor-,
master- og doktorgradsoppgaver. [ slike tilfeller
skriver mottagerne under pa taushetsplikt, der
de ikke har anledning til  offentliggjgre data pa
varenummerniva.

IQVIA og Farmastat

Det er to private aktgrer som selger legemiddel-
statistikk i det kommersielle markedet i Norge;
Farmastat AS og IQVIA (tidligere IMS).

Farmastat AS eies av Legemiddelindustrien (LMI),
mens IQVIA er et internasjonalt konsern med
virksomhet over hele verden. Farmastat AS bet-
jener det norske markedet, men har et samarbeid
med tilsvarende selskaper i andre nordiske land.

IQVIA hadde tidligere kontor i Norge, men betjen-
er na det norske markedet fra sitt kontor i
Sverige.

Bade Farmastat AS og IQVIA kjgper statistikk fra
de tre stgrste legemiddelgrossistene i Norge, i
tillegg til andre kilder.

Statistikkopplysningene er basert pa salg fra
grossist til apotek, og har volumopplysninger pa
varenummerniva. For legemidler til sykehus og
H-reseptordningen er det ikke faktiske priser,
men regulerte maksimalpriser pa varenummer-
niva.’

Begge selskaper har legemiddelfirmaer som sin
viktigste kundegruppe. Farmastat AS selger i
tillegg noe statistikk til offentlige myndigheter
som Legemiddelverket.

17 Tidligere ble det rapportert faktiske priser. Dette ble endret etter brev fra
Sykehusapotekene til Apokjeden Distribusjon AS 10.04.2014
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3.1

| Folkehelseinstituttets rolle

Folkehelseinstituttet (FHI) mottar en arlig rammebevilgning fra Helse- og
omsorgsdepartementet (HOD) som dekker kostnadene til innkjgp av

vaksiner, distribusjon og lagerhold.

Budsjettet for den enkelte vaksine spesifiseres i
utgangspunktet ikke. Unntaket er nar det innfgres
nye vaksiner i programmet.

FHI har ansvaret for anskaffelse av vaksiner til
barnevaksinasjonsprogrammet og influensavak-
sineprogrammet. Ved behov for nye kontrakter pa
programvaksiner etableres en gruppe for anskaf-
felsen ved FHI som bestar av representanter fra
innkjgpsavdelingen ved FHI (innkjgpsfaglig og
juridisk kompetanse), fagavdeling (lege/farma-
sgyt) og vaksineavdelingen.

Det er vaksineavdelingen som initierer anskaffel-
ser og innkjgpsavdeling leder og koordinerer pro-
sessen. Anskaffelser skjer i henhold til regelverket
for offentlig anskaffelser, i de fleste tilfeller gjgres
dette ved en anbudskonkurranse. Ved utlysning
av konkurranse angis det anslatt kontraktsverdi
for anskaffelsen.

Norge har historisk hatt konfidensielle innkjgps-
priser i vaksineanbud. Forvaltningslovens § 13
gir anledning d kreve unntak fra offentlighet for
opplysninger som er omfattet av taushetsplikt.
Den sentrale avgrensingen av taushetsplikt ligger
i vilkdret om at det ma veere av «konkurranse-
messig betydning» for den aktuelle virksomhet at
opplysningene ikke er tilgjengelige for andre.
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Vanlig praksis er at totalkostnaden for innkjgp

av en vaksine er offentlig (kontraktsverdi), mens
enhetsprisen er unntatt fra offentlighet. Sivil-
ombudsmannen publiserte i februar 2010 sin
vurdering av offentlighet om priser pa sesong-
vaksine og pandemi-vaksine, jf. vedlegg. For begge
typene vaksiner ga FHI innsyn i totalkostnaden.
Spgrsmalet dreide seg om den tilbudte enhets-
prisen til FHI (heretter kalt pris/dose) kunne
veere offentlig.

Klagenemnda har i sin praksis lagt til grunn at de
innkomne tilbudenes totalpriser som hovedregel
ikke kan anses som forretningshemmeligheter,
men at enhetspriser lett kan bli ansett som for-
retningshemmeligheter. Kontrakt forplikter begge
parter til & holde innkjgpsprisene konfidensielle.

Norge oppnar betydelige prisreduksjoner pa vak-
siner i forhold til den godkjente maksimalprisen i
Norge.

Det er gitt tilbakemeldinger fra vaksineprodusen-
tene om at apne innkjgpspriser vil kunne med-

fore hgyere priser enn hva Norge oppnar i dag og
eventuelt ogsa fraveer av tilbud.
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8.2 | Bestilling og betal-
ing av vaksiner

Kommunen har ikke anledning til a ta betalt for
vaksiner som inngar i Barnevaksinasjonspro-
grammet jf. Forskrift om nasjonalt vaksinasjons-
program § 4. Dette innebeerer at brukerne verken
betaler for vaksinen eller selve vaksinasjonen.

8.3 | Publisering og
rapportering

Kommunene kan derimot kreve egenbetaling for
vaksine i Influensavaksinasjonsprogrammet jf.
Forskrift om nasjonalt vaksinasjonsprogram § 5.
Dette innebzerer at brukerne ma betale for bade
vaksinen og selve vaksinasjonen. 12015 utgjorde
vaksineprisen 16 millioner kroner. Pa FHI sine hjemmesider vises preparater og
priser kun for vaksiner som FHI distribuerer. Pris-
listen gjelder for helsestasjoner, legekontor m.fl.
Priser for vaksiner som er gjenstand for anbud
oppgis som faktisk pris til kunde. Med unntak

av vaksiner mot sesonginfluensa, vil oppgitt pris

veere kr 0,00.

Folkehelseinstituttet utlyser anbudskonkurranser,
anskaffer, lagrer og distribuerer influensavaksiner
til selvkost til kommunene og spesialisthelsetjen-
esten. Ved egenbetaling for vaksinen er det lagt

til grunn at kommunene og fastlegene ikke kan
kreve hgyere pris enn kostpris, jf. legemiddel-
loven § 17. Det er ingen prisregulering pa selve
vaksineringen.

Pa vaksineforsyningen rapporteres manedlig

salg til Farmastat og IMS. I tillegg rapporteres
arlig internt til den grossistbaserte legemiddel-
statistikken. Generelt samles omsetningsdata inn
manedlig fra alle grossister som selger legemidler
i Norge.

| fglge Forskrift om stgnad til dekning av utgifter
til viktige legemidler mv. (blareseptforskriften §
4 nr. 3) skal vaksiner, immunglobuliner og sera pa
bla resept rekvireres fra Folkehelseinstituttet, og
ikke fra apotek. For vaksiner rapporterer Vaksineforsyningen som
grossist inn til Folkehelseinstituttet alt salg av
vaksiner til detaljist (alle kunder med unntak av

grossister).

Vaksiner bestilles enten i FHIs nettbutikk eller pa
faks. Nettbutikken er for vaksinatgrer, apotek og
grossister. Apotek bestiller vaksiner fortrinnsvis
fra egen grossist. Grossistene bestiller vaksine
enten direkte fra leverandgr eller fra FHI.

Prisene som benyttes i disse statistikkene er:

1. Salgsvaksiner. Rapportering av reelle utsalg-
spriser AUP.

2. Programvaksine: Rapportering av en «sakalt
statstikkpris», som i praksis er faktisk inn-
Kjgpspris pluss paslag av avanse. Reell salgs-
pris er kr 0,00 da vaksiner i programmet er
gratis til befolkningen og helsestasjonene.

[ nettbutikken vises pris uten legemiddelomset-
ningsavgift og merverdiavgift. Priser vises kun for
kunder som er innlogget. Det vises ulik pris ba-
sert pa hvilken kundegruppe kunden tilhgrer. Det
opereres med tre kundegrupper; grossist, apotek
eller annen kunde.

°
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8.4 | Verdikjeden for vaksiner sammenliknet
med legemiddelkjeden

Figuren under skisserer de ulike situasjonene i verdikjeden for vaksiner. Figuren
tar utgangspunkt i figuren av legemiddelkjeden, men situasjoner, regelverk og
aktgrer er noe annerledes for vaksiner.

VERDIKJEDEN —VAKSINER | OFFENTLIG REGI
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paGIP

Lov om offentlige
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Anskaffelses-
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GIP

Smittevernlov
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Anbuds-GIP, GIP

faktisk AIP, maksimal AIP
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AUP

GIP til andre grossister

Likheten mellom vaksiner og andre legemidler er
knyttet til situasjon 1, 3, 5, og 8.

Som legemidler ma ogsa vaksiner fa en maksimal-
pris fgr de kan markedsfgres. Markedsfgrte vak-
siner er omfattet av samme patentvern som andre
legemidler. Anskaffelser av vaksiner fglger samme
regelverk som andre legemidler, men omfatter et
helt vaksinasjonsprogram, ikke kun den enkelte
pakningen med vaksinen.

[ anskaffelsen av vaksiner til et vaksineprogram,
inngar pris kun som ett av kriteriene. Av bered-
skapshensyn tildeles to leverandgrer kontrakt
for influensavaksiner og pandemivaksiner.
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maksimal AUP

Avtalelengde er normalt fire ar og da gjerne to ar
med mulighet for forlengelse ett og ett ar.

Pa samme mate som for andre legemidler, kan
pasienten motta vaksiner som pasientbehandlin-
gen bade i og utenfor institusjon, samt pa apotek.
Det er imidlertid et lite volum sammenliknet med
andre legemidler som leveres ut pa apotek. Det
er ogsa forskjell med tanke pa hvordan vaksiner

distribueres.

Situasjon 4 er derfor ikke relevant for vaksiner.
Det rapporteres ogsa distribusjonstall for vaksin-
er til den grossistbaserte legemiddelstatistikken.
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9 | Dagens praksis for
anskaffelser av
andre varer og
tjenester i
helseforetakene

For a gi en oversikt over hvordan prisinformasjon
behandles ved innkjgp av andre produkter og tjenester til
helseforetakene er det innhentet informasjon fra
Sykehusinnkjgp HF divisjon nasjonale tjenester og fra
Sykehusinnkjgp HF divisjon sgr-gst.

Opplysninger fra disse to divisjonene vil samlet gi et godt
bilde pa dagens praksis for anskaffelser av andre varer og
tjenester i hele landet.
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9.1

| Nasjonale tjenester

Divisjon nasjonale tjenester (tidligere Hinas) har, siden oppstart av virksomheten
i 2003, arbeidet etter rutiner som etterlever gjeldende rettspraksis som tilsier at
enhetspriser er a anse som forretningshemmeligheter. Enhetspriser unntas derfor
offentlighet jf. forvaltningsloven § 13 nr. 2.

Dette premisset gjelder bade i anskaffelses- og
avtalefasen. I anskaffelsesfasen er all prisinfor-
masjon unntatt fra offentlighet dvs. fra innlever-
ing av tilbud, gjennom evaluering, tildeling og ka-
rens-/«klage-» periode til signering av kontrakt.

Divisjon nasjonale tjenesters rutine for behand-
ling av konfidensiell informasjon og distribusjon
av dokumenter i anskaffelsesfasen er basert pa
falgende prinsipper:

e Ved oppstart av anskaffelsesprosjektet in-
formeres prosjektdeltagere bade skriftlig og
muntlig om lovkrav, og om Sykehusinnkjgp
HFs praksis knyttet til konfidensialitet i
anskaffelsesfasen.

e Alle prosjektdeltagere undertegner en egen
taushetserkleaering tilknyttet anskaffelsespro-
sjektet.

e Sykehusinnkjgp HF har elektroniske anbuds-
prosesser i Mercell KGV. Kun personell fra
Sykehusinnkjgp HF har tilgang til systemet.

e [ forkant av evalueringen distribueres rele-
vante tilbudsdokumenter til prosjektdeltag-
erne ved hjelp av et tilgangsstyrt omrade pa
ProWeb i Sykehusinnkjgp HFE. Kun prosjekt-
leder og prosjektdeltagere har tilgang.

e Innsynsbegjeeringer styres av prosjektleder og
alle innsynsbegjaeringer behandles av juridisk
personell med spisskompetanse pa offentlig-
hetsloven. Alle forretningshemmeligheter
sladdes fgr utsendelse.
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[ avtaleperioden er det avtalebetingelser og kon-
traktsrettslige prinsipper som gjelder. Videre er
partene bundet av gvrige krav i lov og forskrift,
herunder plikt til 8 verne om forretningshemme-
ligheter.

Divisjon nasjonale tjenesters rutine for distri-
busjon av avtaledokumenter er basert pa
falgende prinsipper:

e Alle dokumenter med forretningshemme-
ligheter, herunder enhetspriser, merkes
unntatt offentligheten.

e Alle dokumenter med forretningshemme-
ligheter, herunder enhetspriser, legges ut pa
tilgangsstyrt omrade pa nettsiden til Syke-
husinnkjgp HF. Her er det kun tilgang til-
gjengelig for ansatte i helseforetak. Tilgang
godkjennes av neermeste leder i helsefore-
taket.

e Alle innsynsbegjeeringer behandles av juridisk
personell med spisskompetanse pa offentlig-
hetsloven. Alle forretningshemmeligheter
sladdes fgr utsendelse.

Gjennom ProWeb gjgr divisjon nasjonale tjenester
informasjon om avtaler, prosedyrer, priser til-
gjengelig for helseforetakene. Alle som skal be-
nytte seg av lgsningen ma registrere seg selv som
brukere ved fgrste gangs palogging. Innkjgpsleder
ma godkjenne tilgangen til de aktuelle avtalene

pa ProWeb. Om lag 600 brukere har tilgang til
ProWeb. Helsepersonell som skal benytte varen
har tilgang til avtalen og prisene.
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9.2 | Divisjon sgr-gst

Divisjon sgr-gst har som utgangspunkt at enhetspriser i vareanskaffelser er a anse
som forretningshemmeligheter som skal unntas offentlighet etter offentleglova

§ 13 jf. forvaltningsloven § 13. Det ma imidlertid foretas en konkret vurdering i
hvert tilfelle fgr det er mulig a konkludere pa dette.

[ tildelingsbrevene fremkommer ingen priser, kun
karakterer. [ de aller fleste tilfellene vil dette sikre
hemmelighold av enhetspriser fra alle tilbyderne,
da tildelingsnivaet (produktgruppe eller under-
gruppe) som oftest omfatter flere varelinjer.

Derimot kan det i noen tilfeller forekomme at
man tildeler produktgrupper med kun ett refer-
anseprodukt. Her vil det dermed vaere mulig a
regne seg tilbake til prisnivaet til vinnende tilbud
(evt. ogsa priser fra gvrige tilbydere dersom det
angis karakterer for alle tilbud i gruppen), der-
som man kjenner sin egen pris og karakter, samt
karakteren til gvrige tilbud. Her vil det veere et
viss slingringsmonn, avhengig av presisjonsnivaet
(antall desimaler) i karakteren.

Eksempel: tilbyder A har en pris pa 10 kr/stk
og far karakter 3,0. Priskarakter beregnes etter
forholdsmessig metode. Herfra kan man avlede
at pris for billigste produkt (karakter 6,0) er
omtrent halvparten av prisen til tilbyder A, altsa
ca. 5 kr/stk.

Pa grunn av de matematiske reglene for avrund-
ing, kan den faktiske karakteren for tilbud A
ligge mellom 2,95 og 3,0499. Det betyr at prisen
for billigste tilbudt produkt kan ligge mellom
4,9166666 og 5,0833333 kr/stk.

Dersom priskarakteren hadde veert angitt i hel-
tall (3), ville det veert et stgrre prisomrade som
den billigste prisen kunne ligge i, da den faktiske
karakteren for tilbud A kunne ligge mellom 2,5
og 3,49999, som gir et prisomrade for det laveste
tilbudet mellom 4,166666 og 5,83333 kr/stk.
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Hvis det i etterkant av en tildeling i en offentlig
anskaffelse mottas innsynsbegjeeringer i doku-
menter som blant annet inneholder taushets-
belagt informasjon, er praksis at tilbyder som
«eier» opplysningen kontaktes for d uttale seg
om deres syn pa hvorvidt enhetsprisen er en
forretningshemmelighet eller ikke. I all hovedsak
er leverandgrens syn at enhetsprisen ma unntas
offentlighet.

Deretter foretas en vurdering av hvorvidt man

er enige med leverandgren. Praksis viser at man
er varsom med a komme til en annen konklusjon
enn leverandgrene pa dette omrddet. Bakgrunnen
er til dels rettspraksis som uttaler seg om dette
forholdet, samt ulike notater og rundskriv fra
Justisdepartementet.

Nar produktet leveres til Helse Sgr-@sts forsyn-
ingssenter, vil enhetsprisene bli gjort synlig for
avtaleforvaltere og andre med behov, som ansatte
i helseforetak i Helse Sgr-@st som har bestillings-
adgang eller jobber med gkonomi.

[ tillegg vil eksternt personell som jobber pa
forsyningssenteret fa tilgang til enhetsprisene.
Sistnevnte har imidlertid signert omfattende
taushetserkleeringer.

Helse Sgr-@st RHF har etablert en Innkjgps-
portal for registrering og forvaltning av avtaler
og anskaffelser.
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9.3

| Verdikjeden for varer og tjenester
sammenliknet med legemiddelkjeden

Figuren under skisserer de ulike situasjonene i verdi-
Kkjeden for varer og tjenester.

Figuren tar utgangspunkt i figuren av legemiddelkjeden,
men situasjoner, regelverk og aktgrer som ikke er rele-
vant for varer og tjenester er markert med lysebla skrift.
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Figur 14: Verdikjeden for varer og tjenester
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VEST

Likheten mellom legemidler og varer
og tjenester er i hovedsak knyttet til
situasjon 3, 5 og 7. Anskaffelsene,
oppgjgret og oppfelgingen av avtalene
folger samme regelverk.

[ en anskaffelse av for eksempel am-
bulanser vil anskaffelsen gjelde for, bil
med ngdvendig innredning for ambu-
lansetjeneste/transport, ikke kun
bilen. Det er som regel totalprisen for
en tjeneste, ikke kun enhetsprisen
som ligger til grunn for konkurransen
og andre samfunnshensyn inngar
ogsa i kriteriene i konkurransen.

Avtalelengden er ofte lenger enn ett
ar. I noen tilfeller tildeles 60 prosent
av markedet til leverandgr A og 40
prosent til leverandgr B. [ andre
tilfeller tildeles leverandgr A hele
markedet. Dette til forskjell fra syk-
domsspesifikke anbud hvor alle
leverandgrer som oppfyller kriteriene
i konkurransegrunnlaget tildeles
kontrakt, mens produktene rangeres
etter pris.

Situasjon 5 om pasientbehandling er
ogsa i noen tilfeller lik for legemidler
og varer og tjenester.

En viktig forskjell er imidlertid at det
i situasjon 6 ikke er relevant for varer
og tjenester fordi pasienten mottar
tjenesten i institusjonen. Dette i mot-
setning til legemidler der et stort
volum leveres ut pa apotek.

Situasjon 4 om Prisfiler og distri-
busjon er derfor ikke relevant for var-
er og tjenester. Nytt medisinsk utstyr
eller andre varer og tjenester som
brukes i diagnostikk og behandling
vil ogsa veere aktuelle for metode-
vurdering pa lik linje med legemidler,
jf. situasjon 2.
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En viktig forskjell er at det ikke er et
krav om at alt nytt medisinsk utstyr
skal metodevurderes slik det er pa
legemidler. Det er ogsa ulike beslut-
ningslinjer avhengig om det er gjen-
nomfgrt en mini-metodevurdering,
hurtig metodevurdering eller fullsten-
dig metodevurdering.

Situasjon 1 gjelder heller ikke for var-
er og tjenester.

Som tidligere beskrevet, trenger
legemidler markedsfgringstillatelse
for 4 kunne delta i en anbudskonkur-
ranse. Dette innebaerer en ikke uves-
entlig kostnad for leverandgrene

og er i praksis inngangsbilletten til
legemiddelmarkedet.

[ stedet for MT-godkjenning er imid-
lertid produsenter selv ansvarlig for a
erkleaere at produkt i samsvar med re-
gelverket og pafgrer CE'® som synlig
tegn pa dette.

Fgr CE-merking av alle produkter,
unntatt de med lavest risiko, ma tek-
nisk kontrollorgan vurdere utstyret
opp mot regelverkets krav og utstede
sertifikat. Disse tekniske kontroll-
organene er uavhengige tredjeparter,
utpekt til & veere myndighetenes for-
lengede arm.

Kravene gitt i EU-direktiv er gjennom-
fort i norsk forskrift. Myndighetene
regulerer ikke maksimalpriser pa
andre varer enn legemidler.

Det er heller ingen offentlige data-
kilder som gir informasjon omset-
ningstall pa varer og tjenester i Norge,
jf. situasjon 8.

18 Conformité Européenne; produktmerking innen EU/E@S
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Leverandgrer utarbeider dokumentasjon, og
Statens legemiddelverk vurderer basert pa denne
dokumentasjonen, om kravene knyttet til refusjon
er oppfylt, jf. blareseptforskriften § 2 og legemid-
delforskriften kapittel 14.

Dersom et nytt legemiddel oppfyller de faglige
kravene, er Statens legemiddelverk delegert
beslutningsmyndighet dersom de arlige merutgif-
tene ved refusjon er under et gitt belgp.

