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1 Innledning

Parallellhandel med legemidler defineres som handel med legemidler over landegrensene (import og
eksport), utfgrt av farmasgytiske selskaper som er uavhengig av innehaveren av
markedsfgringstillatelsen (MT-innehaver) til legemidlene.

Legemidler som parallelleksporteres fra Norge er i utgangspunktet produsert og pakket med henblikk
pa det norske marked. Tilsvarende er legemidler som er parallellimporterte til Norge produsert og
pakket med henblikk pa andre markeder.

Originale legemidler som er beskyttet av patentrettigheter har midlertidig monopol. For denne
legemiddelgruppen er priskonkurransen mellom originalprodusent og parallellimportgr, inntil
patentet utgar, ofte den eneste mulige formen for konkurranse.

Parallellimporterte legemidlers markedsandel p3 det norske marked har variert fra kun 0,2 % i 1995
til 7,7 % i &r 2000 hvor den var pa topp. | 2009 var markedsandelen gatt ned til 2,1 % (kilde
Farmastat/LMI). @kning i parallelleksport fra ett land, fplges normalt av en nedgang i
paraliellimporten i det samme landet.

Legemiddelpolitiske tiltak gjennom flere &r har resultert i vesentlige prisreduksjoner pa det norske
markedet, og lave legemiddelpriser i Norge sammenlignet med mange andre europeiske land. Dette
forer til etterspgrsel etter norske pakninger fra parallellimportgrer i Europa.

Denne utredningen har til formal a belyse spgrsmalet:
» Representerer parallelleksport en trussel for forsyningssikkerheten til det norske marked?
I den sammenheng har vi ogsa sgkt & besvare fglgende spgrsmal:

e Hvilke legemidler blir parallelleksportert av norske grossister?

¢ | hvilket omfang parallelleksporteres legemidler?

e  Er parallelieksport en trussel for forsyningssikkerheten av legemidler som leveres til norske
sykehus spesielt?

e Dersom Legemiddelverket vurderer at parallelleksport representerer en trussel for
forsyningssikkerheten til sykehus, vil et forskriftsfestet palegg om at grossister ma holde et
bestemt bufferlager av legemidler, herunder legemidler som er omfattet av LIS-avtalen, veere
et tiltak som styrker forsyningssikkerheten til norske kunder?
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2 Gjeldende regulering
Eksport av legemidler er, som for alle andre varer, underlagt bestemmelser i E@S-avtalen om fri
vareflyt over landegrensene.

Det fplger av E@S-avtalens artikkel 12 at "kvantitative eksportrestriksjoner og alle tiltak med
tilsvarende virkning skal vaere forbudt mellom avtalepartene”.

2.1 Grossistenes leveringsplikt

Grossistenes leveringsplikt fglger av lov av 1992-12-04 nr. 132: Lov om legemidler m.v.
(legemiddelloven) og forskrift av 1993-12-21 nr. 1219: Forskrift om grossistvirksomhet med
legemidler (grossistforskriften).

Grossistenes leveringsplikt er regulert i grossistforskriftens § 4:

“Grossister md fare det utvalg av legemidler som etterspgrres i det norske marked. Grossister md som
hovedregel innen 24 timer kunne levere hvor som helst i landet. | omrdder med vanskelige
kommunikasjonsforhold skal leveranse som hovedregel skje innen 48 timer”

Legemiddelverket anmodet departementet i brev av 6. desember 2006 om stgtte til var tolkning av
grossistforskriftens § 4 sett i forhold til utgvelse av parallelieksport:

”Legemiddelverket anser at leveringssvikt som fglge av eksport er brudd pa § 4 dersom grossisten
skjgnte eller burde ha skjgnt at eksporten ville fgre til at etterspgrselen i Norge ikke kunne dekkes.
Hvilke forhold grossisten ma forutsettes a kjenne til og ta ansvar for ma som nevnt avgjgres konkret.
Dersom det som fglge av eksport oppstar legemiddelmangel i Norge, anser vi dette som brudd pa § 4
dersom ikke grossisten kan dokumentere at eksporten var forsvarlig ut fra forholdene pa
eksporttidspunktet.

Eksport som fgrer til en mangelsituasjon i Norge utgjgr etter var tolkning ikke brudd pa § 4, dersom
grossisten har basert seg pa alminnelige salgsprognoser for det norske markedet, herunder ma
grossisten ta hgyde for naturlige markedssvingninger og legge inn forsvarlige sikkerhetsmarginer.”

Departementet bekrefter, i brev av 9. januar 2007, at departementet deler Legemiddelverkets
oppfatning og ordlegger seg som fglger: ”leveringssvikt som fglge av eksport innebaerer et brudd pa §
4 dersom grossisten skjgnte eller, dersom han hadde foretatt en forsvarlig vurdering, burde skjgnt at
eksporten ville fgre til at etterspgrselen i Norge ikke kunne dekkes. En slik fortolkning ma etter vart
syn kunne forsvares siden den er ngdvendig for & beskytte menneskers og dyrs liv og helse. Vi er
videre enig i at en vurdering av forsvarligheten skal foretas ut fra forholdende pa