Samtidig som Legemiddelverket fatter vedtak om
forhandsgodkjent refusjon, skal det fastsettes en
refusjonspris for legemidlet. Legemidlets maksi-
malpris (AUP), vil normalt veere utgangspunktet
for Legemiddelverkets metodevurdering. I en del
tilfeller vil denne prisen veere for hgy til at kriter-
iene for refusjon anses som oppfylt. I slike tilfeller
vil det kunne fastsettes en lavere refusjonspris
etter avtale med leverandgren.

Dersom det fastsettes en refusjonspris som er
lavere enn maksimalpris, vil denne prisen gjelde
som ny maksimalpris for legemidlet. Hovedregel-
en er at refusjonsprisene er offentlige.

Stortinget vedtok varen 2016 endringer i legem-
iddelloven om refusjonskontrakter og rabatter.*
Endringen gjaldt legemiddelloven § 6 sjette ledd
om etterskuddsvise rabatter og refusjonskontrak-
ter og tradte i kraft fra og med 1.1.2017.

Endringen dpnet for at rabatt i avtaler mellom
legemiddelindustrien og det offentlige ikke lenger
ma vere samtidige. Det vil si at rabatt kan etter-
betales, for eksempel prosentvise rabatter som er
avhengige av antall solgte pakninger.

Per januar 2018 eksisterer det to slike avtaler
mellom firmaene Amgen og Sanofi Aventis og
Helsedirektoratet. Avtalene gjelder PCSK-9-
hemmere (hhv. Repatha og Praluent).

Helfo fakturerer legemiddelfirmaene for diffe-
ransen mellom maksimal AUP og den avtalte
prisen en gang per maned. Helfo far, via det elek-
troniske oppgjgret med apotekene, informasjon
om refunderte antall pakninger og benytter det
for 4 beregne belgpet som legemiddelfirmaet skal
betale.

Helsedirektoratet har gitt innsyn i avtalene
unntatt den prosentvise rabatten og de faktiske
(netto)-prisene.?’ Det delvise avslaget ble be-
grunnet i Helse- og omsorgsdepartementets ut-
trykte forstaelse av de aktuelle bestemmelsene.

Helfo behandler sgknader om individuell stgnad
fra Folketrygden etter Blareseptforskriften. Sgker
kan da be om partsinnsyn etter Forvaltnings-
loven.

Prisen pa legemiddelet kan vere blant de rele-
vante saksopplysningene som pasienten ber om
innsyn i. Etter en konkret vurdering, kan Helfo
frigi denne informasjonen.

Dersom Helfos vedtak blir paklaget, vil saken

behandles av Helsedirektoratet. P4 samme mate
som hos Helfo, kan sgker be om partsinnsyn.

19 https://www.stortinget.no/globalassets/pdf/innstillinger/stortinget/2015-2016/inns-201516-311.pdf

20 Innsynsbegjeaering av 29. mai 2017
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Rapport utarbeidet av arbeidsgruppe for enhetspriser, 2017-2018:
Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

11 | Erfaringer fra andre
nordiske land

I mandatet er arbeidsgruppen bedt
om a beskrive hvordan regelverket og
praktisering av prisinformasjon av
legemidler handteres i de andre
nordiske landene.

Arbeidsgruppen har avgrenset dette
til 4 omfatte Sverige og Danmark.
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Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

11.1 | Innledning

Anskaffelser av legemidler skal skje i henhold til
EU/E@S-reglene om offentlige anskaffelser, som
medlemslandene har forpliktet seg til.

EU/E@S-reglene gir anledning for enkelte saerregler
for det enkelte medlemsland, men i all hovedsak
skal anskaffelsene skje innenfor de samme rettslige
rammer.

Det innebzeerer at Sverige og Danmark fglger samme
regelverk for offentlige anskaffelser av legemidler
som Norge.

Selv om regelverket er det samme, er det noen for-
skjeller i organiseringen og den praktiske gjennom-
fgringen av anbudskonkurransene mellom landene.

[ det fglgende beskrives organisering, praksis og
prinsipper rundt legemidler og hvordan de ulike
systemene involverer klinikere i anbudene, samt
statistikk.

°
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Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

11.2

11.2.1 | Organisering

| Sverige

Sverige er deltinn i 21 landsting som ledes
av folkevalgte organer. Landstingene har
blant annet ansvar for spesialisthelsetjen-
esten og eier sykehusene.

Landstingene finansierer, kjgper inn og
bestemmer hvilke legemidler som skal

I Sverige regulerer Likemedelsverket
hvilke legemidler som skal administreres
til pasienten av spesialisthelsetjenesten og
hva som leveres til pasienten via apotek.

Det er i hovedsak tre forskjellige prosesser
for a avtale/fastsette legemiddelpriser i

brukes i sykehusene.

1. Landstingenes anbuds-
konkurranser
Landstingene gjennomfgrer an-
budskonkurranse for om lag 70
prosent av volumet av legemidler
som benyttes pa sykehus.
Anbudskonkurransene gjennom-
fares som regel for legemidler hvor
original har konkurranse fra gene-
rika eller biotilsvarende.

[ praksis kan det veere flere ulike
avtaler pa ett enkelt produkt. En-
kelte mindre landsting samar-
beider om kjgp av sykehuslege-
midler for a fa stgrre volum. For
enkelte legemidler, som for eksem-
pel PD1-hemmere, har Stockholms
lans landsting gjennomfgrt nasjon-
ale anbud pa vegne av alle lands-
tingene.

Avtalene varer i ett ar, men kan
forlenges med ett ar av gangen opp
til tre ganger. Avtalte priser er ikke
taushetspliktige. Etter at anbudet
er gjennomfgrt er informasjon

om valgt leverandgr og avtalt pris
offentlig tilgjengelig.

Denne praksisen har vert ukontro-
versiell. Priser som har blitt tilbudt
under anbudsprosessen, men som
det ikke inngds avtale om, unntas
fra offentlighet.

HELSE e VEST
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Sverige:

2. Landstingene samarbeider om
forhandlinger

Et rad analyserer markedet og

innstiller til en styringsgruppe om

landstingene skal samarbeid

om forhandlinger.

Styringsgruppen bestar av direk-
tgrer fra landstingenes sykehus.
Slike forhandlinger gjennomfgres
blant annet dersom ikke noe firma
har gitt tilbud i en ordineer
anbudsprosess jf pkt 1.

Alle landstingene har samarbeidet
om forhandlinger om blant annet
PD1-hemmere og vaksiner.

Klinikere involveres i disse pros-
essene. Forhandlingene fgrer som
regel til rabatter pa listeprisene.
Avtaletiden er normalt ett ar.

Firmaene krever konfidensielle
priser for a gi rabatter pa listepris-
en. Derfor anses som regel prisene
for a veere konfidensielle, selv om
landstingene primeert gnsker apen-
het om prisene.

HELSE #ee MIDT-NORGE
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3. Trepartsamarbeid hvor TLV
tar beslutning om refusjon
Legemidler som brukes hjemme
selges pa apotek og kan refunderes
av landstingene etter beslutning
av Tandvards- och lakemedels-
formansverket (TLV).

For disse legemidlene gjennom-
fares det ikke anbud, men det er
inngatt samarbeid mellom lands-
tingene, TLV og legemiddelfirmaet
med hensyn til prisforhandlinger.
Dette gjelder i stor grad de samme
legemidlene som forskrives pa
H-resept i Norge. Nye legemidler
mot hepatitt C og TNF-alfa-
hemmere er eksempler pa lege-
midler som er forhandlet om i
trepartssamarbeidet.

Apotekene leverer ut legemidlet til
pasienten, man har ikke tilgang til
den reelle avtaleprisen.

Apoteket leverer ut legemiddelet
til listepris og det skjer et oppgjar i
etterkant (sakalt «aterbaring») mot
det aktuelle landstinget.

TLV holder oversikt over ater-
baringen. Den var totalt 750 - 800
mill SEK i 2016. Pasienten betal-
er egenandel ut i fra listeprisen.
Listeprisen fastsettes av legemid-
delfirmaet.

NORD



Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

11.2.2 | Prinsipp og praksis rundt legemiddelpriser

Sverige har som utgangspunktet at legemiddel-
priser skal veere apne. I enkelte tilfeller, slik som
beskrevet over, har leverandgrer krevd fortrolige
priser. Det er da gjort unntak.

[ en sak der det svenske Dagens Medisin gnsket
innsyn i et tilbud fra Bristol-Myers Squibb AB.
Begrunnelsen fra Dagens Medisin var blant at:

Det dr av stort intresse for medborgarna och 6vri-
ga landsting att fa reda pa vilket pris som Region
Skdne egentligen fdr betala for detta viktiga och
dyra ldikemedel *!

Kammerratten i Goteborg avslo innsynet med
blant annet fglgende vurdering:*?

Kammarrdtten delar Region Skdnes bedémning
att ett utlimnande av den aktuella uppgiften kan
antas forsvdra det allmdnnas méjligheter att sluta
ekonomiskt fordelaktiga avtal med andra lever-
antorer och resultera i skada. Uppgiften omfattas
ddrfér av sekretess enligt 19 kap. 3 § forsta styck-
et OSL. Vid en prévning enligt 31 kap. 16 § forsta
stycket OSL finner kammarrdtten att det dven
finns sdrskild anledning att anta att Bristol-Myers
Squibb AB kommer att lida skada om uppgiften
Iimnas ut. Overklagandet ska drfor avslds.

[ anbudsfasen er prisene unntatt offentligheten.
Som regel oppndr landstingene rabatter pa syke-
huslegemidler, sammenlignet med listeprisen.

Legemiddelfirmaene betaler rabatten i en samlet
sum til landstinget basert pa det faktiske salgs-
volumet.

21 Sitat fra dommen — se uttrykt vedlegg 4
22 Sitat fra dommen — se uttrykt vedlegg 4
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11.2.3 | Involvering av klinikere

Det er praksis for at klinikere er med i utarbei-
delsen av konkurransegrunnlaget for alle typer
konkurranser, men i stgrst grad for forhandlin-
gene (kategori 2 og 3).

Prisene er ogsa tilgjengelige via de elektroniske
systemene i sykehus. I etterkant av konkurranser
legges anbefalinger over valg ut pd hjemmesiden
til landstingene uten priser. Det gjennomfgres
ogsa mgter med relevante fagmiljger for a
informere om anbefalingene.

Erfaringen fra Sverige viser at det er vanskeligere
a fa klinikere til endre forskrivningspraksis der-
som prisene ikke er tilgjengelig.

11.2.4 | Statistikk

Myndighetene publiserer legemiddelstatistikk,
men de rabatterte prisene framgar ikke der fordi
rabatten blir betalt til landstingene i ettertid.

°
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Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

11.3

11.3.1 | Organisering

| Danmark

Sykehusene i Danmark eies og drives av landets
fem regioner. Regionene styres av folkevalgte or-
ganer. Det er regionene, som er ansvarlige for a fa
implementert behandlingsveiledninger og anbe-
falinger pa sykehusene, og pa den maten sikre at
der er enhetlig behandling pa tvers av regionene.

Det er sykehusene som bestemmer hvilken me-
disin de bruker. De fglger som utgangspunkt
anbefalingen fra regionene.

Regionene kjgper legemidler via offentlige inn-
kjgp. Alle anbud for sykehuslegemidler utfgres
av Amgros, regionenes innkjgpssamarbeid for
sykehuslegemidler.

Priser pad sykehuslegemidler er ikke regulert i
Danmark, men legemiddelfirmaene melder inn
apotekets innkjgpspris til myndighetene. Denne
prisen er ikke alltid den samme som sykehusene
faktisk betaler for medisinene.

Sykehusene oppnar som regel lavere priser enn
apotekets innkjgpspris. I tillegg til & vaere en
innkjgpsorganisasjon handterer Amgros ogsa
logistikken for sykehusene og yter kundeservice
for disse.

Legemidler som brukes som hjemmebehandling,
deles ikke ut pa apotek, men pa sykehus. Det er
ingen pasientbetaling pa disse legemidlene.
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11.3.2 | Prinsipp og praksis rundt
legemiddelpriser

[ Danmark var tidligere praksis at anbudsprisene

ikke var offentlig tilgjengelig. 1 2010 fikk imidler-

tid Amgros henvendelser fra generikaleveran-

dgrer som gnsket a vite prisene.

Etter en dom i statsforvaltningsdomstoleni 2011
overfor regionene laget Amgrosi 2012 en hjem-
meside hvor leverandgrer kan logge seg inn for a
se gjeldende avtalepriser.

Journalister og andre kan ogsa fa tilgang til
prisene som ligger pa hjemmesiden ved a sgke
om innsyn.

Hjemmesiden inneholder kun avtalepriser og ikke
historiske priser. | 2013 opplevde Danmark at lev-
erandgrer var tilbakeholdende med & gi rabatter
fordi prisene ville kunne bli kjent i andre land.

[ enkelte tilfeller ble det inngatt fortrolighets-
avtaler som innebeerer at prisene ikke legges pa
hjemmesiden.

Sykehusapotek og sykehusavdelinger har tilgang
til disse prisene. Nesten alle nye legemidler
behandles na pa denne maten.

[ anbudsfasen er prisene unntatt offentligheten.

Amgros gir ikke andre lands myndigheter tilgang
til legemiddelprisene, hvis de er unntatt fra
offentligheten.

Amgros-avtalene har som regel en varighet pa
ett ar, med mulighet for at Amgros kan forlenge 1
eller 2 ar.

For nye, innovative legemidler vurderes avtale-
perioden konkret ut fra konkurransesituasjonen.
Dersom man forventer store endringer i konkur-
ransen, tilsier det kortere avtaleperiode.
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Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

11.3.3 | Involvering av klinikere

Involvering av klinikere i anbudsprosessen er
noe annerledes i Danmark, sammenliknet med
Sverige og Norge.

Medicinradet i Danmark er et uavhengig rad,
som utarbeider anbefalinger og veiledninger
om legemidler til de fem regionene.

Formalet med veiledningene er & sikre nasjonal
konsensus om behandling med legemidlene,
hvilke legemidler, dosering, regimer og formuler-
ing som ansees som likeverdige.

Etter at behandlingsveiledere er utarbeidet, vil
Amgros pa vegne av de danske regioner anbuds-
utsette legemidlene innenfor de ulike terapigrup-
pene. Deretter er formalet med anbefalingene a
konkretisere behandlingsveiledningen med de
anbefalte legemidlene og priser.

Prisene er tilgjengelig i de elektroniske kurve-
systemene i sykehusene.

11.4 | Oppsummering

Beskrivelsen over viser at det er ulik praksis for
handtering enhetspriser pa legemidler mellom
Norge, Sverige og Danmark.

Sverige har som utgangspunkt at legemiddelpris-
er skal veere apne, mens det i Danmark finnes
muligheter for a fa kjennskap til prisene bade for
leverandgrer og andre ved en tilgangsstyrt inter-
nettside.

Selv om anskaffelsesregelverket i Sverige og Dan-
mark ogsa har sitt grunnlag i samme EU-direktiv
som det norske, forstar arbeidsgruppen det slik at
ulikheter mellom landene er knyttet til bade ulik
nasjonal lovgivning og ulik praktisering av hva
som anses som forretningshemmeligheter.
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11.3.4 | Statistikk

Amgros utarbeider rapporter om utviklingen i
legemiddelforbruket i sykehus, legemiddelkost-
nader per region (med reelle priser), per ATC-
kode og per diagnose.

Rapporten utarbeides hvert kvartal og sendes til
offentlige myndigheter. Rapporten er ikke offent-
lig tilgjengelig.

Amgros rapporterer forbrukstall, men ikke avta-
lepriser til Dansk legemiddelstatistikk som er en
organisasjon under den danske Laegemiddel-
industri foreningen (LIF).

[ Norge og Sverige involveres klinikere i imple-
menteringen av anbudene ute i sykehusene.

[ Danmark fastsetter et nasjonalt faglig rad val-
gene, og klinikere involveres i mindre grad.

En annen viktig praktisk forskjell mellom Norge,
Sverige og Danmark er hvordan legemidlene blir
utlevert til pasientene.

[ Danmark utleveres legemidlene til pasienten nar
de kommer pa sykehuset.

[ Sverige betaler apotekene full pris, mens det
skjer en avregning av prisen i etterkant.
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Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

I Figur 1 Legemiddelkjeden har arbeidsgruppen funnet det hensiktsmessig a angi
de ulike relevante rettsgrunnlag som regulerer de ulike situasjonene som det re-
degjgres for under rapportens kapittel 7.

I vedlegg 1 framgar hvilke lover, forskrifter og avtaler som kan vare av relevans for
handtering av enhetspriser pa legemidler. Arbeidsgruppen har sett at situasjonene
kan reguleres av flere rettskilder. Rettskildene fremstar ikke alltid som omforente
i sin regulering av situasjonene, noe som gjgr det

utfordrende a utarbeide rutinene.

..O.....‘O.....‘.....".....".....".....“.....‘O.......

I hovedsak har arbeidsgruppen funnet behov for a avklare det
rettslige bildet i fglgende situasjoner:

Pasientbehandling og legemiddelvalg for den enkelte pasient (situasjon 5)
Utlevering av legemidler i apotek (situasjon 6)
Statistikk (situasjon 8)

® 6 6 06 0 0 0 0 0 0 0 0 0 o o
L]

® © 6 & 6 & 06 & 0 & 0 © o 0o 0

® © &6 0 06 06 0 06 0 06 0 0 0 0 O 0 O 0 O 0 O O O O O O 0 O 0 O 0 O O O O O O O O O 0O 0 0O 0 O 0 O 0 0 0 0 0 0 0 00

I tillegg har arbeidsgruppen fiatt vurdert noen andre sentrale juridiske
vurderinger som er ngdvendig for a kunne svare ut mandatet.

Felles for de tre situasjonene over er at de har et grensesnitt mot pasienter eller
statlige organer som Folkehelseinstituttet og Legemiddelverket.

Arbeidsgruppen har engasjert Professor emeritus Aslak Syse og Wikborg Rein
Advokatfirma AS som eksterne juridiske radgivere.

I det folgende vil det redegjgres bade for rettsbildet og arbeidsgruppens forstaelse
av lovverket basert pa de to vurderingene.

Vurderingene fra Syse og Wikborg Rein fglger denne rapporten som
utrykte vedlegg.

°
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Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

12.1 | Sentrale juridiske avklaringer

Forvaltningsloven gjelder for helseforetak, jf.
helseforetaksloven § 5 farste ledd. Taushets-
plikten er individuell og gjelder for alle ansatte i
helseforetakene. Dette gjelder ikke bare helseper-
sonell, men ogsa ansatte som jobber med innkjgp,
gkonomi osv.

Under arbeidet med a utarbeide rutiner har det
veert ngdvendig d avklare i hvilken grad enhets-
priser kan deles med ansatte i helseforetak som
har behov for kjennskap til de konkrete prisene
for & kunne utgve sitt arbeid.

Arbeidsgruppen viser i den forbindelse til forvalt-
ningsloven § 13 b. fgrste ledd nr. 2 og 3:

Taushetsplikt etter § 13 er ikke til hinder for:

2. at opplysningene brukes for d oppnd det formdl
de er gitt eller innhentet for, bl.a. kan brukes i
forbindelse med saksforberedelse, avgjarelse, gjen-
nomfgring av avgjarelsen, oppfolging og kontroll,

3. at opplysningene er tilgjengelig for andre tje-
nestemenn innen organet eller etaten i den utstrek-
ning som trengs for en hensiktsmessig arbeids- og
arkivordning, bl.a. til bruk ved vegledning i andre
saker

Etter arbeidsgruppens forstaelse gir dette grunn-
lag for at ansatte i et helseforetak som trenger
opplysningene for a kunne utfgre arbeidet sitt, gis
tilgang til enhetspriser.

Videre forstdr arbeidsgruppen det dithen at det
ogsa er anledning til 4 dele enhetspriser pa tvers
av helseforetakene, forutsatt at det er ngdvendig
for & kunne utfgre arbeidsoppgaver relatert til
legemidler og deres enhetspriser.

For helsepersonell har denne forstaelsen direkte
stgtte i helsepersonelloven § 6, hvor det frem-
kommer at helsepersonell skal sgrge for at helse-
hjelpen ikke pafgrer pasient, helseinstitusjon,
trygden eller andre ungdvendig tidstap eller
utgift.
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Betydningen av dette kommer arbeidsgruppen
naermere tilbake i kapittel 13.

Arbeidsgruppen har sett pa om det kan fastslas
noen generelle regler om tidsaspektets betydning
for nar enhetspriser ikke lenger kan anses som en
forretningshemmelighet etter forvaltningsloven §
13 forste ledd nr. 2.

Arbeidsgruppens forstar det slik at det ikke

pa forhdand er mulig d utlede av de vurderte
rettskilder at en konkret tidsperiode medfgrer at
enhetspriser ikke lenger kan anses som en forret-
ningshemmelighet.

Utvilsomt vil tidsaspektet ha betydning, men
dette ma vurderes konkret i hver enkelt sak noe
som gjgr det vanskelig d etablere rutiner for
dette.

Av momenter arbeidsgruppen oppfatter som rele-
vante er om det skal foretas lignende anbuds-
konkurranser i neer framtid eller der det har
skjedd sa store endringer i markedet at de til-
budte enhetsprisene ikke lenger kan sies a repre-
sentere dagens situasjon.

Slik vi forstar det vil taushetsplikten kunne gjelde
far, under og etter avsluttet kontraktsforhold.
Det vil for eksempel ogsa foreligge taushetsplikt

om enhetsprisene til de gvrige leverandgrene i
konkurransen, som innga tilbud uten a na opp.

°
HELSE NORD



Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

12.2 | Situasjon 5 — Pasientbehandling og
legemiddelvalg for den enkelte pasient

[ situasjon 2 beskrives
hvordan beslutninger i Nye
5. Metoder fattes.

Pasient-
behandling

[ praksis handler dette om

en overordnet prioriterings-
beslutning pa gruppeniva om
a sija eller nei til & innfgre et
nytt legemiddel i spesialisthelsetjenesten. Det
innebzerer at beslutningen gjelder alle pasienter
som kan fa behandling med det aktuelle legemid-
delet.

[ dagens system ligger prioriteringsbeslutning-
ene i Nye Metoder forut for en anbudsprosess. |
metodevurderingene utfgrer Legemiddelverket
beregninger av kostnader og nytte, som sammen-
stilles i en kostnad-effektbrgk, som deretter ses

i sammenheng med alvorlighetsgraden av til-
standen.

Et seerlig spgrsmal oppstar der Beslutningsforum
vurderer at prisen for det aktuelle legemiddelet
er sa hgy at det ikke er et rimelig forhold mellom
kostnaden og effekten. Denne situasjonen ligger
utenfor arbeidsgruppens mandat d vurdere
naermere.

[ de aktuelle situasjonene arbeidsgruppen er bedt
om a vurdere, har pasienten fatt rett til ngdvendig
helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten.

Det sentrale i mandatet er hvilken prisinforma-
sjon pasienten har rett pa nar det gjelder valg av
legemidler eller endringer av allerede igangsatt
behandling.

Som det fremkommer av kapittel 7 situasjon 5 i
denne rapporten vil lege og pasient drgfte riktig
legemiddelvalg i forbindelse med oppstart eller
endring av legemiddelbehandling, som finansi-
eres av helseforetak.
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Prisen pa legemiddelet vil i mange tilfeller ikke
veere relevant i samtalen, men nar pris inngar
som en del av vurderingsgrunnlaget av legemid-
delvalg vil prisinformasjon til pasienten kunne
veere en ngdvendig del av dialogen.

Arbeidsgruppen har bedt om en juridisk vurder-
ing av hvorvidt at helsepersonellets plikter ifglge
lov om helsepersonell mv. (heretter «hpl.») § 10
og pasienters rettigheter som fglge pasient- og
brukerrettighetsloven (heretter «pbrl.») §§ 3-1 og
3-2 kan utfordre taushetsplikten som fremkom-
mer av forvaltningsloven § 13 fgrste ledd nr. 2.

Som det fremkommer ovenfor,; er helsepersonell
ansatt i et helseforetak omfattet av forvaltnings-
loven, herunder forvaltningsloven § 13 flg. om
taushetsplikt.

Denne taushetsplikten gjelder i tillegg til taus-
hetsplikten som fglger av helsepersonelloven
§§ 21 flg. Helsepersonell ansatt i et helseforetak
har dermed to lovbestemte taushetsplikter som
de skal fglge, men de to pliktene er tiltenkt a
dekke ulike omrdder av virksomheten til helse-
foretaket.

Arbeidsgruppen antar at helsepersonell generelt
er mer kjent med taushetsplikten som fglger av
helsepersonelloven enn forvaltningsloven.

Hpl. § 10 fgrste ledd lyder som fglger:

Den som yter helse- og omsorgstjenester, skal gi
informasjon til den som har krav pd det etter
reglene i pasient- og brukerrettighetsloven §§ 3-2
til 3-4. I helseinstitusjoner skal informasjon etter
forste punktum gis av den som helseinstitusjonen
utpeker.
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forts. Situasjon 5 - Pasientbehandling og legemiddelvalg for den enkelte pasient

Arbeidsgruppen forstar denne plikten slik at

den som yter helsehjelpen har ansvaret for at
pasienten faktisk far informasjon om den aktuelle
helsehjelpen og at informasjonen tilfredsstiller de
kravene som oppstilles i loven.

Pbrl. § 3-1 forste og annet ledd lyder som fglger:
§ 3-1. Pasientens og brukerens rett til medvirkning
Pasient og bruker har rett til d medvirke ved gjen-
nomfgring av helse- og omsorgstjenester. Pasienten
har herunder rett til d medvirke ved valg mellom
tilgjengelige og forsvarlige underspkelses- og
behandlingsmetoder. Medvirkningens form skal
tilpasses den enkeltes evne til G gi og motta infor-
masjon.

Tjenestetilbudet skal sd langt som mulig utformes i
samarbeid med pasient og bruker. [...].

12.2.1 | Naermere om medvirkningsretten, jf.

Medvirkningsretten innebzeerer at pasientens
synspunkter og gnsker, med grunnlag i hans eller
hennes livssituasjon, skal veere et tungtveiende
moment ved utformingen og gjennomfgringen av
helse- og omsorgstjenester.

For eksempel, dersom det for en pasient medfgrer
store vanskeligheter a bytte fra et legemiddel som
er selvadministrerende til et legemiddel som ikke
er det, sa skal det tas hensyn til dette i vurder-
ingen.

De eksterne juridiske vurderingene peker pa at
selve medvirkningsretten, og prinsippet som lig-
ger til grunn for denne, er ment a ivareta pasien-
tens integritet og selvbestemmelsesrett i mgtet
med helsetjenesten.

Etter lovteksten i pbrl. § 3-1 har en pasient rett til
a medvirke ved valg av tilgjengelige og forsvarlige
undersgkelses- og behandlingsmetoder.

Dette innebzerer imidlertid ikke at pasienten gis
rett til & velge hvilken metode som skal benyttes
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Pbrl. § 3-2 farste og siste ledd lyder slik:

§ 3-2.Pasientens og brukerens rett til informasjon

Pasienten skal ha den informasjon som er ngdven-
dig for d fa innsikt i sin helsetilstand og innholdet
i helsehjelpen. Pasienten skal ogsd informeres om

mulige risikoer og bivirkninger.

[.]

Brukere skal ha den informasjon som er ngdvendig
for d fa tilstrekkelig innsikt i tjenestetilbudet og for
d kunne ivareta sine rettigheter.

Pbrl § 3-1

dersom helsepersonellet mener en annen metode
er eneste forsvarlige. Men dersom for eksempel
valget star mellom en kort, men smertefull
metode; en metode som tar lang tid, men er uten
smerter av betydning; og en metode som har en
viss lengde og er noe smertefull, men som er mer
usikker; er pasientens medvirkning viktig for a
kunne treffe det rette valget for vedkommende.

Slik arbeidsgruppens forstar det gar ikke med-
virkningsretten sd langt at den gir pasienten rett
til & velge hvilken behandlingsmetode som skal
benyttes, sa lenge helsepersonellets valg beror pa
en forsvarlig vurdering.

Arbeidsgruppen kan heller ikke se at dette
spgrsmalet er av sarlig relevans for denne rap-
portens hovedanliggende, men av pedagogiske
arsaker finner likevel arbeidsgruppen det som
hensiktsmessig 4 omtale dette kort.

°
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12.2.2 | Neermere om informasjonsretten, jf. Pbrl § 3-2

De eksterne juridiske vurderingene peker pa
at pasienten skal, etter bestemmelsen i pbrl.

§ 3-2 fgrste ledd, bade ha informasjon om sin
helsetilstand og om innholdet i helsehjelpen,
dvs. de formene for behandling, pleie, omsorg,
diagnostikk eller undersgkelser som tilbys
eller ytes.

Informasjonen ma veere av en slik kvalitet at
pasienten kan gi et gyldig samtykke nar helse-
hjelp ytes, se pbrl. § 4-1.

Kravet til faglig forsvarlig behandling i helseper-
sonelloven § 4 ma likeledes vere oppfylt. Infor-
masjonen ma samtidig veere tilstrekkelig til at
pasienten kan benytte sin rett til medvirkning,
herunder medvirkning ved valg av helsehjelp der
det foreligger mer enn en forsvarlig behandlings-
form.

Arbeidsgruppen har fatt bistand til & vurdere
hvor langt helsepersonells plikt til & yte pasient-
er informasjon etter hpl. § 10 og pasienters rett
til informasjon etter pbrl. § 3-2 rekker, samt se
plikten og retten opp mot forvaltningsloven § 13
farste ledd nr. 2.

Forarbeidene til pbrl. § 3-2 angir neermere hva
som hva som ligger i informasjonsplikten:

Det er et grunnleggende etisk og profesjonelt krav
at pasienten skal informeres om sin medisinske
tilstand, forventet utvikling og virkninger av den
behandling han tilbys. Begrunnelsen bak et slikt
krav er at pasienten i stgrst mulig grad skal settes
i stand til d ivareta sine egne interesser, herunder
kunne velge d ikke motta helsehjelp. Informasjons-
plikten foreslds lovfestet i § 4-2.[nd § 3-2].

Det kan ofte veere vanskelig d avgjere hvor inn-
gdende pasienten bgr informeres. Utgangspunktet
ma veere at han skal informeres sd langt som det
er ngdvendig for at han kan ta stilling til om han
gnsker d motta den helsehjelp som tilbys.
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Mulige bivirkninger og risiki ved den helsehjelp
som tilbys er selvsagt av stor betydning for pasien-
tens muligheter til d ivareta egne interesser. Samti-
dig er dette en type opplysninger som det kan vare
serlig vanskelig @ meddele pasienten, f.eks. fordi
han ikke i tilstrekkelig grad forstdar dem eller fordi
han vil reagere pd en mdte som helsevesenet anser
d veere i strid med pasientens egen interesse. Etter
$ 4-2 annet ledd vil informasjon om slike forhold
kunne unnlates ndr det er «rimelig» (f.eks. fordi
risikoen for bivirkninger av betydning er liten) og
ndr det falger av anerkjent medisinsk praksis.

Hgyesterett har ogsa uttalt seg om innholdet

i informasjonsplikten. [ Rt. 1998 s. 1538, som
riktignok omhandlet et annet type saksforhold
enn det som er kjernen i denne rapporten, ble det
uttalt at:

Bade ordlyden og lovforarbeidene taler for en gan-
ske omfattende informasjonsplikt, ndr denne lar
seg gjiennomfgre rent praktisk, som i vart tilfelle.
Innholdet av bestemmelsen i legeloven § 25 tredje
ledd er drdftet naermere og presisert i Rt-1993-
1169. Farstvoterende der uttaler blant annet:

“Opplysningsplikten henger sammen med pasien-
tens rett til d bestemme over eget legeme. Det er
et grunnleggende krav at det md foreligge sam-
tykke fra pasienten for legebehandling, sd fremt
det ikke foreligger ngdstilstand eller andre sarlige
omstendigheter. Et slikt samtykke forutsetter at
pasienten har tilstrekkelig oversikt over formdlet
med behandlingen, sannsynligheten for at den vil
gi den tilsiktede virkning og hvilke komplikasjoner
og bivirkninger som vil kunne oppstd.”

Om skadefolger som fremstdr som overveiende
sannsynlige, uttalte foarstvoterende at det normalt
foreligger informasjonsplikt. Nar det gjelder skade-
folger som det er stgrre eller mindre risiko for vil
inntreffe, pekte forstvoterende pd at informasjons-
plikten md bero pd en avveining. Betydningen for
pasienten av d fa de aktuelle opplysninger md veies
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mot risikomomentene, som kan vaere mange og ulike, av
forskjellig styrke og ha forskjellige konsekvenser.
Forstvoterende konkluderte slik:

“Dette tilsier at det md veere rom for skjgnn fra legenes
side ut fra de konkrete omstendigheter i det enkelte
tilfelle. Men et ledende synspunkt md etter min mening
vaere at pasienten md fd en informasjon som ikke utelat-
er vesentlige risikomomenter. Seerlig har det betydning
at det blir gitt opplysninger om slike risikomomenter
hvor det er reelle valgmuligheter.”

Jeg legger den rettsoppfatning som etter min mening
folger av 1993 dommen til grunn, og dette leder meg til
folgende vurdering |[...].

Til tross for at Hgyesterett her behandler et annet
saksforhold enn kjernen i denne rapporten, mener
arbeidsgruppen at Hgyesterett sin uttalelse om
informasjonsplikten likevel er relevant for denne
rapporten.

Arbeidsgruppen forstar det slik at det ikke kan
oppstilles generelle kriterier for hva som inngar i
informasjonsplikten, da det ma tilpasses pasienten
individuelt.

Informasjonsplikten tar fgrst og fremst sikte pa a sikre
at pasienten kan bestemme over sitt eget legeme, ved
enten a nekte eller a gi sitt samtykke til helsehjelpen.

Arbeidsgruppen forstar det ogsa slik at sa lenge
pasienten er kjent med de medisinske forskjellene
mellom legemidlene, samt far tilstrekkelig informasjon
til 4 vite at den vurderingen som er gjort er forsvarlig,
tilsier kildene at pasienten ikke har krav pa a fa vite
hva prisen pa legemiddelet er etter § 3-2.
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12.2.3 | Motstridstilfellene — taushetsplikten og retten til informasjon

Basert pa Hgyesteretts avgjgrelse inntatt i Rt.
1998 s. 1538 vil det kunne oppsta situasjoner
hvor en lege i et gitt tilfelle vil kunne mene at
pasienten har krav pa a fa vite enhetsprisen eller
informasjon som kan lede fram til enhetsprisen
pa et legemiddel.

[ et slikt tilfelle vil legen sta ovenfor to regelverk
som ikke kan forenes; fvl. § 13 mot pbrl. § 3-2.

Pa den ene siden vil legen vaere underlagt reglene
om taushetsplikt, men samtidig vurdere at man
har en plikt til & gi informasjon til pasienten.
Dette reiser spgrsmalet om i hvilken grad reglene
om taushetsplikt ma tolkes i lys av reglene for
pasientrettigheter, og i de rene motstridstilfellene,
hvorvidt reglene om taushetsplikt ma vike for
pasientens rettigheter.

Denne rettslige problemstillingen er, etter hva
arbeidsgruppen er kjent med, ikke satt pa spis-
sen av en domstol med stor rettskildemessig
betydning. Det foreligger imidlertid praksis fra
EU-domstolen hvor balansen mellom beskyttelse
av forretningshemmeligheter, sett opp mot retten
for en forbigatt leverandgr til & fa prgvd mulige
brudd mot anskaffelsesregelverket gjennom til-
strekkelig opplysning av saken, ble vurdert

(sak C-450/06 Varec).

EU-domstolen pekte pa at for a oppna formalet
med anskaffelsesregelverket om et felles indre

marked for offentlige anskaffelser, ma det sikres
et vern for forretningshemmeligheter. Dette er en
forutsetning for at leverandgrer skal kunne inngi
gode tilbud, og dermed i ytterste konsekvens en
forutsetning for tilgang pa legemidler.

Det pekes videre pa at den europeiske menneske-
rettighetskonvensjon artikkel 8 gir et vern for
forretningshemmeligheter og at dette vernet
omfatter forretningshemmeligheter i forbindelse
med deltagelse i offentlige anskaffelser. Det pekes
ogsa pa at vern av forretningshemmeligheter er
et prinsipp i EU-retten. A opprettholde konkur-
ransen er et grunnleggende prinsipp.

De juridiske vurderingene som er innhentet
peker pa at rettskildene, seerlig sett hen til trinn-
hgyden,?? gir et sterkere vern til taushetsplikten

i en situasjon hvor det foreligger klar direkte
motstrid. For de unntakstilfeller hvor det oppstar
en direkte motstrid mellom hpl. § 10 jf. pbrl. § 3-2
og fvl. § 13 farste ledd nr. 2 er det derfor grunn til
a tro at pasienters rett til informasjon ma vike.

Etter hva arbeidsgruppen har kunnet avdekke,
har denne rettslige problemstillingen ikke veert

rettslig prgvd.

Dette er illustrert i figuren under:

23 Hvilken lov som skal gis forrang dersom det er motstrid mellom
to likestilte rettskilder

MOTSTRIDSTILFELLE

Informasjonsplikt Taushetsplikt om
«unntakstilfeller» forretnings-
Hensyn
Hpl. § 10 Fvl. § 13
Rettskilder /[
Ikke rettslig prgvd |
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12.2.4 | Hva om enhetsprisen meddeles til en pasient?

For det tilfelle at en pasient under pasientbehand-
lingen skulle bli gjort kjent med en enhetspris, har ar-
beidsgruppen diskutert om dette medfgrer at enhets-
prisen dermed ikke lenger kan anses som en
(forretnings)hemmelighet som skal unntas offent-
lighet.

Forvaltningsloven § 13 a fgrste ledd nr. 3
fastslar at:

Taushetsplikt etter § 13 er ikke til hinder for:

3. at opplysningene brukes ndr ingen berettiget inter-
esse tilsier at de holdes hemmelig, f.eks. ndr de er almin-
nelig kjent eller alminnelig tilgjengelig andre steder.

De juridiske vurderinger som er utfgrt for arbeids-
gruppen viser til at unntaket fgrst og fremst er tiltenkt
pa situasjoner der informasjonen har kommet frem
som fglge av en offentlig debatt i aviser o.l,, og at det
ikke er tilstrekkelig at opplysningene er kjent i et
avgrenset miljg.

Det er klart at en enkelt pasient, som ved en feil har
blitt gjort kjent med en taushetsbelagt enhetspris, kan
tenkes d bidra med a spre denne informasjonen videre,
men slik arbeidsgruppen forstar det innebaerer ikke
det at enhetsprisen kan anses som alminneliggjort.

[ et slikt tilfelle vil medarbeidere som er underlagt

taushetsplikt etter forvaltningsloven § 13. fgrste ledd
nr. 2 fortsatt plikte a bevare taushet om opplysningene.

°
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12.3 | Situasjon 6 — Utlevering av legemiddel

i apotek

[ kapittel 7 situasjon 6 i denne
rapporten, som bare gjelder
for H-reseptlegemidler, frem-
kommer det at resepten ikke
inneholder informasjon om
prisen pa legemiddelet.

6.
Utlevering av

legemidler
i apotek

En rekke ansatte pa landets
apotek vil ngdvendigvis ha kjennskap til enhet-
sprisen pa H-reseptlegemiddelet for & kunne ut-
fgre sine arbeidsoppgaver relatert til oppfalgning,
oppgjar, statistikk med mer.

Spgrsmalet er om de ansatte i private apotek,
med hjemmel i norsk lov, er palagt a ikke dele
drifts- og forretningsforhold som de blir kjent
med i sitt arbeid.

Legemiddelloven § 30 er et mulig rettsgrunnlag,
der det bl.a. heter:

«Enhver som i medhold av stilling eller verv etter
loven fdr kjennskap til drifts- eller forretningshem-
melighet skal med de begrensninger som fglger av
hans gjeremdl etter loven, tie med det han slik far
vite. Ingen md i ervervsvirksomhet gjore bruk av
det han slik far vite. Taushetsplikten gjelder ogsa
etter at vedkommende har sluttet i stillingen eller
vervet.»
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Den juridiske vurderingen fra Wikborg Rein
konkluderer med at det er sannsynlig at apotek-
ansatte vil veere omfattet av forvaltningslovens
§ 13, og at de vil veere underlagt taushetsplikt
etter legemiddelloven § 30.

Det finnes imidlertid delte oppfatninger om dette.

De regionale helseforetakene har inngatt opp-
gjdrsavtale med apotekene ved Apotekforen-
ingen. I denne oppgjgrsavtalen kan det tas inn
forpliktende vilkar om taushetsplikt, som vil
binde apotekansatte juridisk.

Arbeidsgruppen anbefaler denne lgsningen for a
sikre at apotekansatte har taushetsplikt.

Apotekforeningen har pa vegne av apotekene har
signalisert at de er villige til & endre oppgjgrs-
avtalen slik at den inntar en slik bestemmelse.
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12.4 | Situasjon 8 — Statistikk

Arbeidsgruppen har drgftet
hvorvidt Sykehusinnkjgp HF
Divisjon legemidler, Sykehu-
sapotekene og andre helse-
foretak kan fa utlevert opplys-
ninger fra Reseptregisteret.

8

Statistikk

[ kapittel 7 situasjon 8 i denne
rapporten rede-
gjares det for legemiddelstatistikk. FHI er databe-
handlingsansvarlig for bade den grossistbaserte
legemiddelstatistikken og Resept-registeret. Inn-
samling og behandling av disse opplysningene er
rettslig regulert gjennom forskrift, men det finnes
i tillegg legemiddelstatistikk som ikke er rettslig
regulert.

Adgangen til innsamling og behandling, utlever-
ing og lagring av opplysninger i register for
reseptbasert legemiddelstatistikk reguleres av
reseptregisterforskriften. Som allerede nevnt skal
apotekenes utsalgspris fremkomme av Reseptreg-
isteret, og ansatte hos FHI vil derfor bli kjent med
enhetspriser pa legemidler.

Reseptregisterforskriftens § 4-4 fastslar at
«enhver som behandler opplysninger etter denne
forskriften, har taushetsplikt etter helseregister-
loven § 15».

Helseregisterloven fastslar at «Enhver som be-
handler helseopplysninger etter denne lov, har
taushetsplikt etter forvaltnings-loven §§ 13 til
13e og helsepersonelloven», noe som betyr at
ansatte hos FHI som har tilgang til opplysningene
i registeret og behandler disse vil ha taushetsplikt
etter forvaltningsloven § 13 fgrste ledd nr. 2, og
vil fglgelig ha taushetsplikt om enhetspriser pa
legemidler.

FHI sin adgang til 4 utlevere opplysninger fra
reseptregisteret er regulert i forskriftens § 5-2.
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Bestemmelsen lyder som fglger:

“Den databehandlingsansvarlige skal etter begrun-
net spknad utlevere opplysninger fra Resept-
registeret til de formdl som er angitti § 1-3. Den
databehandlingsansvarlige kan sette vilkdr for slik
utlevering. Utlevering av opplysninger skal bare
finne sted dersom den som mottar opplysningene,
har adgang til @ behandle dem etter personopp-
lysningsloven, jf. helseregisterloven § 14. Kopi av
ngdvendig tillatelse kan kreves fremlagt.

Opplysningene skal ikke utleveres dersom det er en
begrunnet risiko for at opplysningene vil benyttes
pd en etisk uforsvarlig mdte.

[.]

Det skal ikke utleveres flere opplysninger enn ngd-
vendig for d ivareta sgkerens berettigede formdl
med behandlingen av opplysningene.

Alle opplysninger som utleveres etter sgknad som
nevnt i farste ledd, skal slettes straks prosjektet er
avsluttet.

Mottakeren md ikke offentliggjore resultatet av
behandlingen av opplysningene i slik form at
enkeltpersoner eller apotek kan gjenkjennes. Dette
er ikke til hinder for at legemiddelrekvirenter kan
gjore opplysninger som ikke er taushetsbelagte og
som gjelder egen virksomhet tilgjengelig for
andre.”
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Forskriften § 1-3, hvor formalene er angitt, lyder
som fglger:

“Formdlet med Reseptregisteret er d samle inn og
behandle data om legemiddelbruk hos mennesker
og dyr for a:

1. kartlegge forbruket i landet og belyse endringer
over tid,

2. fremme og gi grunnlag for forskning og utred-
ning for d kunne belyse positive og negative effek-
ter av legemiddelbruk,

3. gi myndighetene et statistisk grunnlag for
kvalitetssikring av legemiddelbruk og overordnet
tilsyn, styring og planlegging,

4. gi legemiddelrekvirenter et grunnlag for intern-
kontroll og kvalitetsforbedring.”

Problemstillingen som arbeidsgruppen har iden-
tifisert er hvorvidt Sykehusinnkjgp HF Divisjon
legemidler, Sykehusapotekene og andre helse-
foretak kan fa utlevert opplysninger fra Resep-
tregisteret.

Ett av de mulige formalene i forskriftens § 1-3

er a gi «myndighetene et statistisk grunnlag for
kvalitetssikring av legemiddelbruk og overordnet
tilsyn, styring og planlegging». Arbeids-gruppen
forstar det slik at Sykehusinnkjgp HF Divisjon
legemidler, Sykehusapotekene og andre helse-
foretak i denne sammenheng anses som myndig-
het, da de er gitt ansvar for kjgp, distribusjon og
bruk av legemidler.

Etter reseptregisterforskriften § 5-2 skal det
sendes en “begrunnet sgknad” ved sgknad om
utlevering av opplysninger fra registeret.
Sykehusapotekene innhenter opplysninger fra
FHI om omsetning per varenummer, og disse kan
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benyttes til 4 beregne enhetspris. Deretter gjgres
dette tilgjengelig internt i Sykehusinnkjgp HF
Divisjon legemidler og helseforetakene gjennom
en web-basert lgsning (basert pa SLS-databasen).

Formalet med & innhente disse opplysningene
er blant annet a holde kontroll pa prisnivaet pa
legemidler i forbindelse med kontraktstyring og
anbudsprosesser, som er i trad med disse aktgr-
enes felles mal om a bidra til at kostnadene for
helseforetak holdes sa lave som mulig. Arbeids-
gruppen forstar det slik at dette omfattes av
formalet angitti § 1-3 nr. 3.

Ettersom Sykehusapotekene som en del av sin
utarbeidelse av statistikk regelmessig etterspgr
opplysninger og statistikk om enhetspriser for
legemidler for samme formal (som angitt oven-
for), et formdl som FHI er kjent med, kan dette
tale for at forespgrselen ikke ma begrunnes i
hvert enkelt tilfelle. Dette tilligger imidlertid FHI
a ta stilling til. Under enhver omstendighet vil
Sykehusapotekene, samt de informasjonen dis-
tribueres til, ha taushetsplikt om informasjonen
de mottar.

Slik arbeidsgruppens forstar det er derfor dagens
praksis til FHI vedrgrende utlevering av opplys-
ninger fra Reseptregisteret (herunder
enhetspriser) til Sykehusinnkjgp HF Divisjon
legemidler, Sykehusapotekene og andre helse-
foretak ikke i strid med taushetsplikten som FHI
ansatte har etter helseregisterloven § 15 jf.
forvaltningsloven § 13.

Utlevering av opplysninger til andre aktgrer og
andre formal faller utenfor arbeidsgruppens
mandat d vurdere.
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Rapport utarbeidet av arbeidsgruppe for enhetspriser, 2017-2018:
Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

13 | Arbeidsgruppens
vurderinger

I de foregaende kapitlene har vi sett at
prisinformasjon pa legemidler er til-
gjengelig i mange deler av tjenesten, og
for et stort antall medarbeidere i lege-
middelkjeden.

I kapittel 7 er det i beskrevet hvem som
handterer enhetspriser i ulike situas-
joner og i kapittel 12 er noen relevante
juridiske problemstillinger drgftet.

Legemiddelomradet er spesielt regulert
sammenliknet med andre anskaffelses-
omrader og de ulike stegene i legemid-
delkjeden er underlagt ulike regelverk.

I dette kapittelet ser vi neermere pa
hvilken betydning fgringen om at
enhetspriser skal unntas fra offent-
ligheten har pa aktgrene i legemiddel-
kjeden og hvem rutinen skal gjelde for.

Videre omtaler vi faringene i mandatet
og hvilke andre hensyn arbeidsgruppen
har tatt.

Forslagene til prinsipper for rutiner er
beskrevet her.
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13.1 | Hva betyr det for aktgrene i

legemiddelkjeden at enhetspriser
unntas fra offentligheten

De regionale helseforetakenes konklusjon
om at enhetspriser skal unntas offentlig-
heten, gjelder for anbudsprisene pa lege-
midler som de regionale helseforetakene
finansierer.

Legemiddelkjeden, figur 1, beskriver hvilke
aktgrer som pavirkes av kravet om
konfidensielle priser.

I neste avsnitt beskrives hvilke av disse
aktgrene rutinen skal gjelde for.
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Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

13.1.1 | Pasienter

Tidligere fikk pasienten prisinformasjon uten naermere vurdering fra

helsepersonell.

Etter konklusjonen om at enhetspriser skal unntas fra offentligheten er det
behov for naermere retningslinjer om hvilken prisinformasjon helse-

personell kan dele med pasienten.

13.1.2 | Helseforetakene og de regionale
helseforetakene

For & sikre en vellykket implementering av
avtalene arrangerer LIS anbudsseminarer hvor
formalet er a gi informasjon om anbudene og
anbefalingene til fagmiljgene.

Etter seminarene blir ogsd anbefalingene sendt
ut til alle landets helseforetak. Det varierer om
helsepersonell har tilgang til avtalepriser gjen-
nom elektroniske applikasjoner i sykehusene
etter at kontrakter er tildelt. Ansatte i helsefore-
takene vil fa opplyst pris fra sykehusapotekene
pa forespgrsel. Prisene gjgres ofte tilgjengelig via
e-post.

Tidligere ble prisene offentlig kjent pa anbuds-
seminarene for alle deltagerne pa seminaret.
Etter konklusjonen om at prisene skal unntas fra
offentligheten er det kun klinikere og ansatte i
helseforetakene som far veere tilstede nar anbe-
falingene med priser presenteres. Det innebaerer
at klinikere langt pa vei far samme tilgang til
prisene na som tidligere.

Tidligere la enkelte sykehus ut avtaleprisene pa
intranettsiden. Flere har endret denne praksisen
med henvising til konklusjonen om enhetspriser

skal unntas offentligheten. Det er derfor behov for

naermere avklaring av hvem og pa hvilken mate
sykehusansatte skal ha tilgang til prisinformasjon
pa legemidler.

Helseforetakene og de regionale helseforetak-
ene ma sgrge for systemer og prosedyrer som i
tilstrekkelig grad skjermer taushetspliktig infor-
masjon fra uvedkommende.
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13.1.3 | Sykehusinnkjgp HF

LIS anbudsmodell avhenger av en rekke andre
aktgrer i legemiddelkjeden.

Det er behov for neermere avklaring om hvem
og pa hvilken mate de ulike aktgrene som er
involvert i anbudsprosessen og distribusjonen
av legemidlene skal fa informasjon.

13.1.4 | Apotek

Alle apotekansatte har i dag tilgang pa pris-
informasjon gjennom logistikk- og ekspedi-
sjonssystemet FarmaPro. Pasienter betaler ikke
egenandel for H-reseptlegemidler. Tidligere prak-
sis var at pasienter fikk vite priser ved forespgr-
sel.

[ tillegg har forskrift om rekvirering og utlevering
av legemidler i apotek § 7-1 fgrste ledd palagt
apotek a pafgre legemidlets pris pa resepten ved
ekspedisjon. Denne plikten gjelder for alle papir-
resepter.

Etter en forskrifts-endring som tradte i kraft
1.1.2018 er plikten til & pafgre pris opphevet.

Nar enhetspriser skal unntas fra offentligheten,
er det behov for naermere avklaring om hvilken
informasjon apotek-ansatte kan dele med
pasienten.

Apotekene rapporter salgstall til Folkehelsein-
stituttet som er databehandlingsansvarlig for
Reseptregisteret. Etter konklusjonen om at pris-
er skal unntas offentligheten er det behov for
naermere avklaring om hvilken informasjon som
skal rapporteres.
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Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

13.1.5 | Legemiddelgrossister

Avtalegrossister rapporter salgstall til Folkehelse-
instituttet som er databehandlingsansvarlig for
den grossistbaserte statistikken.

Etter konklusjonen om priser skal unntas offent-
ligheten er det behov for naermere avklaring om
hvilken informasjon som skal rapporteres.

13.1.6 | Folkehelseinstituttet

Folkehelseinstituttet har databehandlingsansvar
for den grossistbaserte statistikken og Resept-
registeret.

Formalet med statistikken er blant annet styring,
forskning og helseanalyser pa legemiddelfeltet.

Fgr helseforetakenes konklusjon om at enhets-
priser skal veere underlagt taushetsplikt har prak-
sisen ved FHI vart at enhetspriser kan utleveres
nar det anses som relevant og ngdvendig.

Det ligger utenfor arbeidsgruppens mandat a
foresla rutiner for Folkehelseinstituttets for-
valtning av offentlig legemiddelstatistikk, men
hvordan konklusjonen om konfidensielle priser
innvirker pa Folkehelseinstituttets arbeid er syn-
liggjort i rapporten.
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13.1.7 | Andre aktgrer for
legemiddelstatistikk

. Private aktgrer kjgper legemiddelstatistikk fra de
* tre stgrste legemiddelgrossistene i Norge, i tillegg
. til andre kilder.

- Etter krav fra Sykehusapotekene, selger ikke
legemiddelgrossistene lenger data som innehold-
er faktiske priser pa h-resept og sykehuslege-
midler.

Statistikk-opplysningene er basert pa salg fra
. grossist til apotek, og har volumopplysninger pa

° yare-nummerniva.
[ ]

Opplysningene brukes bl.a. til forskning og helse-
analyser pa legemiddelfeltet.

* Det er behov for neermere avklaring for hvordan

. disse opplysningene skal handteres.

. Sykehusapotekenes legemiddelstatistikk (SLS) er
* utviklet og driftet av sykehusapotekforetakene.

- Statistikken brukes av sykehusapotek og sykehus,
. bl.a. av legemiddelkomitéene.

. Enhetsprisene publiseres ikke offentlig. Apo-

* tekenes bransjestatistikk driftes av Farmalogg
« AS, og er primeert et dokumentasjonverktgy for
. Apotekforeningen.

. Det er ngdvendig med begrensninger i offentlig
: publisering av prisinformasjon fra SLS og

. Apotekenes bransjestatistikk.
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Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

13.1.8 | Statens legemiddelverk

Statens legemiddelverk gjennomfgrer metode-
vurderinger som de regionale helseforetakene
benytter i sitt beslutningsgrunnlag nar de beslut-
ter om et nytt legemiddel skal innfgres i
spesialisthelsetjenesten. Avtaleprisene benyttes
ofte i metodevurderinger.

Det ligger utenfor arbeidsgruppens mandat

a foresla rutiner for Legemiddelverket, men
hvordan konklusjonen om konfidensielle priser
innvirker pa Legemiddelverkets arbeid er synlig-
gjort i rapporten.

13.1.9 | Helsedirektoratet og Helfo

Helsedirektoratet og Helfo foretar automa-
tiske kontroller av oppgj@rskravene fra apotek,
herunder kontroll av riktig pris.

Godkjente krav viderefaktureres det enkelte HF,
og det sendes manedlige rapporter (inkl. pris) til
RHF HF og Sykehusapotekene HF som grunnlag
for styring og oppfelging.

Det ligger utenfor arbeidsgruppens mandat a
foresla rutiner for Helsedirektoratet og Helfo.

13.1.10 | Leverandgrer

Legemiddelinnkjgp til helseforetakene ma
baseres pa modeller og prosesser som oppfattes
som forretningsmessig interessante for leveran-
dgrmarkedet og som samtidig er handterlige for
helseforetakene.

Videre ma de interne arbeidsprosessene i helse-
foretakene legge til rette for god etterlevelse av
anbudsresultatene.

Tidligere hadde alle deltakerne i konkurransene
(tilbydere) tilgang til avtaleprisene etter kontrak-
tene ble tildelt av det enkelte helseforetak.

Etter konklusjonen om enhetspriser skal unntas
offentligheten er denne praksisen endret.

°
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Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

13.2 | Hvem rutinene skal gjelde for

Mandatet ber arbeidsgruppen
beskrive hvilke aktgrer som
skal ha tilgang til prisinformasjon.

I mandatet nevnes blant annet pasi-
enter, helsepersonell (herunder avtale-
spesialister), administrativt personell i
sykehusene, myndighetsorganer,

apotek- og grossistbransjen, samt
kommersielle aktgrer i
legemiddelmarkedet.

[ kapittel 7 beskrives Legemiddelverkets ret-
ningslinjer om taushetsplikt om enhetspris i
forbindelse med metodevurderinger.

Legemiddelverket angir i retningslinjen at konfi-
densielle avtalepriser, inngdtt av andre instanser,
kan veere taushetspliktige.

Det er forstdelig fordi det kan veere problematisk
dersom et forvaltningsorgan (her: helseforetak-
ene) praktiserer taushetsplikt, mens et annet
utleverer informasjonen til den som begjeerer
innsyn. Det kan blant annet gjgre det vanskeligere
for forvaltningsorganene a samarbeide.

Konsekvensen av en slik praksis er imidlertid at
forvaltningsorganet som tolker taushetsplikten
mest restriktivt, setter standarden for andre for-
valtningsorganer.

Arbeidsgruppen vil understreke at offentlige eta-
ter har plikt til & vurdere hver sak konkret, og at

det kan fgre til ulikt utfall i spgrsmal om taushets-
plikt.

Selv om Legemiddelverket eller andre offent-

lige instansers retningslinjer indikerer at andre
instansers avgjgrelser om taushetsplikt kan
medfgre at det vil innta samme standpunkt, kan
man konkludere pa en annen mate enn helsefore-
takene.

Arbeidsgruppen presiserer at de rutinene som
foreslas, vil gjelde helseforetakene og de region-
ale helseforetakene.

Det fglger av rutinene at de regionale helsefore-
takene og helseforetakene ma inngd avtaler med
apotek og grossister for a sikre konfidensialitet
om priser.

Det vil ha administrative og gkonomiske konse-
kvenser, omtalt i kapittel 14.
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Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

13.3 | Forhold som arbeidsgruppen mener

ma vektlegges

I mandatet er det fremhevet tre foringer. Rutinen ma vare tilpasset:

¢ En alminnelig sykehushverdag

e Den praktiske utleveringen av legemidler i apotek
 For a ivareta tilliten i lege (helsepersonell)-pasient-forholdet

Arbeidsgruppen vil tilneerme seg drgftingen ut

ifra disse tre fgringene. I tillegg drgftes forhold-
et til offentlig legemiddelstatistikk, jf. punkt 6 i

mandatet.

Som vist gjennom beskrivelsen av legemiddel-
kjelden, vil rammevilkarene for situasjonene i
legemiddelkjeden variere.

Noen situasjoner er bundet av rettslig regulering.
[ andre situasjoner kan det veere uklart hvilket
rettsgrunnlag som er relevant. Arbeidsgruppen
har gjennom beskrivelsen av legemiddelkjeden
belyst ulike rettsgrunnlag som til dels kan veere
motstridende og situasjoner der det er uklart
hvilken regel som ma vike. Dette er neermere
beskrevet i kapittel 12.

Arbeidsgruppen legger til grunn fgringen i man-
datet om at enhetspriser skal veere unntatt fra
offentligheten, begrunnet i flere leverandgrs gn-
ske om at prisene skal veere konfidensielle.

Arbeidsgruppen forstar begrunnelsen for konfi-
densielle priser i leverandgrenes gnske om at

norske priser ikke skal bli kjent i andre land, og at

konkurrenter ikke far kjennskap til priser.

Denne forstdelsen har betydning for arbeids-
gruppens vurdering av hvem og pa hvilken mate
aktgrene skal fa tilgang til prisinformasjon.

Arbeidsgruppen legger til grunn at det er viktig at

rutinen ikke hindrer effektivimplementering og
palitelig etterlevelse av avtalene som inngas med
leverandgrene.
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For at rutinen skal oppleves som relevant og ha
legitimitet, er det viktig at grunnleggende prinsip-
per i den norske helsetjenesten ivaretas.

Den ma ogsa veere i trdd med politiske malsetni-
nger pa legemiddelomrddet og overordnede pri-
oriteringer i helsetjenesten.

Drgftingen i dette kapittelet tar utgangspunkt
i fgringene i mandatet, vurdert opp mot de
rettslige rammene og andre relevante hensyn.

Innledningsvis gis en drgfting av hvilke generelle
prinsipper arbeidsgruppen har lagt til grunn for
a vurdere hvilke aktgrer som bgr ha tilgang til
prisinformasjon.

Videre drgftes forholdet mellom tilgjengelig infor-
masjon og konfidensialitet.
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Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

13.3.1 | Prinsipper for hvilke aktgrer som bgr ha tilgang til prisinformasjon

Arbeidsgruppen er bedt om a beskrive hvilke
aktgrer som skal ha tilgang til prisinformasjon og
pa hvilken mate aktgrene skal ha tilgang.

Kapittel 10 gjgr rede for at et stort antall personer
(over titusentalls) i ulike situasjoner handterer
prisinformasjon gjennom legemiddelkjeden.

Det vil variere om prisinformasjonen innebzaerer
informasjon om den konkrete enhetsprisen,
prisforskjeller mellom to produkter eller annen
informasjon, jf. neermere beskrivelse av prisinfor-
masjon i kapittel 5.

Det vil ogsa variere pa hvilket tidspunkt i lege-
middelkjeden de ulike aktgrene har tilgang.
LIS-kontakter er involvert i evaluering av til-
budene, leger trenger informasjon i forbindelse
med radgivning ved anbudsvalg og legemiddel-
valg for den enkelte pasient, mens ledere og con-
trollere ma ha tilgang til priser i forbindelse med
faktura- og kostnadsoppfalging.

Rutiner for ansatte i sykehusapotekene omtales
i ogsd i dette avsnittet, mens rutiner for utlever-
ing av H-resepter bade i sykehusapotekene eller
private apotek omtales under avsnittet om den
praktiske utleveringen i apotek.

Selv om situasjonene er ulike, har de dette til
felles: Medarbeidere som handterer prisinforma-
sjon har et tjenstlig behov for informasjonen for
at de skal kunne gjennomfgre de oppgaver som
folger av roller og ansvar.

Tjenstlig behov

Begrepet tjenstlig behov er en god rettesnor for
hvilke ansatte som har behov for enhetsprisene,
men begrepet har etter arbeidsgruppens syn ikke
et ensartet innhold, noe som har gjort det ngd-
vendig a klargjgre forstdelsen av ordet.

Det sentrale etter arbeidsgruppens vurdering er
at personer som har behov for konkrete opplys-
ninger som f.eks. enhetspriser pa legemidler for a
kunne utfgre sin jobb, har et tjenstlig behov.
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En slik forstdelse vil blant annet veere i trdd med
Datatilsynet sin forstaelse?* om hvem som har
tjenstlig behov for & ha tilgang til enkelte
personopplysninger:

«Det som er ngdvendig for at en ansatt skal utfare
jobben sin. Slike behov kan vare d ha tilgang til
enkelte personopplysninger.»

Denne forstdelsen av begrepets innhold bekreftes
av forvaltningsloven § 13 b. fgrste ledd nr. 2 og 3,
hvor det fremkommer at taushetsplikten ikke er
til hinder for:

«at opplysningene brukes for G oppnd det formdal
de er gitt eller innhentet for, bl.a. kan brukes i
forbindelse med saksforberedelse, avgjarelse, gjen-
nomfgring av avgjerelsen, oppfalging og kontroll,»
0g

«at opplysningene er tilgjengelig for andre tjeneste-
menn innen organet eller etaten i den utstrek-

ning som trengs for en hensiktsmessig arbeids- og
arkivordning, bl.a. til bruk ved vegledning i andre
saker.»

Ogsa praktiske hensyn tilsier at opplysninger
som anses som taushetsbelagte ma kunne deles
internt mellom ansatte med behov for denne
informasjonen for a kunne utfgre sitt arbeid i et
helseforetak.

Like opplagt er det at personer ansatt i helse-
foretaket som ikke har behov for opplysningene
for & utfgre sitt arbeid, ikke skal ha kjennskap til
opplysningen.

Antall ansatte med tjenstlig behov gker gjennom
Legemiddelkjeden (Figur 16).

24 https://www.datatilsynet.no/regelverk-og-skjema/verktoy-skjema/ord-

bok-a-til-a/#T
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13.3.2 | Grupper av ansatte versus individer

Arbeidsgruppens mener at alle som har tjenstlig
behov skal ha tilgang til prisinformasjon pa
legemidler, men at det ikke ma veaere opp til hver
enkelt ansatt 4 vurdere om man har et tjenstlig
behov. Dette ma avgjgres av arbeidsgiver og knyt-
tes til grupper av ansatte, ikke enkeltpersoner.

Det innebzerer at dersom en gruppe vurderes a ha
tjenstlig behov, skal alle innenfor denne gruppen
har samme tilgang til informasjon.

Etter arbeidsgruppens vurdering er det verken
mulig eller gnskelig a etterstrebe ett sett med ru-
tiner som begrenser den enkelte ansattes tilgang
pa prisinformasjon.

Med ansatte menes her helsepersonell og andre
ansatte i helseforetakene, samt helsepersonell
utenfor helseforetakene som forskriver legemid-
ler pa helseforetakenes regning.

13.3.3 | Forholdet mellom tilgjengelig informasjon og konfidensialitet

Arbeidsgruppen har beskrevet behovet for infor-
masjon om legemiddelpriser i legemiddelkjeden

i spesialisthelsetjenesten. Dette behovet varierer
fra sveert fa personer tidlig i legemiddelkjeden
ved vurdering i Nye Metoder, til sveert mange per-
soner i den kliniske hverdag i sykehusene.

Sannsynligheten for at taushetsbelagt informa-
sjon tilfaller uvedkommende er stgrre jo flere som
er involvert i prosessen.

Figur 16 skisserer hvordan antall ansatte som
har et tjenstlig behov gker jo lenger ut i legemid-
delkjeden en befinner seg.

SITUASJONER

Det er godt over 100 000 arsverk® i spesialist-
helsetjenesten.

Utover i kjeden vil en betydelig andel av disse til
enhver tid ha et tjenstlig behov for informasjon
om enhetspriser. Med spesialisthelsetjenesten
menes alle helseforetak som eies eller har avtale
med de regionale helseforetakene, samt private
avtalespesialister

25 https://www.ssb.no/helse/statistikker/speshelse
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Vurderingsprosessene i Nye Metoder involverer et
vesentlig lavere antall personer med tjenstlig behov
sammenliknet med pasientbehandlingen i institu-
sjonene hvor mange har tjenstlige behov for a kjenne
til priser. Selv om et stort antall ansatte i helsefore-
takene vil ha behov for informasjon om enhetspriser,
ma informasjonen fortsatt anses konfidensiell fordi de
som har informasjonen har taushetsplikt.

Etter arbeidsgruppens forstaelse er det viktig for
leverandgrer at deres priser ikke blir gjort kjent for
konkurrerende leverandgrer. Det er ikke uvanlig at
ansatte i helseforetak har biverv eller bistillinger hos
legemiddelleverandgrer.

[ kraft av sin stilling i helseforetakene har de likevel
taushetsplikt.

Nar legemidlet tas i bruk i pasientbehandlingen gker
antallet personer som har tjenstlig behov for prisopp-
lysninger og dermed ogsa sannsynligheten for at
konkurrenter far kjennskap til andre leverandgrers
enhetspriser.

Vurderingsprosessene i Nye Metoder involverer et
vesentlig lavere antall personer med tjenstlig behov
sammenliknet med pasientbehandlingen i institu-
sjonene hvor mange har tjenstlige behov for a kjenne
til priser. Selv om et stort antall ansatte i helsefore-
takene vil ha behov for informasjon om enhetspriser,
ma informasjonen fortsatt anses konfidensiell fordi de
som har informasjonen har taushetsplikt.

Det er ikke uvanlig at ansatte i helseforetak har bi-
erverv eller bistillinger hos legemiddelleverandgrer.
[ kraft av sin stilling i helseforetakene har de likevel
taushetsplikt. Det vises i den forbindelse til fore-
taksmgtet januar 2018 der RHF ble bedt om a fglge
opp Riksrevisjonens undersgkelse om bierverv.

Nar legemidlet tas i bruk i pasientbehandlingen, gker
antallet personer som har tjenstlig behov for prisopp-
lysninger og dermed ogsa sannsynligheten for at
konkurrenter far kjennskap til andre leverandgrers
enhetspriser.
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13.4 | Rutinen skal vaere tilpasset en
alminnelig sykehushverdag

Arbeidsgruppen har lagt vekt pa at rutinen ma ivareta pasientens behov for infor-
masjon om egen behandling og ivareta tilliten mellom helsepersonell og pasient,
jf, avsnitt 13.5. Et annet viktig utgangspunkt har vart at rutinen ikke er til hinder

for en effektivimplementering og palitelig etterlevelse av avtalene som inngas

med leverandgrene.

Forutsetning for a tilgang til

prisinformasjon - tjenstlig behov

De gkonomiske og administrative konsekvensene
av a begrense kretsen av hvem som bgr ha tilgang
pa prisinformasjon, understgtter at tilgangen bgr
knyttes til grupper og ikke enkeltpersoner.

Ansatte med tjenstlig behov ma ha prisinforma-
sjonen lett tilgjengelig for a sikre en effektiv
implementering og palitelig etterlevelse av
avtalene som inngds med leverandgrene. Det
innebeerer at behovet for informasjon om enhet-
spriser vil veere til stede gjennom hele anskaffels-
prosessen, i avtaleperioden og etter at avtalen er
avsluttet.

[ tillegg vil taushetsplikten vere helt uavhengig av
et kontraktsforhold.

Det vil for eksempel ogsa foreligge en taushets-
plikt om enhetspriser til leverandgrer som innga
tilbud, men som ikke nadde opp i konkurransen.

Det er arbeidsgruppens oppfatning at dette ans-
varet hviler bade pa arbeidstaker og arbeidsgiver.

[ det fglgende drgftes hvilket ansvar den enkelte
ansatte har for a fglge opp avtalene og hvilket
ansvar som hviler pa helseforetakene og de re-
gionale helseforetakene og hvilken betydning det
vil ha for tilgang til prisinformasjon.
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Den enkelte ansattes ansvar for a fglge opp
inngatte avtaler

Arbeidsgruppen mener det er viktig at rutinen
understgtter den norske anbudsmodellen for
legemidler (LIS-anbudsmodell) der innkjgps-
faglig og medisinskfaglig kompetanse er integrert.

Klinikere innenfor de ulike terapiomradene sikrer
at anbudskonkurransen er faglig forankret. De
ansatte i helseforetakene sgrger for at anbuds-
avtalene implementeres. Kunnskap om enhets-
priser for legemidler er ngdvendig og motiveren-
de for etterlevelse av avtalene.

Legemiddelkomitéer eller tilsvarende faginstans-
er vil ofte ha behov for prisinformasjon i disku-
sjoner om behandlingsvalg, sammenholdt med
farmakologiske aspekter, sikkerhetsdokumenta-
sjon eller klinisk erfaring. Slike gjennomganger
er viktige i arbeidet for effektiv gjennomfgring av
avtaler og riktig legemiddelbruk.

Integrasjon mellom fag og gkonomi er essensiell
for & sikre riktig prioritering og mest mulig rasjo-
nell legemiddelbruk. Dette forutsetter at helse-
personell til enhver tid ma ha tilgang til prisinfor-
masjon pa legemidler. Arbeidsgruppen mener at
dette er i samsvar med helsepersonelloven

§ 6 som sier at: «helsepersonell skal sgrge for at
helsehjelpen ikke pdforer pasient, helseinstitu-
sjon, trygden eller andre ungdvendig tidstap eller

utgift.»

Videre har administrativt ansatte en sentral rolle
i 4 folge opp de inngatte avtalene, og ma derfor ha
enkel tilgang til prisinformasjon pa legemidler.
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Helseforetakenes og de regionale helsefore-
takenes ansvar

for a fglge opp inngatt avtale

Oppdragsgiver har et juridisk ansvar for a fglge
opp avtalene i kontraktsperioden. Det er i anbuds-
vinnernes interesse at avtalene etterleves slik

at de i avtaleperioden har et salg som forventet
basert pa avtaleinngdelsene, og at de ikke blir
skadelidende med store usolgte lagre med avtale-
varer. Oppdragsgiver ma da sikre at de som skal
benytte seg av avtalene har sa enkel tilgang til
ngdvendig prisinformasjon som mulig. Arbeids-
gruppen mener at dette hensynet understgttes av
formalsparagrafen i anskaffelsesloven der det star
at loven skal fremme effektiv bruk av samfunnets
ressurser.

Hvilke grupper vurderes a ha tjenstlig behov
Arbeidsgruppens utgangspunkt har veert at per-
soner som har behov for konkrete opplysninger
om f.eks. enhetspriser pa legemidler for & kunne
utfgre jobben sin, har et tjenstlig behov og dette
ma defineres til grupper av ansatte. Dette kan
deles inn i tre hovedkategorier:

1. Grupper av ansatte som Klart har tjenstlig
behov. Helsepersonell, slik som leger, apotek-
ansatte og sykepleiere, som utgver pasient-
behandling vil klart ha et tjenstlig behov for
prisinformasjon pa legemidler. I tillegg vil
administrativt ansatte som evaluerer tilbud og
folger opp avtaler klart ha et tjenstlig behov.

2. Grupper av ansatte som klart ikke har
tjenstlig behov. Ansatte i sykehus som ikke
utgver pasientbehandling eller har en rolle i
implementere eller fglge opp avtaler. Portgrer,
renholdere, teknisk personell nevnes som
eksempler.

3. Grupper av ansatte som kan ha tjenstlig
behov, men hvor arbeidsgiver ma gjgre en
konkret vurdering ved det enkelte sykhus.
Andre helsepersonellgrupper enn dem
som nevnes i gruppe 1 vil ogsa kunne har
pasientrettede oppgaver eller ha en rolle i
forbindelse med & fglge opp avtaler. I slike
tilfeller mener arbeidsgruppen at helsefore-
takene ma foreta en egen konkret vurdering
ut fra lokale forhold.
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Pa hvilken mate bgr prisinformasjon gjgres
tilgjengelig

I mandatet er arbeidsgruppen bedt om a vurdere
pa hvilken mate prisinformasjon skal gjgres til-
gjengelig. Dette ma de regionale helseforetak
legge til rette for og det enkelte helseforetak
konkretisere, i trad med anbefalingene i denne
rapporten.

For at helseforetakene skal kunne ivareta sine for-
pliktelser overfor leverandgrer og sikre god etter-
levelse av inngatte avtaler, mener arbeidsgruppen
at prisinformasjon ma veaere enkelt tilgjengelig

og tett integrert med de elektroniske verktgyene
som benyttes i en alminnelig sykehushverdag.

Sa langt arbeidsgruppen har klart & avdekke, vil
det enkleste for de fleste helseforetak veere a
bruke intranettet. Her har kun egne medarbeid-
ere tilgang. Arbeidsgruppen peker ogsa pa at
andre tekniske Igsninger vil kunne veaere aktuelle,
men dette vil medfgre bade en investeringskost-
nad og driftskostnad.

En viktig forutsetning for a kunne etterleve inn-
gatte avtaler er at legen har tilstrekkelig infor-
masjon pa forskrivningstidspunktet.

Spesialisthelsetjenesten har per i dag ikke tilgang
til én oppdatert nasjonal kilde for legemiddeldata
til beslutningsstgtte. Det varierer om forskrivende
lege har tilgang til avtalepriser og anbefalinger
gjennom de elektroniske systemene.

Anbefalingene sendes pa e-post og det varierer
fra helseforetak til helseforetak hvordan infor-
masjon distribueres videre.

For a sikre ngdvendig beslutningstgtte bgr det
etablerers elektroniske systemer der forskjellen

i kostnader mellom behandlingsalternativene
framgar og hvilke legemidler som er det anbefalte
farstevalget.

Administrativt ansatte har ogsa en sentral rolle

i 4 folge opp de inngatt avtalene. Det finnes lgs-
ninger for avtaleoppfglging, som arbeidsgruppen
mener at regionale helseforetakene bgr vurdere
naermere i etterkant av denne rapporten.
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Nedenfor nevnes ulike Igsninger som muligens
gir tilstrekkelig tilgangsstyring og som arbeids-
gruppen anbefaler at de regionale helseforetak-
ene tar stilling til:

Mulige alternativer for a gi tilgang
 Sykehusapotekenes legemiddelstatistikk (SLS)
har ogsa utviklet en egen weblgsning der lege-
middelsalg til sykehus er tilgjengelig. Tilgangen
styres ved at ansatte som ber om tilgang ma ha
en [P-adresse som tilhgrer ett av landets helse-
foretak. Basen har ikke tilgjengelig enhetspriser,
men det planlegges a gjgre alle anbefalingene i de
sykdomsspesifikke anbudene tilgjengelig i den.
Informasjon om basislegemidlene vil ikke veere
tilgjengelig pa samme mate.

« Divisjon Nasjonale tjenester i Sykehusinnkjgp
benytter en egen web-lgsning der alle avtalepris-
er er tilgjengelig ved padlogging. Gjennom ProWeb
blir informasjon om avtalepriser tilgjengelig i
helseforetakene. Tilgangen er styrt ved at inn-
kjgpsleder ma godkjenne tilgangen til de aktuelle
avtalene.

e Helse Sgr-@st RHF har etablert «Innkjgpspor-
talen» for registrering og forvaltning av avtaler
og anskaffelser. For a ha kontroll pa priser og
artikler, forvaltes avtalene ned pa artikkelniva.
Portalen er integrert med regionalt ERP-system.?¢
Sykehusinnkjgp HF, divisjon sgr-gst oppdaterer
og forvalter informasjonen. Hvert enkelt helse-
foretak som er tilknyttet Innkjgpsportalen styrer
hvilke del og hvilke ansatte i foretaket som gis
tilgang til portalen og hvilken informasjon som
skal synliggjgres. Helseforetaket vil kun kunne se
informasjon om avtaler de er tilknyttet eller har
inngatt.

e Gjennom PharmaWeb har de som evaluerer
tilbudene og som signerer rammeavtalene med
leverandgrene tilgang til alle avtalepriser.
PharmaWeb er tilgangsstyrt.

» Et annen lgsning kan veere 4 etablere en hjem-
meside tilsvarende Amgros i Danmark hvor
ansatte i helseforetakene kan logge seg pa for a fa
tilgang til avtalepriser.

26 Enterprise resource planning (ERP) er programvare som stgtter opp
om flere av en bedrifts virksomhetsomrader, som produksjon, lager,
salg, innkjgp og gkonomi.
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Elektroniske informasjonskanaler med tilgangs-
styring for ansatte, slik som intranett, kan vaere
egnet for a gi ansatte den ngdvendige informa-
sjonen. Det kan ogsa veere praktiske behov og
muligheter utover det arbeidsgruppen har disku-
tert som ma Igses der behovet for informasjon er.
Den enkleste tilgangsstyring per i dag synes a
veere bruk av eksisterende intranett.

For mange helseforetak innebeerer det at ogsa
ansatte uten tjenstlig behov kan ha tilgang.

@nskes spesifikk tilgangsstyring, vil det kreve
investering i nye lgsninger. [ tillegg vil det vaere
administrative kostnader knyttet til a drifte slike
systemer.

Dette er forhold som helseforetakene og de re-
gionale helseforetakene ma vurdere naermere i
oppfalgingen av denne rapporten.

De regionale helseforetakene ma ogsa sgrge for
ngdvendige endringer i sykehusapotekene samt
de private apotekene som utfgrer arbeid pa vegne
av sykehusapotekene.

Det er klare lovbestemmelser om hvordan den
enkelte ansatte er forpliktet til 3 behandle prisin-
formasjonen. Det vises i den forbindelse til for-
valtningsloven §13 hvor det fremkommer at
Enhver som utforer tjeneste eller arbeid for et
forvaltningsorgan plikter G hindre at andre fdr ad-
gang eller kjennskap til det han i forbindelse med
tjenesten eller arbeidet far vite om.

Valg av ordene «plikter a hindre» innebeerer, etter
arbeidsgruppen forstaelse, at plikten ikke bare

er en passiv plikt til 4 tie, men ogsa en aktiv plikt
for & hindre at andre far adgang og kjennskap til
taushetsbelagte informasjonen.

Selv om det er den enkelte ansattes ansvar ikke a
videreformidle enhetspriser til uvedkommende,
herunder andre leverandgrer, hviler det ogsa et
ansvar pa helseforetakene som ma sgrge for sys-
temer og prosedyrer som gjgr det mulig a skjerme
taushetspliktig informasjon fra uvedkommende jf.
forvaltningsloven 13 c.
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Arbeidsgruppen vurderer det slik at det er arbeids-
giver som har det overordnete ansvar (systemansvar)
for at taushetsplikten ivaretas i helseforetakene.

Pa hvilken mate prisinformasjon kan gis til pasienter,
drgftes i neste avsnitt.

Arbeidsgruppens anbefaling

Alle som har tjenstlig behov skal ha enkel tilgang til
enhetspriser pa legemidler

Det er arbeidsgivers ansvar a avgjgre hvilke grup-
per av ansatte som har tjenstlig behov og som
dermed skal ha tilgang

Informasjon ma veere lett tilgjengelig. Elektroniske
informasjonskanaler slik som intranett, kan veere
egnet for a gi ansatte den ngdvendige informa-
sjonen

@nskes tilgangsstyring utover intranett, vil det ha
gkonomiske og administrative konsekvenser

Den enkelte ansatte plikter d hindre at andre far
kjennskap til taushetsbelagt informasjon. Helse-
foretakene og de regionale helseforetakene ma
sgrge for systemer og prosedyrer som gjgr det
mulig a skjerme tausbetsbelagt informasjon fra
andre utenforstaende.
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13.5 | Rutinen skal ivareta tilliten mellom
helsepersonell og pasient

13.5.1 | Innledning

I prioriteringsmeldingen star det faglgende om
samvalg (Meld. St. 34 (2015-2016, s, 175)):

Et viktig virkemiddel for brukermedvirkning pd
klinisk niva er verktgy for samvalg.

Ved samvalg samarbeider pasient og helse-
personell om d treffe beslutninger om utredning,
behandling og oppfalging i den grad og pd de
mdter pasienten gnsker.

God informasjon om effekt og bivirkninger av be-
handlinger legger grunnlaget for informerte valg
og er viktig for d gi pasienten eierskap til behan-

dlingen.

Samvalg er et virkemiddel for d understgtte beslut-
ninger om behandlingsalternativer i samarbeid
mellom pasient og helsepersonell, der pasientens
verdier og vurderinger av nytte vektlegges.

Samvalg vil kunne pavirke bdde kvalitet og
ressursbruk.
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Samvalg er ogsa et relevant virkemiddel for & tref-
fe beslutninger om legemiddelvalg for den enkelte
pasient.

[ kapittel 7 gis det eksempler pa ulike behandlings-

situasjoner med legemidler mellom helseper-
sonell og pasient.

Etter arbeidsgruppens forstaelse er ikke prisen pa

et legemiddel en vanlig del av samtalen mellom
helsepersonell og pasient, men prisspgrsmal kan
veere en naturlig del av dialogen ved for eksempel
oppstart eller endringer av behandling.

En forskjell mellom valg av legemidler, sammen-
liknet med enkelte andre medisinske metoder,
er at legemiddelbehandling ofte innebzerer at
pasienten ofte far behandling over lengre tid og
noen ganger livet ut.

Fordi behandlingen gar over tid, vil spgrsmalet
om bytte av legemiddel oftere veere tema mel-
lom helsepersonell og pasient, enn for eksempel

i forbindelse med innsettelse av en hjerteklaff.
Selv om denne behandlingen ogsa vil vare livet ut,
ligger det i sakens natur at pasienten ikke bytter
hjerteklaff som fglge av en ny anbudsanbefaling.

Anbefalingene som fglger av anbud pa legemid-
ler kan innebzere flere byttesituasjoner. Det kan
innebaere a bytte fra et selvadministrert legemid-
del som f.eks. sprgyte, til en administrasjonsform
som ma utfgres av helsepersonell, f.eks. infusjon.

En annen valgsituasjon kan innebaere overgang
til en mer tungvint administrasjonsmate, eksem-
pelvis overgang fra ferdigfylt penn til injeksjons-
vaeske som pasienten selv ma klargjgre.

En tredje valgsituasjon kan veaere a bytte fra et
originalpreparat til et biotilsvarende preparat.

Felles for alle valgsituasjonene over, er at det ikke
kun er medisinske arsaker som ma vurderes.
Pasient og lege ma sammen komme fram til riktig
legemiddelvalg.
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Valg og anbefalingene som fglger av anbud er
utarbeidet med bakgrunn i vurderinger og bereg-
ninger av pasientbehandling pa gruppeniva,

men det vil variere hvordan det enkelte individ i
gruppen konkret vil respondere pa behandlingen.
Det er den behandlende lege som er ansvarlig

for legemiddelvalget som gjgres for den enkelte
pasient. Pasienten har rett til 3 medvirke ved valg
mellom tilgjengelig legemidler, og helsehjelpen
skal gis pa bakgrunn av informert samtykke.

«Ingen beslutninger om meg, uten meg» er et
uttalt grunnleggende prinsipp i pasientens helse-
tjeneste.

Dette innebzerer at brukere og pasienter skal
veere involvert i valget av undersgkelser og
behandlinger.

Brukermedvirkning er ogsa en viktig forutsetning
for en vellykket overgang fra et legemiddel til et
annet. En mer belastende administrasjonsmate,
krever at pasienten er motivert gjennom et tillits-
fullt og apent samarbeid med den som forordner
og utfgrer behandlingen.

I noen tilfeller vil prisinformasjon om legemid-
lene kunne vere en naturlig del av interaksjonen.
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Far pasienten ikke den egentlige og legitime for- Videre har arbeidsgruppen undersgkt hvordan
klaring pa overgangen til en mer tungvint, men lovgivningen rundt dette forholder seg til helse-
like virksom behandling, vil det etter arbeids- personellets taushetsplikt i forvaltningsloven og
gruppens vurdering svekke tilliten mellom helsepersonellets ansvar for a fglge opp inngatte
pasient og helsepersonell. avtaler med leverandgrer, jf. neermere beskrivelse

i kapittel 12.
Arbeidsgruppen har derfor i kapittel 12 under-
sgkt og redegjort neermere for hvilke rettigheter Denne troikaen er illustrert i figuren under.
pasienter har for a fa informasjon, samt hvilke
plikter helsepersonell har for a gi denne infor-
masjonen.

Forvaltnings-

loven Helsepersonell Pasient- og
Anskaffelses- -loven ltt)tru Il(.lert-
rettighets-
regelverket (4
loven

°
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13.5.2 | Arbeidsgruppens vurdering

Slik arbeidsgruppen forstar det, har helseper-
sonell i utgangspunktet verken plikt til a gi, eller
pasienten rett pa a fa vite, den konkrete enhet-
sprisen pa et legemiddel i et behandlingslgp i
spesialisthelsetjenesten.

Unntaket kan tenkes i noen av tilfellene som er
beskrevet i kapittel 7 om ulike valg- og bytte-
situasjoner i legemiddelbehandlingen. Spesielt
gjelder det valg mellom legemidler med for-
skjeller i effekt og risiko og hvor det eksisterer
store prisforskjeller.

[ slike tilfeller mener arbeidsgruppen at pasien-
tene har et lovkrav om 4 bli fullt ut informert

om forskjellene i risiko, fordi det foreligger en
reell valgmulighet gjennom et legemiddel som

er dyrere. Det kan da veere vanskelig 4 unnlate
oppgi forklaringen pa hvorfor dette valget tas for
pasienten, og da vil prisforskjell mellom legemi-
dler vaere sentralt. Uten forstdelse for prisforsk-
jellen kan pasienten mangle tilstrekkelige opplys-
ninger til & “bestemme over eget legeme”, jf. Rt.
1998 s. 1538 omtalt i kapittel 12.

Oppsummert vil det vaere to lovkray, ihht. pasient-
og brukerrettighetsloven og helsepersonelloven
pa den ene siden og forvaltningsloven pa den
andre siden, som i slike unntakssituasjoner gjagr
seg gjeldende og det foreligger i sa tilfelle en mot-
strid.

Basert pa de juridiske vurderingene som arbeids-
gruppen har innhentet, sa legger vi til grunn at i
en motstridssituasjon vil som oftest forvaltnings-
loven ha forrang foran pasient- og brukerret-
tighetsloven. Likevel har vi ikke gatt naermere inn
pa dette fordi vare rutiner uansett er innenfor
helseforetakenes forstdelse av forvaltningsloven.

Arbeidsgruppen har sett nzermere pa hvilken
prisinformasjon pasienten kan fa uten at dette
bryter med forvaltningslovens taushetsplikt.
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Arbeidsgruppen forstar det slik at pasienten
kan fa en del informasjon uten at det bryter med
taushetsplikten.

Eksempelvis er det i de eksterne juridiske
vurderingene, vist til at pasienter kan fa vite pris-
forskjellen i prosent mellom de to legemid-

lene dersom det ikke krenker taushetsplikten.

Arbeidsgruppens vurdering er at prosentvise for-
skjeller i noen tilfeller vil veere tilstrekkelig infor-
masjon. Det samme kan veaere prisinformasjon om
stgrrelsesorden.

[ andre tilfeller vil det imidlertid ogsa veere ngd-
vendig a oppgi den numeriske prisforskjellen.

Dette kan for eksempel veere a gi omtrentlig
prisforskjell mellom to legemiddel, hvor prisen pa
begge legemidlene er ukjent.

Nar pasienten ikke far vite den konkrete enhets-
prisen pa noen av legemidlene, vil det ikke veere
mulig for pasienten ut i fra informasjon om differ-
ansen mellom alternativene, a ansla de konkrete
enhetsprisene. Men det vil veere viktig informa-
sjon for pasienten i vurderingen av legemiddel-
valget som tas.

Et problem vil kunne oppsta om pasienten videre-
formidler denne informasjonen til annen uten-
forstdende som har informasjon om den konkrete
enhetsprisen pa ett av legemidlene, og dermed
kan ansld enhetsprisen ogsa for det andre. Det er
en problemstilling arbeidsgruppen ikke regner
for & veere seerlig aktuell.

Om en pasient videreformidler prisinformasjonen
han eller hun har fatt, sa vil det ikke innebaere at
informasjonen er offentlig kjent, jf. redegjgrelsen i
kapittel 12. Det er etter arbeidsgruppens syn hel-
ler ikke slik at et slikt brudd pa taushetsplikten
automatisk medfgrer et gkonomisk tap for den
leverandgr som opplysningen gjelder.

°
HELSE NORD



Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

Arbeidsgruppens vurdering er at det ikke vil vaere
mulig a lage en rutine som dekker alle situasjoner
der det kan veere aktuelt for helsepersonell og
pasient a diskutere prisinformasjon om legemid-
ler.

Rutinen ma gi helsepersonell et vidt og ngdvendig
rom for utgvelse av faglig skjgnn nar det gjelder
individuelle forhold ved pasientens situasjon som
er relevante for det aktuelle legemiddelvalget. Jo
mer spesifisert en rutine er; jo mindre rom blir
det for helsepersonell til 4 ivareta seeregne hen-
syn til den enkelte pasient.

Arbeidsgruppen mener det ma veere opp til den
enkelte lege & vurdere hva slags informasjon
pasienten har behov for uten at den konkrete
enhetsprisen formidles og har her prgvd a gi noen
lgsninger pa dette.

Et viktig utgangspunkt for arbeidsgruppen har
veert at rutinen ikke ma legge opp til en praksis
som bringer helsearbeidere i juridisk ansvar.

Dersom leverandgrer eller andre argumenterer
for at en praksis der helsepersonell informerer
pasienter om prisforskjeller mellom to behand-
lingsalternativer innebzerer et brudd pa forvalt-
ningsloven § 13 fgrste ledd, mener arbeidsgrup-
pen at det er behov for a se naermere pa dagens
lovgivning, jf. kapittel 15.

Forvaltningsloven bgr ikke std i veien for at
helsepersonell skal kunne gi pasienter ngdvendig
og tilstrekkelig informasjon.

Arbeidsgruppen mener at det i sa tilfelle er be-
hov for a se neermere pa informasjonsplikten, jf.
helsepersonelloven § 10 og kapittel 3 i pasient- og
brukerrettighetsloven om rett til medvirkning og
informasjon.
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Arbeidgruppen peker ogsa pa at dersom helse-
personell ikke kan gi pasienter tilstrekkelig og
ngdvendig informasjon om legemiddelvalg, kan
dette veere til hinder for en effektiv implemen-
tering og palitelig etterlevelse av avtalene som
inngds med leverandgrene.

For helsepersonell har denne forstaelsen ogsa
stgtte i helsepersonelloven § 6, hvor det frem-
kommer at helsepersonell skal sgrge for at helse-
hjelpen ikke pafgrer pasient, helseinstitusjon,
trygden eller andre ungdvendig tidstap eller
utgift.

Som redegjort for i kapittel 12 har ikke arbeids-
gruppen vurdert hvorvidt pasienter bgr fa pris-
informasjon i forbindelse med beslutninger om
innfgring av et nytt legemiddel i Nye Metoder.

Det er Beslutningsforum som er ansvarlig for
beslutningene om innfgring av nye legemidler
som gjgres pa gruppeniva, men det helsepersonell
som er naermest til 3 informere pasienten om
beslutningene.

[ tilfeller der Beslutningsforum har sagt nei til a
innfgre et bestemt legemiddel til en gitt sykdom,
vil den bergrte pasienten kunne be om prisinfor-
masjon. Helsepersonell vil uansett ikke ha infor-
masjon om den konkrete enhetsprisen.
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13.5.3 | Arbeidsgruppens anbefaling

¢ [ mgte med pasienten ma helsepersonell gi ngd-
vendig informasjon for at helsepersonell i samar-
beid med pasienten kan komme fram til riktig
legemiddelvalg for den enkelte pasient. Med ngd-
vendig informasjon menes informasjon som er
ngdvendig for & forklare valg av eller endringer av
allerede igangsatt behandling.

¢ Konkrete enhetspriser skal ikke formidles, men
prisforskjellen mellom to eller flere behandlings-
alternativer kan formidles der det vurderes som
ngdvendig for a forklare behandlingsvalg.

°
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13.6 | Rutinen skal veere tilpasset den praktiske
utleveringen av H-reseptlegemidler i apotek

13.6.1 | Arbeidsgruppens vurdering

Apotekene utleverer alle reseptpliktige legemidler.
Dette avsnittet omhandler kun H-reseptlegemidler.

«Fritt apotekvalg» er et grunnleggende prinsipp i
apoteklovgivningen. Derfor er god geografisk til-

gjengelighet til apotek og legemidler viktig i Norge.

Avtalen mellom Apotekforeningen og de fire
regionale helseforetakene sikrer at pasienter kan
hente ut H-reseptlegemidler pa ett av landets

ca. 900 apotek (private apotek og sykehusapotek).

Det lov- og regelverk som gjelder for handtering
og utlevering av andre reseptlegemidler gjelder
ogsa for H-reseptlegemidler.

Arbeidsgruppen legger til grunn at dagens system
for utlevering av H-reseptlegemidler ligger fast.

Arbeidsgruppen har vurdert om fgringene i man-
datet om at enhetspriser skal veere taushets-
belagte vil kunne ha konsekvenser for ansatte i
apotek.

Videre har arbeidsgruppen vurdert hvilken
informasjon pasienter kan fa nar de henter ut
H-reseptlegemiddelet pa apotek, basert pa pre-
missene i arbeidsgruppens mandat.

Arbeidsgruppens konklusjon er at alle ansatte i
apotek har et tjenstlig behov for tilgang til enhets-
priser pa legemidler.

De elektroniske systemverktgy i apotek inne-
baerer at apotekansatte har enkel tilgang til pris-
informasjonen som er ngdvendig for at de skal
kunne fa utfgrt sin jobb.
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Nar det gjelder hvilken informasjon apotek-
ansatte kan gi videre til pasienter og andre,
mener arbeidsgruppen at kontakten mellom
apotekpersonalet og pasienten skiller seg fra
lege-pasient-forholdet ved at apotek ikke beslut-
ter hvilken behandling pasienten skal ha eller valg
av legemiddel.

For Folketrygdfinansierte legemidler skjer en stor
andel av bytte i apotek. Bytte av helseforetaks-
finansierte legemidler skjer i dag pa forskrivnings-
tidspunktet.

Hvilken prisinformasjon arbeidsgruppen mener
at pasienten bgr kunne fa her er beskrevet i
avsnitt 13.5.

Videre betaler ikke pasienten egenandel for
legemidler pa H-resept, og det er derfor ikke
behov for informasjon om legemiddelets pris for a
beregne egenandel.

Arbeidsgruppen viser til at dette vil innebzere at
pasienter vil fa ulik informasjon i apotek avhengig
av om pasienten henter ut blareseptlegemiddel
eller et H-reseptlegemiddel.

Arbeidsgruppen mener at det, gitt fgringen i man-
datet, ikke er ngdvendig a gi ut pris-informasjon
pa H-reseptlegemidler i forbindelse med utlever-
ing i apotek.

Arbeidsgruppen vil understreke at pasientens rett
til informasjon om egen behandling ogsa gjelder
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i forbindelse med behandling med H-reseptlege-
midler, men at denne retten i all hovedsak ma ivare-
tas i forbindelse med at pasienten diskuterer riktig
legemiddelvalg med legen.

Ansatte i apotek handterer alle typer resepter -
resepter som finansieres av helseforetakene,
resepter som delvis refunderes av folketrygden og
resepter som betales fullt ut av kunden.

Dette innebzerer at de apotekansatte ma fa infor-
masjon om for hvilke legemidler helseforetakene
mener enhetsprisen skal veere konfidensielle. Dette
er utfordrende uten systemstgtte, og medfgrer at
det ma gjgres endringer i apotekenes elektroniske
systemer.

For papirresepter kan ikke lenger pris veere en del
av informasjon pa kvitteringslapp som Klistres pa
ekspedert resept.

[ tillegg ma det veere systemstgtte som hjelper de
apotekansatte til & vurdere nar de kan dele infor-
masjon om pris med kunden.

Oppgjgrsavtalen mellom Apotekforeningen og de
regionale helseforetakene ma ivareta hvordan dette
skal handteres for H-reseptlegemidler.

Det vil ta noe tid fgr endringene er pa plass,
avhengig av bl.a. behovet for systemstgtte.
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13.6.2 | Arbeidsgruppens anbefaling

e Ansatte i apotek har et tjenstlig behov
for a fa informasjon om enhetspriser.
De ansatte ma fa informasjon om hvilke
legemiddelpriser som helseforetakene
vurderer som taushetsbelagte.

e (itt fgringen i mandatet, skal ikke
ansatte i apotek gi ut prisinformasjon
pa H-reseptlegemidler i apotek.

¢ Pasientens rett til informasjon om egen
behandling ma ivaretas i forbindelse
med at pasienten diskuterer riktig
legemiddelvalg med behandlingsan-
svarlig lege.
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Rapport utarbeidet av arbeidsgruppe for enhetspriser, 2017-2018:
Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

13.7 | Rutinen skal ivareta legemiddelstatistikk

Mandatet ber arbeidsgruppen foresla
rutine for rapportering av
legemiddelstatistikk.

Arbeidsgruppen har tolket dette til a
gjelde legemiddelstatistikk som er i
utstrakt bruk i Norge, uavhengig av

om leverandgren er offentlig
eller privat.

Arbeidsgruppen har i drgftingen skilt
mellom statistikker som er hjemlet
i lov og forskrift,
og andre statistikker.

[ ]
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13.7.1 | Legemiddelstatistikk som er hjemlet i lov og forskrift

Folkehelseinstituttet er databehandlingsansvarlig
for den grossistbaserte legemiddel-statistikken og
Reseptregisteret. Innrapportering og utlevering
av data for disse statistikkene er hjemlet i for-
skrifter,” se ogsa neermere omtale under situa-
sjon 8 i kapittel 7.

Arbeidsgruppen har vurdert om fgringer i man-
datet om at enhetspriser skal veere taushets-
belagt, vil ha konsekvenser for innrapportering og
utlevering/publisering av data fra disse kildene.

Arbeidsgruppen viser til at innrapportering er
hjemlet i lov og forskrift og konkluderer med at
innrapportering av faktiske legemiddelpriser til
Reseptregisteret og den grossistbaserte legemid-
delstatistikken skal fortsette som i dag.

Arbeidsgruppen har vurdert publisering og
utlevering fra disse statistikkene mot fgringene

i mandatet og hensynet til at statistikkene skal
ivareta formalene om styring, forskning og helse-
analyser pa legemiddelfeltet.

Det ligger utenfor arbeidsgruppens mandat a
foresla rutiner som innebarer praksisendring for
FHI, men gitt fgringene i mandatet vil arbeids-
gruppen peke pa mulige alternativer og vise til
hvilke konsekvenser disse vil ha.

Arbeidsgruppen understreker at ev. endringer
uansett ma utredes.

Arbeidsgruppen viser ogsa til at FHI er omfattet
av offentleglova og forvaltningsloven og selv har
ansvar for a vurdere sin praksis i lys av regel-
verket.

Dersom helseforetakenes tolkning av taushets-
plikt for enhetspriser skal legges til grunn for
Folkehelseinstituttets forvaltning av Resept-
registeret og Grossiststatistikken, vil dette ogsa
ha gkonomiske og administrative konsekvenser,
jf. kapittel 14.

27 Forskrift om innsamling og behandling av helseopplysninger i
Reseptbasert legemiddelregister (Reseptregisteret) og forskrift om
grossistvirksomhet med legemidler
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13.7.1.1 | Reseptregisteret

Reseptregisteret inneholder informasjon tilbake til 2004 om alle resept-
belagte legemidler som er utlevert fra apotek etter resept bade til men-
nesker og dyr. I denne sammenhengen er det kun resepter som er finan-
siert av helseforetakene (H-resepter) som er relevante.

Publisering

FHI publiserer statistikk fra Reseptregisteret pa en nettside?® som er

tilgjengelig for alle.

Statistikken er basert pa informasjon om salg av legemidler forskrevet pa
resept, og det er derfor kun informasjon fra resepter finansiert av helsefore-
takene (H-resepter) som er aktuelle & vurdere mht. publisering.

Statistikk for det siste hele kalenderaret publiseres i mars/april pafglgende ar.
I mars 2017 ble for eksempel statistikk for 2016 tilgjengelig, slik at reseptreg-
isteret nd inneholder en komplett oversikt fra 2004 til 2016.
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Statistikk publiseres pa virkestoffniva (ATC-kodeniva 5). Det innebaerer at hvis
det for eksempel kun er ett varenummer innen en ATC-kode, vil man kunne
bruke informasjon om omsetning (AUP) og antall definerte dggndoser (DDD)
til 4 anslad en gjennomsnittlig enhetspris for ett ar. 1 2016 gjaldt dette om lag
302%° prosent av alle h-reseptlegemidlene.

Kreftlegemidler klassifisert i ATC-gruppe LO1 har ikke fastsatt DDD, sa for dis-
se kan ikke enhetspris utledes basert pa det som publiseres pa nettsiden.

Hvis man trekker ut LO1 av statistikken, vil det vaere om lag 20 prosent av alle
H-reseptlegemidler som har kun ett varenummer innen en ATC-kode. Dette vil
variere fra ar til ar.

[ hvilken grad slik informasjon vil kunne brukes til 4 ansld enhetspriser, vil
veere avhengig av nar nye LIS-avtalepriser trer i kraft.

Hvis f.eks. nye avtalepriser trer i kraft midt i dret, kan ikke tallene fra Resept-
registeret brukes til & beregne faktisk enhetspris.

Dersom fgringen i mandatet om at enhetspriser er taushetspliktige skal im-
plementeres ogsa for Reseptregisteret, kan det bety at salg i kroner for en del
virkestoff ma fjernes (ATC- 5. nivd koder). Eventuelt publiseres omsetnings-
tallene pa et hgyere ATC-niva, eksempelvis 4. niva.

Det vil innebzere at man kun vil fa informasjon om eksempelvis L04A B
Tumornekrose-faktor alfa (TNF-a)-hemmere, men ikke hvordan salg i kroner
fordeler seg mellom legemidlene innenfor denne gruppen. I dette tilfellet:
Etanercept, Infliksimab, Adalimumab, Certolizumab pegol og Golimumab.

Problemstillingen over gjelder ogsa dersom man tar utgangspunkt i antall
pakninger i stedet for DDD.

Arbeidsgruppen mener at for a kunne ivareta formalet med offentlig legemid-
delstatistikk er det viktig at informasjonen i Reseptregisteret
begrenses minst mulig.

29 Kilde: Reseptregisteret
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Utlevering etter sgknad

Reseptregisteret kan, etter begrunnet sgknad, utlevere detaljerte opplysninger til forsk-
ning, styring og planlegging eller andre formal som er i trdd med reseptregisterforskrif-
ten. Under fglger eksempler pa prosjekter som fikk utlevert data fra Reseptregisteret

12016.
Siri Forsmo NTNU Psykiske helseplager og 2016 1258 121546
knokkelstyrke
Wenche Mystad Folkehelseinstituttet Arsaker til astma 2016 594 (532) 16/10171
Anneke Steens Folkehelseinstituttet Insidens og 2016 1703 16/10481
serotypefordeling blant
risikogrupper for systemisk
Erik Magnus Sather Cslo Economics Samfunnskostnader av kreft 2016 1971 16/10232
Asbjern Hornemann Toft Takeda AS Metodevurdering av 2016 1964 16/12051
ixazomib til behandling av N
I \
myelomatose l T )
AN

Aktgrene som sgker om opplysninger fra Reseptregisteret kan veere offentlig ansatte,
forskere eller andre.

En forenklet kategorisering kan veere:
e Kategori 1: Ansatte i helseforetakene, spesielt ansatte i Sykehusapotekene.

e Kategori 2: Offentlige instanser: Helse- og omsorgsdepartementet og underliggende
etater slik som Helsedirektoratet og Statens legemiddelverk.

e Kategori 3: Forskere og studenter ved bl.a. universiteter, hgyskoler og Helsefore-
takene. Tema for forskningen kan f.eks. veere prioriteringer.

e Kategori 4: Andre aktgrer, som blant annet legemiddelfirma eller konsulentfirma som
gjor helsegkonomiske oppdrag for legemiddelfirma, f.eks. som underlag for metode-
vurderinger.

30 https://www.fhi.no/hn/helseregistre-og-registre/reseptregisteret/
prosjekter-som-far-utlevert-data/

°
HELSE @ VEST HELSE .OSQR-QST HELSE #ee MIDT-NORGE HELSE NORD


https://www.fhi.no/hn/helseregistre-og-registre/reseptregisteret/prosjekter-som-far-utlevert-data/
https://www.fhi.no/hn/helseregistre-og-registre/reseptregisteret/prosjekter-som-far-utlevert-data/
f.eks

Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

13.7.1.2 | Den grossistbaserte legemiddelstatistikken

Den Grossistbaserte legemiddelstatistikken inne-
holder totalt salg av legemidler i Norge.

Publisering

Arbeidsgruppens konkluderer med at fgringene i
mandatet om at taushetspriser skal unntas offent-
ligheten ikke vil ha betydning for FHIs praksis

for publisering av data fra den grossistbaserte
legemiddelstatistikken fordi omsetningstallene
publiseres pa ATC 3. niva. Det vil derfor ikke vaere
mulig & beregne den konkrete enhetsprisen ut fra
publiserte tall.

Utlevering etter sgknad
Utlevering av data, utover det som publiseres,
skjer etter sgknad.

Omfanget av aktgrer som kan fa utlevert data er i
stgrre grad begrenset for denne statistikken enn
for data i Resept-registeret.

Opplysninger fra statistikken skal kunne benyttes
til forskning, statlig styring og planlegging, samt
fremstilling av offentlig statistikk over legemid-
delforbruket i Norge.

Pa samme mate som for Reseptregisteret, ma FHI
vurdere for alle sgkere hvilken informasjon som
eventuelt vil veere underlagt taushetsplikt, og om
det likevel er hjemmel til & utlevere opplysnin-
gene jf. forvaltningslovens §§ 13 flg.
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Ved utlevering av opplysninger som er underlagt
taushetsplikt, vil FHI stille som vilkar at taushets-
pliktig informasjon behandles i henhold til for-
valtningslovens §§ 13 flg.

Hvis det ikke er mulig & unnta fra taushetsplikten
jf. forvaltningsloven §§ 13 flg., ma de taushetsbe-
lagte opplysningene fjernes fra datamaterialet fgr
utlevering.

Det kreves en konkret vurdering fra Helse- og
omsorgsdepartementet for unntak, ihht. forvalt-
ningsloven § 13 d opplysninger til bruk for forsk-
ning. Sa langt er det kun grossistens innkjgps-
pris som har veert ansett som taushetspliktig
informasjon.

Utlevering av data etter sgknad pa AIP niva pa
ATC 5. niva har ikke veert vurdert som taushets-
pliktig informasjon. Sgknader om utlevering av
data pa varenummer niva forekommer sjelden og
disse sgknadene blir konkret vurdert med bak-
grunn i formalet med prosjektet.

Arbeidsgruppens konklusjon er at FHI fortsetter
sin praksis med a gjgre en konkret vurdering for
hver enkelt sgknad, men at de nd ogsa ma trekke
inn i vurderingene de regionale helseforetakenes
konklusjon om at enhetspriser skal unntas fra
offentligheten.

28 http://www.reseptregisteret.no

eller http://www.norpd.no
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13.7.2 | Annen legemiddelstatistikk

[ kapittel 7 beskrives legemiddelstatistikk fra Far-
mastat, IQVIA, Apotekenes bransjestatistikk samt
Sykehusapotekenes legemiddelstatistikk (SLS).

Sykehusapotekenes legemiddelstatistikk og Apo-
tekenes bransjestatistikk har per i dag faktiske
omsetningsverdier/priser.

Arbeidsgruppen legger til grunn at dette kan fort-
sette fordi dette er data som aktgrene selv eier.
IQVIA og Farmastat har ikke faktiske omsetnings-
verdier/priser.

Etter fgringen fra Sykehusapotekene (brev av 10.
april 2014), er avtalegrossistene palagt a utlevere
omsetningsverdier i maksimal AIP bade for
H-reseptlegemidler og for leveranser til sykehus.

[ og med at helseforetakene oppnar vesentlige
rabatter, vil maksimalprisene i gjennomsnitt veere
vesentlig hgyere enn de faktiske verdiene.

Det er uheldig at Farmastat og IQVIA ma operere
med maksimalpriser. Eksempelvis hadde VG et
oppslag i august 20173! der det sto at legemiddel-
utgiftene i Norge har steget med 25 prosent de
siste tre arene.

VG baserte seg pa informasjon fra Farmastat.

Apotekforeningen, som na er den eneste bransje-

foreningen pa legemiddelomradet som har tilgang

til korrekte omsetningsverdier, gikk ut med kor-
rekt informasjon i etterkant av VG-oppslaget.
Arbeidsgruppen mener det er uheldig at grossis-
tene er padlagt d rapportere misvisende informa-
sjon (omsetning ut fra maksimalpriser) til Far-
mastat og IQVIA.

Arbeidsgruppen mener ogsa at grossistene, som
i dag, fortsatt skal rapportere korrekte volumtall
(antall solgte enheter) til Farmastat og IQVIA.

Fgringene om at priser skal unntas offentlighet-
en, innebaerer at enhetspriser ikke blir offentlig
kjent og at de ikke blir lett tilgjengelig for aktgrer
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i markedet. Fordelen ved eksempelvis Farmastat,
er at man raskt kan fa tilgang til oppdatert infor-
masjon.

Arbeidsgruppen viser til at en praksis hvor Far-
mastat og IQVIA ikke har korrekte omsetnings-
verdier, kan medfgre at den offentlige debatten
om legemiddelpriser blir misvisende.

Legemiddelindustrien baserer sine publikasjoner
pa Farmastat-tall.

Dagens praksis gir ikke mulighet for at enhets-
priser blir kjent med utgangspunkt i statistikk fra
Farmastat AS eller IQVIA.

Nar det gjelder praktisk utforming av rutiner,
foreslar arbeidsgruppen at eventuelle fgringer om
taushetsplikt tas inn i fglgende avtaler:

e Sykehusapotekenes avtale med henholdsvis
Alliance Healthcare Norge (grossistanbudet
for sykehus) og Norsk Medisinaldepot
(grossistanbudet for H-resept).

e Som tilleggspunkter i oppgjgrsavtalen mellom
de regionale helseforetakene og apotekene
ved Apotekforeningen.

31 https://www.vg.no/forbruker/helse/kreft/bekymret-for-hemme-
lig-priskrig-om-superdyre-kreftmedisiner/a/24103075/

32 https://www.apotek.no/nyhetsarkiv/helsepolitikk/25-prosent-=-2-6-
prosent
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13.7.3 | Arbeidsgruppens anbefaling

e Detligger utenfor arbeidsgruppens mandat a
foresla rutiner for Folkehelseinstituttets forvalt-
ning av offentlig legemiddelstatistikk.

e Dagens praksis for innrapportering av salgstall til
reseptregisteret og den grossistbaserte statistik-
ken fortsetter som i dag.

e For & kunne ivareta formalet med offentlig lege-
middelstatistikk er det viktig at informasjonen i
reseptregisteret.no begrenses minst mulig.
Eventuelle endringer i praksis for publisering pa
reseptregisteret.no ma konsekvensutredes i etter-
kant av denne rapporten.

¢ Folkehelseinstituttet ma fortsette sin praksis med a
gjogre en konkret vurdering for hver enkelt sgknad
for utlevering av statistikk fra Reseptregisteret og
den grossistbaserte statistikken, men de ma na
ogsa trekke de regionale helseforetakenes konklu-
sjon om at enhetspriser skal unntas fra offentlig-
heten inn i vurderingen.

e Offentlig debatt om legemiddelpriser bgr basere
seg pa reelle tall. I rapporten er konsekvensene av
at annen legemiddelstatistikk baserer seg pa infor-
masjon om maksimalpriser synliggjort.

°
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13.8 | Forslag til prinsipper for rutine

Arbeidsgruppen er blitt bedt om d utarbeide rutiner for handtering av pris-
informasjon.

Det store antall aktgrer og de ulike rammebetingelsene gjgr at det er behov
for a tilpasse rutinen til hver enkelt situasjon i legemiddelkjeden.

Arbeidsgruppen mener at det enkelt helseforetak og regionale helseforetak
ma utarbeide konkrete rutiner eller tiltaksliste slik at egen praksis kan fglge

forslagene i denne rapporten.

Arbeidsgruppen foreslar fglgende prinsipper for rutine:

Helseforetakene, de regionale helseforetakene Ansatte i helseforetakene, og helsepersonell

og Sykehusapotekene HF utenfor helseforetakene som har

e Helseforetakene (HF) plikter a sikre at alle forskrivningsrett
grupper av ansatte som har tjenstlig behov ¢ [ mgte med pasienten ma helsepersonell gi
har tilgang til informasjon om enhetspriser pa ngdvendig informasjon for at helsepersonell i
legemidler. samarbeid med pasienten kan komme fram til

riktig legemiddelvalg for den enkelte pasient.
Med ngdvendig informasjon menes informa-
sjon som er ngdvendig for a forklare valg av
eller endringer av allerede igangsatt behand-
ling. Konkrete enhetspriser skal ikke formid-
les, men prisforskjellen mellom to eller flere
behandlingsalternativer kan formidles der det
vurderes som ngdvendig for a forklare behand-
lingsvalg.

e Deregionale helseforetakene og helseforetak-
ene plikter a etablere systemer og prosedyrer
som gjgr det mulig a skjerme taushetspliktig
prisinformasjon.

e Deregionale helseforetakene innarbeider
faringer om taushetsplikt pa enhetspriser for
legemidler i grossistavtalene og i avtaler med
private apotek med leveranseavtaler til syke-
hus. e Helsepersonell og annet personell med tjenst-
lig behov kan gi informasjon om enhetspriser
e Deregionale helseforetakene ma sgrge for at til andre ansatte med tjenstlig behov.
det innarbeides tilleggspunkter i oppgjars-

avtalen mellom de regionale helseforetakene e Ansatte i helseforetakene skal ikke viderefor-
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og apotekene ved Apotekforeningen om at
ansatte i apotek ikke skal gi ut informasjon om
enhetspriser pa H-reseptlegemidler utover
grupper av ansatte som har tjenstlig behov og
at det ikke skal publiseres statistikk hvor infor-
masjon om enhetspriser framkommer.

De regionale helseforetakene ma sgrge for at
prinsippene for rutiner innarbeides i ramme-
avtalen for private avtalespesialister.
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midle informasjon om enhetspriser til andre
ansatte uten tjenstlig behov, leverandgrer eller
andre utenforstaende.
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14 | @konomiske og
administrative
konsekvenser

Alle grupper av ansatte som har
tjenstlig behov skal ha enkel tilgang
til informasjon om enhetspriser
pa legemidler.

For a ivareta sine forpliktelser
overfor leverandgrer og etterlevelse
av avtaler er det viktig at helseper-
sonell og andre har enkel tilgang.
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[ kapittel 13 beskrives hvilken betydning fgringen
om at enhetspriser skal unntas fra offentligheten
har pa aktgrene i legemiddelkjeden. Arbeidsgrup-
pen har foreslatt rutine for handtering av pris-
informasjon for helseforetakene og de regionale
helseforetakene.

For helseforetakene innebzerer rutinen at alle
grupper av ansatte som har tjenstlig behov skal
ha enkel tilgang til informasjon om enhetspriser
pa legemidler. Arbeidsgruppen begrunner dette
med det at for d kunne ivareta sine forpliktelser
overfor leverandgrer og etterlevelse av avtaler
er det viktig at helsepersonell og andre har enkel
tilgang.

Det enkleste for de fleste helseforetak vil veere a
bruke intranettet hvor kun egne medarbeidere
har tilgang. Arbeidsgruppen peker ogsa pa at
andre tekniske lgsninger vil kunne vare aktuelle.
For & kunne skjerme taushetsbelagt prisinfor-
masjon ma det i sa tilfelle etableres systemer for
tilgangsstyring. Disse systemene vil innebaere
betydelige investerings- og driftskostnader for de
helseforetak det gjelder. En slik etablering kan ta
tid.

Arbeidsgruppen peker ogsa pa behovet for
beslutningsstgttesystemer der det framgar kost-
nader mellom behandlingsalternativene og hvilke
legemidler som er det anbefalte fgrstevalget, for
at klinikere og administrativt ansatte kan fglge
opp avtalene. Arbeidsgruppen viser til at det i dag
ikke eksisterer elektroniske systemer for under-
stgtte dette og at etablering av beslutningsstgtte-
systemer bade vil ha en investerings- og drifts-
kostnad.

For at apotekansatte skal fa informasjon om for
hvilke legemidler helseforetakene mener enhets-
prisen skal veere konfidensiell, krever dette en-
dringer i apotekenes elektroniske systemer. Det
ma vurderes nermere hvordan dette skal gjgres.
Videre vil det medfgre kostnader og for apotek-
ene som handterer informasjonen i sine systemer.
Det vil vaere behov for endringer i dagens I'T-
lgsning i apotek (FarmaPro), som apotekbransjen
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har som mal d avvikle senest innen utgangen

av 2021, og det er behov for tilpasninger i apo-
tekenes egne lgsninger ved innfgring av ny I'T-
lgsning. I tillegg ma apotekene endre rutine for
papirresept slik at prisen ikke lenger framgar der.

Dette vil innebaere en engangskostnad for apotek-
ene. Pris ma i tillegg fjernes fra alle rapporter som
leveres til kunde og som inneholder informasjon
om pris pa H-resepter.

Arbeidsgruppen har lagt til grunn at FHI fort-
setter sin praksis med a forvalte den offentlige
legemiddelstatistikken, men at de i vurderingen
av sgknader om a fa utlevert statistikk, nd ogsa
ma trekke inn de regionale helseforetakenes
konklusjon om at enhetspriser skal unntas fra
offentligheten.

Arbeidsgruppen vil ogsa peke pa at en generell
konklusjon om at priser skal vaere unntatt offent-
ligheten i ytterste konsekvens kan medfgre at an-
tall innsynsbegjeeringer gker fordi leverandgrer
eller andre gnsker 4 fa vite begrunnelse for de
valgene som er gjort.

Leverandgrene vil eksempelvis ikke fa utlevert
vektingsskjema pa basisanbudet da en kan regne
seg frem til enhetspriser (ndr leverandgrene vet
vektingen pa sitt eget preparat pa samme ATC-
kode) og da er innsynsbegjeering eneste mulighet
for a sjekke at anbudet er korrekt utfgrt/tildelt.

Ut i fra en generell konklusjon om at enhets-
prisene skal skjermes vil leverandgrer kunne se
midlertidig forfgyning som eneste mulighet for a
fd innsyn i begrunnelse for valgene som gjort.

[ kapittel 1 peker arbeidsgruppen pa spgrsmal
som krever ytterligere avklaringer. Enkelte av
disse problemstillingene, herunder prissammen-
likning mellom ulike nordiske land, vil ogsa ha
administrative og gkonomiske konsekvenser.
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15.1 | De rettslige rammene for a gi pasienten
ngdvendig og tilstrekkelig informasjon

[ kapittel 14 har arbeidsgruppen sett naermere pa
hvilke rettigheter pasienter har for a fa ngdvendig
informasjon for a forklare valg av eller endringer av
allerede igangsatt behandling og hvilke plikter helse-
personell har for gi denne.

Arbeidsgruppen anbefaling er at konkrete enhetspris-
er ikke skal formidles, men forskjellen mellom to be-
handlingsalternativer kan formidles der det vurderes
som ngdvendig.

Et viktig utgangspunkt for arbeidsgruppen har veert at
rutinen ikke ma legge opp til en praksis som bringer
helsearbeidere i juridisk ansvar.

Dersom leverandgrer eller andre argumenter for at

en praksis der helsepersonell informerer pasienter
som prisforskjeller mellom to behandlingsalternativer
er et brudd pa forvaltningsloven § 13, 1. ledd, mener
arbeidsgruppen at det er behov for a se naermere pa
dagens lovgivning.

Arbeidsgruppen mener at det er urimelig at forvalt-
ningsloven star i veien for at helsepersonell skal kunne
gi pasienter ngdvendig og tilstrekkelig informasjon.

Arbeidsgruppen mener at det i sa tilfelle er behov for a
se nermere pa informasjonsplikten, jf. helsepersonel-
loven § 10 kapittel 3 i pasient- og brukerrettighets-

loven om rett til medvirkning og informasjon.

En slik vurdering ma skje i etterkant av denne
rapporten.

°
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15.2 | Apen prisinformasjon og livssyklusen

for et legemiddel

Et viktig utgangspunkt for arbeidsgruppens
vurderinger har veert a se naermere pa livssyklus-
en for et legemiddel, jf. kapittel 7 og hvilken
virkning dpen prisinformasjon kan ha pa konkur-
ransen i de ulike fasene.

Det er arbeidsgruppens oppfatning at det i noen
situasjoner kan tenkes a vaere en fordel for helse-
foretakene som innkjgpere, at leverandgrene

har tilgang til eksisterende priser i forkant av en
anbudskonkurranse.

Dette kommenteres videre nedenfor. I andre
tilfeller kan det veere en ulempe for innkjgper.

Pa samme mate forstar arbeidsgruppen det slik
at apent tilgjengelig priser i noen situasjoner vil
veere en fordel for leverandgrer, og i noen tilfeller
en ulempe for leverandgrer.

Nar en ny generikaleverandgr eller leverandgr av
biotilsvarende legemidler skal ga inn i et marked
vil det, etter arbeidsgruppens forstaelse, veere en
fordel for denne aktgren a vite hva prisnivaet i
markedet er.

Apenhet om pris kan i denne situasjonen vare
egnet til & gjgre markedet mer effektivt. Det var
denne mekanismen LIS benyttet seg av i peri-
oden 1995 - 2016 da var praksis at enhets-
prisene var offentlig tilgjengelig.

Gjeldende avtalepris var kjent nar tilbyderne
skulle fastsette rabatter i den arlige anbud-
skonkurransen, og resultatet ble gjort offentlig
tilgjengelig. Alle hadde senere tilgang pa beslut-
ningsgrunnlaget, noe som gav transparens gjen-
nom hele prosessen.

Pa den annen side kan det tenkes at leverandgrer
som allerede er etablert i markedet med de aktu-
elle legemidlene, og har vunnet kontrakter med
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helseforetakene, ikke uten videre synes det er en
god idé at nye markedsaktgrer skal ha tilgang til
eksisterende enhetspriser.

Arbeidsgruppen ser altsa at det fra leverandgr-
siden kan veere ulike oppfatninger knyttet til
dette spgrsmalet.

Arbeidsgruppen peker pa at markedet er stadig i
endring, slik at vurderingene fra tidligere period-
er ikke automatisk kan gjenbrukes for na-situa-
sjonen. Det ma gjgres nye vurderinger for a
kunne legge til rette for fortsatt konkurranse.

Det understrekes at arbeidsgruppen ikke har
vurdert de konkurranserettslige sidene ved dette
temaet.

Arbeidsgruppen har imidlertid undersgkt
neermere hvorvidt taushetsplikten kun gjelder i
kontraktsperioden eller om den ogsa gjelder i en
viss periode etter kontraktsperiode, jf. neermere
beskrivelse i kapittel 12.

Slik arbeidsgruppen forstar det, gjelder taushets-
plikten uavhengig av kontraktsforhold, men tids-
aspektet vil ha betydning for nar enhetsprisene
er av konkurransemessig betydning & hemmelig-
holde. Jo lenger tid som har passert og jo stgrre
utvikling som har forekommet i markedet, desto
mindre grunn vil det vaere for a holde enhets-
prisene fra en bestemt konkurranse konfidensielle.

Arbeidsgruppen forstar det videre slik at dette
beror pa en konkret vurdering i den enkelte sak.

Av momenter som arbeidsgruppen oppfatter er
relevante a vurdere i denne sammenheng er at
det for eksempel ikke skal foretas en lignende
anbudskonkurranse pa en stund eller der det har
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skjedd sa store endringer i markedet at de tilbudte
enhetsprisene ikke lenger kan sies a representere
dagens situasjon.

Arbeidsgruppen mener at helseforetakene og leveran-
dgrene i etterkant av denne rapporten sammen bgr se
nzermere pa forholdet mellom en generell konklu-
sjon om at enhetspriser skal unntas offentligheten pa
den ene siden og effektivimplementering av avtalene
som inngas med leverandgrene og forretningsmessig
interessant anbudsmodell pa den andre siden.

Arbeidsgruppens mandat innebaerer at taushetsplikt
gjelder, uten at den enkelte leverandgr dokumenterer
at dpenhet konkret vil medfgre skadelig konkurranse,
tap eller redusert gevinst. Derved blir taushetsplikten
automatisk, og konkrete vurderinger av om kravet til
taushet om priser har en berettigelse for den enkelte
leverandgr bortfaller.

Arbeidsgruppen har diskutert denne avveiningen, som
ligger utenfor mandatet, og anbefaler oppdragsgiver a
arbeide videre med problemstillingen.
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15.3 | Ulikhet om hemmelighold pa
legemiddelpriser i Norden

Som det er vist til i kapittel 11, praktiseres det
ikke fullstendig hemmelighold av legemiddel-
priser i andre nordiske land.

Sverige har som utgangspunkt at legemiddelpris-

er skal veere apne, mens det i Danmark finnes

muligheter for a fa kjennskap til prisene bade

for leverandgrer og andre ved en tilgangsstyrt
internettside.

Arbeidsgruppen har ikke drgftet neermere

om det vil veere en fordel med lik praksis i de
nordiske landene, men vil anbefale en viss
samordning mellom de nordiske landene fordi
man sammen representerer en betydelig stgrre
innkjgpskraft enn hvert land for seg og det kan
gi fordeler med en lik tilnaerming til leverandgr-
markedet.

Pa nordisk ministerradsmgte i mars i ar vedtok
de nordiske ministrene et mandat for et styrket
samarbeid pa legemiddelomradet. Det ble eta-

blert en nordisk arbeidsgruppe for informasjons-

og erfaringsutveksling om pris og refusjon pa
legemiddelomradet.

Mandatet var utarbeidet av en arbeidsgruppe,
som ble opprettet av ministrene i 2015, og som
ble ledet av Danmark.

Et styrket nordisk samarbeid pa legemiddelom-
radet ble foreslatt i Konbergrapporten fra 2014

om “Det framtida nordiska halsosamarbetet”, og
var noe av bakgrunnen for arbeidsgruppen som
ble satt ned i 2015.

[ forbindelse med prisforhandlinger pa Spinraza
(Nusinersen) har ogsa helse- og omsorgsminis-

Sykehusinnkjgp HF og Amgros for a utforske
muligheter til et samarbeid generelt.

Pa spgrsmal fra radsmedlem Helge André
Njastad til de nordiske regjeringene om nordisk
innkjgpssamarbeid pa dyre legemidler svarer
Hgie33:

Fra mitt stdsted anses det som mest formdlstjenlig d samar-
beide om felles prisforhandlinger, for G utnytte markeds-
makten som flere land kan ha sammen, til d fa redusert
prisnivdet. Og sd overlate inngdelse av avtale og oppfalging
av denne til hvert enkelt land.

Norske myndigheter har allerede noe kjennskap til ut-
fordringer knyttet til felles innkjop av legemidler gjen-
nom vedtak 1082/2013/EU som er inntatt i EJS-avtalen.
Rettsakten inneholder tiltak som skal styrke samarbeidet
og koordineringen av alle typer alvorlige grensekryssende
helsetrusler i EU, for pd denne mdten d kunne sgrge for en
hgy beskyttelse av folkehelsen.

I vedtakets art. 5 dpnes det for felles anskaffelser av blant
annet legemidler, i praksis har vaksiner veert mest diskutert.

1 lys av dette vil jeg pdpeke at en felles anskaffelse og inn-
gdelse av legemiddelinnkjop vil veere svart krevende fra et
Jjuridisk stdsted.

Erfaring viser at for d gjennomfgre et felles innkjop og en
felles avtale md de kontraherende statene overlate en viss
myndighet til et felles “organ” som sa vil ivareta oppfyllelsen
av en slik avtale i fellesskap. Hvis ikke vil det kunne oppstd
ulike vurderinger fra de ulike kontraktspartene med hensyn
til bade rettigheter og plikter, og hvordan ulike vilkdr og
krav for gjennomfaring skal vurderes.

Sparsmadl relatert til de kontraherende parters ansvar,
rettigheter og plikter md gjennomgds grundig for det kan
konkluderes om det er hensiktsmessig  gjennomfgre en
felles anskaffelse med tilhgrende felles innkjopsavtale. For-
hold som md avklares vil blant annet veere logistikk, hvilke
instanser som har ansvar og kompetanse for innkjgp av
legemidler, ulikheter med tanke pd reseptstatus, fordeling
mellom landene, erstatningsansvar, verneting osv.

ter Bent Hgie bedt om at etableres dialog mellom

33 http://www.norden.org/no/nordisk-raad/saker-og-dokumenter/e-20-2017
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15.4 | Framtidig prisniva
pa legemidler som
konsekvens av
hemmelighold

En av hypotesene som er tatt opp gjennom
arbeidsgruppens arbeid, er at hemmelighold
av legemiddelpriser pa lengre sikt kan fgre til
hgyere priser fordi dette vil kunne forbedre
leverandgrenes forhandlingsposisjon.

Hypotesen er ikke bevist, men arbeidsgrup-
pen mener det vil vaere fornuftig av norske
myndigheter a fglge med pa prisene, for om
mulig d sette inn mottiltak om dette viser
seg riktig.

15.5 | Kommunikasjon

og opplaering
Forslagene til rutiner innebeerer at det vil bli foran-
dring i arbeidshverdagen til mange ansatte i helse-
foretak og apotek.
De regionale helseforetakene og helseforetakene ma

. sgrge for tilstrekkelig kommunikasjon og opplaering
for de ansatte dette gjelder.
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16 | Vedlegg

arer LIS-informasj on
nom LIS-avtaler

2.
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17 | Utrykte vedlegg

10.

Brev av 21. mars 2016 fra HINAS til alle landets helseforetak

Hgringsnotat av 22. august 2016 fra HINAS

Sak fra Sivilombudsmannen vaksinepriser, ref. 15.2.2010 (2009/1960)

Dom fra Kammarritten i Ggteborg, Mal nr. 3295-12

Notat av 5. september 2017fra Amgros om Grad af fortrolighed omKkring priser

Brev fra Justisdepartementet av 25. februar 2002 til Miljgverndepartementet
om rett til a kreve opplysninger i saker om godkjennelse av legemidler som
inneholder genmodifiserte organismer

Oppdrag og juridisk vurdering av professor emeritus Aslak Syse

Oppdrag og juridisk vurdering av Wikborg Rein advokatfirma AS

Brev av 10. april 2014 fra Sykehusapotekene HF til Apokjeden Distribusjon AS
om utlevering av salgsdata til statistikkleverandgrer

Oppgjorsavtale for helseforetaksfinansierte reseptlegemidler til bruk utenfor
sykehus (h-reseptordningen). Avtale mellom de regionale helseforetakene og
Norges Apotekforening
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Rapport utarbeidet av arbeidsgruppe for enhetspriser, 2017-2018:
Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

Vedlegg 1:  Aktgrer og systemer som handterer LIS-informasjon
for legemidler generert gjennom LIS-avtaler
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Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

Vedlegg 2:  Relevante lover, forskrifter og avtaler

Arbeidsgruppen har under sitt arbeid hgsten 2017 sett at fglgende lover
kan vaere av relevans for handtering av enhetspriser pa legemidler.

Forvaltningsloven § 13 (taushetsplikt)

Enhver som utfgrer tjeneste eller arbeid for et forvaltningsorgan, plikter & hindre at andre far adgang eller kjennskap til det

han i forbindelse med tjenesten eller arbeidet far vite om:

1. noens personlige forhold, eller

2. tekniske innretninger og fremgangsmater samt drifts- eller forretningsforhold som det vil veere av konkurransemessig
betydning & hemmeligholde av hensyn til den som opplysningen angar.

Som personlige forhold regnes ikke fgdested, fgdselsdato og personnummer, statsborgerforhold, sivilstand, yrke, bopel og
arbeidssted, med mindre slike opplysninger rgper et klientforhold eller andre forhold som méa anses som personlige.
Kongen kan ellers gi neermere forskrifter om hvilke opplysninger som skal reknes som personlige, om hvilke organer som
kan gi privatpersoner opplysninger som nevnt i punktumet foran og opplysninger om den enkeltes personlige status for
gvrig, samt om vilkdrene for a gi slike opplysninger.

Taushetsplikten gjelder ogsa etter at vedkommende har avsluttet tjenesten eller arbeidet. Han kan heller ikke utnytte
opplysninger som nevnt i denne paragraf i egen virksomhet eller i tjeneste eller arbeid for andre.
«§ 13 b. (begrensninger av taushetsplikten ut fra private eller offentlige interesser).

Taushetsplikt etter § 13 er ikke til hinder for:
1. at opplysningene i en sak gjgres kjent for sakens parter eller deres representanter, (...)»

Legemiddelloven § 6 siste ledd

Det offentlige og legemidlets rettighetshaver kan innga en refusjonskontrakt om offentlig finansiering av et legemiddel.

I kontrakten kan det inntas bestemmelser om at legemidlets rettighetshaver helt eller delvis skal refundere det offentlig-
es utgifter som fglge av at legemidlet forskrives til flere pasienter enn forutsatt, eller bestemmelser som pa annen méate
reduserer det offentliges utgifter. Kontrakten skal ha regler om hvordan partene kan bringe sitt ansvar etter kontrakten til
opphgr. Kongen kan i forskrift fastsette neermere regler om bruken av refusjonskontrakter.

Legemiddelloven § 30

Enhver som i medhold av stilling eller verv etter loven far kjennskap til drifts- eller forretningshemmelighet skal med de
begrensninger som fglger av hans gjgremal etter loven, tie med det han slik far vite. Ingen ma i ervervsvirksomhet gjgre
bruk av det han slik far vite. Taushetsplikten gjelder ogsa etter at vedkommende har sluttet i stillingen eller vervet.
Departementet kan samtykke i unntak fra taushetsplikt etter denne bestemmelse nar sterke samfunnsmessige hensyn
taler for at opplysningene gis. Taushetsplikten skal likevel ikke veere til hinder for utveksling av informasjon (samordning)
som forutsatt i lov om Oppgaveregisteret. Forvaltningslovens §§ 13-13e gjelder ikke.

Nar det gjelder legemiddelloven § 30, har imidlertid Justisdepartementet uttalt**: «Selv om det (...) i legemiddelloven § 30
siste punktum uttrykkelig er bestemt at forvaltningsloven §§ 13-13 e ikke gjelder og legemiddelloven § 30 er annerledes
formulert (...), antar vi at taushetspliktsbestemmelsen i legemiddelloven bgr tolkes i overensstemmelse med den
korresponderende bestemmelsen i forvaltningsloven.

Apotekloven § 6-4. Prisopplysningsplikt
Hvis flere forhandlingspliktige legemidler er likeverdige, skal apoteket informere kunden om billigste alternativ, med
mindre prisforskjellen er ubetydelig.

34 Brev av 25. februar 2002
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Pasient og brukerrettighetsloven § 2-1 b. Rett til ngdvendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten, fgrste til tredje ledd
Pasienten har rett til gyeblikkelig helsehjelp, jf. spesialisthelsetjenestelovenl § 3-1.
Pasienten har rett til ngdvendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten.

Spesialisthelsetjenesten skal i lgpet av vurderingsperioden, jf. pasient- og brukerrettighetsloven § 2-2 fgrste ledd, fastsette
en frist for nar pasienten senest skal fa ngdvendig helsehjelp. Fristen skal fastsettes i samsvar med det faglig forsvarlighet
krever. De regionale helseforetakene kan bestemme hvilke institusjoner som skal fastsette tidsfrist nar pasienten er henvist
til tverrfaglig spesialisert behandling for rusmiddelmisbruk.

Helse- og omsorgstjenesten skal gi den som

Pasient og brukerrettighetsloven § 3-1. Pasientens og brukerens rett til medvirkning, fgrste og andre ledd

Pasient og bruker har rett til 8 medvirke ved gjennomfgring av helse- og omsorgstjenester. Pasienten har herunder rett til
a medvirke ved valg mellom tilgjengelige og forsvarlige undersgkelses- og behandlingsmetoder. Medvirkningens form skal
tilpasses den enkeltes evne til 4 gi og motta informasjon.

Tjenestetilbudet skal sd langt som mulig utformes i samarbeid med pasient og bruker. Det skal legges stor vekt pa hva
pasienten og brukeren mener ved utforming av tjenestetilbud etter helse- og omsorgstjenesteloven3 §§ 3-2 fgrste ledd
nr. 6, 3-6 og 3-8. Barn under 18 ar skal tas med pa rad nar barnets utvikling og modning og sakens art tilsier det.

Helsepersonelloven § 21. Hovedregel om taushetsplikt
Helsepersonell skal hindre at andre far adgang eller kjennskap til opplysninger om folks legems- eller sykdomsforhold eller
andre personlige forhold som de far vite om i egenskap av a veere helsepersonell.

Helsepersonelloven § 6. Ressursbruk
Helsepersonell skal sgrge for at helsehjelpen ikke pafgrer pasient, helseinstitusjon, trygden eller andre ungdvendig tidstap
eller utgift.

Helsepersonelloven regulerer ikke forretningsmessige forhold, jf. forvaltningsloven § 13, 1. ledd.

Anskaffelsesloven § 1. Formal
Loven skal fremme effektiv bruk av samfunnets ressurser.1 Den skal ogsa bidra til at det offentlige opptrer med integritet,
slik at allmennheten har tillit til at offentlige anskaffelser skjer pa en samfunnstjenlig mate.

Offentleglova § 1. Formal

Formalet med lova er a leggje til rette for at offentleg verksemd er open og gjennomsiktig, for slik a styrkje informasjons-
og ytringsfridommen, den demokratiske deltakinga, rettstryggleiken for den enkelte, tilliten til det offentlege og kontrollen
fra almenta. Lova skal og leggje til rette for vidarebruk av offentleg informasjon.

Offentleglova § 23. Unntak av omsyn til det offentlege sin forhandlingsposisjon m.m.
Det kan gjerast unntak fra innsyn for tilbod og protokoll etter regelverk som er gitt i medhald av anskaffelsesloven, til valet
av leverandgr er gjort.

Forskrifter
Arbeidsgruppen har under sitt arbeid hgsten 2017 sett at fglgende forskrifter kan veere av relevans for handtering av
enhetspriser pa legemidler.

Anskaffelsesforskriften § 7-4. Taushetsplikt

(1) Ved gjennomfgringen av en anskaffelse som er omfattet av forskriften, gjelder reglene om taushetsplikt i forvaltnings-
loven. For oppdragsgivere som ikke er omfattet av forvaltningsloven, gjelder forvaltningsloven § 13 tilsvarende.

(2) Oppdragsgiveren kan stille krav til leverandgrene om a beskytte informasjon av fortrolig karakter som gjgres
tilgjengelig for dem i forbindelse med en anskaffelse.
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Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

Resept og grossistforskriften § 5-1. Utlevering av statistikk fra Reseptregisteret

Departementet bestemmer hvilke faste, offentlige statistikker som den databehandlingsansvarlige skal utarbeide.
Statistikkene kan baseres pa opplysninger hentet fra Reseptregisteret eller opplysninger som er fremkommet ved
sammenstilling med andre registre mv,, jf. § 5-3.

Den databehandlingsansvarlige kan pa forespgrsel utlevere andre statistiske opplysninger fra Reseptregisteret.

Statistiske opplysninger som offentliggjgres eller utleveres etter denne bestemmelsen, ma ikke ha en slik form at enkelt-
personer eller apotek kan gjenkjennes. Dette er ikke til hinder for at den enkelte lege kan hente ut statistiske opplysninger
som gjelder egen virksomhet.

Resept og grossistforskriften § 5-2.Utlevering av opplysninger fra Reseptregisteret

Den databehandlingsansvarlige skal etter begrunnet sgknad utlevere opplysninger fra Reseptregisteret til de formal som er
angitti § 1-3. Den databehandlingsansvarlige kan sette vilkar for slik utlevering. Utlevering av opplysninger skal bare finne
sted dersom den som mottar opplysningene, har adgang til 4 behandle dem etter personopplysningsloven, jf. helseregister-
loven § 14. Kopi av ngdvendig tillatelse kan kreves fremlagt.

Opplysningene kan hentes fra Reseptregisteret eller fra sammenstilling med andre registre mv, jf. § 5-3.

Opplysningene skal ikke utleveres dersom det er en begrunnet risiko for at opplysningene vil benyttes pa en etisk ufors-
varlig mate.

Databehandlingsansvarlig skal svare pa forespgrsler om utlevering av opplysninger for bruk i uttrykkelig angitte forsk-
ningsprosjekter innen 30 dager fra den dagen forespgrselen kom inn. Dersom seerlige forhold gjgr det umulig & svare pa
forespgrselen innen den angitte fristen, kan svaret utsettes inntil det er mulig a gi svar. Databehandlingsansvarlig skal i sa
fall gi et forelgpig svar med opplysninger om grunnen til forsinkelsen og sannsynlig tidspunkt for nér svar kan gis.

Det skal ikke utleveres flere opplysninger enn ngdvendig for a ivareta sgkerens berettigede formal med behandlingen av
opplysningene.

Alle opplysninger som utleveres etter sgknad som nevnt i fgrste ledd, skal slettes straks prosjektet er avsluttet.

Mottakeren ma ikke offentliggjgre resultatet av behandlingen av opplysningene i slik form at enkeltpersoner eller apotek
kan gjenkjennes. Dette er ikke til hinder for at legemiddelrekvirenter kan gjgre opplysninger som ikke er taushetsbelagte
og som gjelder egen virksomhet tilgjengelig for andre

Resept og grossistforskriften § 1-3. Reseptregisterets formal

Formalet med Reseptregisteret er a samle inn og behandle data om legemiddelbruk hos mennesker og dyr for a:

1. kartlegge forbruket ilandet og belyse endringer over tid,

2. fremme og gi grunnlag for forskning og utredning for & kunne belyse positive og negative effekter av legemiddelbruk,

3. gi myndighetene et statistisk grunnlag for kvalitetssikring av legemiddelbruk og overordnet tilsyn, styring og
planlegging,

4. gilegemiddelrekvirenter et grunnlag for internkontroll og kvalitetsforbedring.

Forskrift om helseforetaksfinansierte reseptlegemidler til bruk utenfor sykehus (H-reseptforskriften)
§ 6.Utlevering av legemiddel pa apotek

Utlevering av legemiddel til pasienter skal skje etter de generelle reglene om utlevering etter resept, jf. forskrift om
rekvirering og utlevering av legemidler fra apotek, og i samsvar med kravene i denne forskriften § 4 og § 5.

Forskrift om rekvirering og utlevering av legemidler fra apotek
§ 7-1, 1. ledd Opplysninger som skal pafgres resept
Ved hver ekspedisjon av reseptpliktig legemiddel skal resepten pafgres dato, eventuell egenandel, farmasgytens

egenhendige kvittering og apotekets stempel (identifikasjon).

Gjeldende fra 1. januar 2018.
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Handtering av enhetspriser for legemidler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon

Forskrift om bokfgring
§ 5-1-1.Salgsdokumentets innhold

Dokumentasjon av salg av varer og tjenester skal minst inneholde:

Nummer og dokumentasjonsdato,

angivelse av partene,

ytelsens art og omfang,

tidspunkt og sted for levering av ytelsen,

vederlag og betalingsforfall, og

eventuell merverdiavgift og andre avgifter knyttet til transaksjonen som kreves spesifisert i lov eller forskrift.
Merverdiavgift skal angis i norske kroner.

Hvis kjgper skal beregne og betale merverdiavgift etter merverdiavgiftsloven § 11-1 annet eller tredje ledd, skal
salgsdokumentet merkes: «Omvendt avgiftsplikt - Merverdiavgift ikke beregnet».

oUkwNE

o N

Dokumentasjonsdato er dato for utstedelse av dokumentet med mindre annet fglger av denne forskrift.

Arbeidsgruppen har under sitt arbeid hgsten 2017 sett at fglgende avtaler kan vaere av relevans for handtering av
enhetspriser pa legemidler.

Oppgjorsavtale for helseforetaksfinansierte reseptlegemidler til bruk utenfor sykehus (h-resept-ordningen). Avtale mellom de
regionale helseforetakene og Norges Apotekforening.

Formalet med avtalen er a tilrettelegge for oppgjgr mellom apotekene og RHF i henhold til h-reseptforskriften.

Sykehusinnkjgp HF Divisjon legemidler sin standard rammeavtale punkt 10.4 Enhetspriser

10.4 Enhetspriser

Avtalens enhetspriser er unntatt offentlighet etter forvaltningsloven § 13 ferste ledd nr. 2.
Avtalens priser vil uten samtykke bli oppgitt til offentlige akt@rer innenfor helsevesenet, helsemyndigheter, til HTA-
vurderinger, til fullstendige kunnskapsoppsummeringer, leverende grossister og apotek.

Rammeavtale for distribusjon av H-resept — H2017 Punkt 12.3 Reklame og annen offentliggjgring

Vilkar og priser i avtalen skal veere unntatt offentlighet i henhold til lov av 19.mai 2006 nr. 16 om rett
til innsyn i dokument i offentlig virksomhet § 13, jf. lov av 10. februar 1967 om behandlingsmaten i
forvaltningssaker § 13. Dette omfatter ogsa opplysninger om avtaler og vilkar i avtaleforholdet
mellom Kunden/ underliggende Helseforetak og tilvirkere som Leverandgren blir kjent med i
avtaleperioden.

Begge parter palegges 4 behandle alle opplysninger som fremkommer i forbindelse med inngaelse av
denne kontrakt og annen informasjon sam matte ha fremkommet under samtaler som fortrolig
informasjon. Dette innebaerer at foreliggende kontrakt ikke skal gjgres tilgjengelig for tredjepart.
Samme vilkar gjelder for all fortrolig informasjon som matte fremkomme gjennom kontraktens
levetid.

RAMMEAVTALE // 13

Leverandgren og Kunden skal samarbeide om & gjgre avtalen kjent for Kunden. Kunden skal opplyses
om kommersielle vilkar, tekniske spesifikasjoner og opplysninger om produktenes
anvendelsesomrade.

Enhver bruk av avtalen i reklamegyemed skal godkjennes av Kundene.
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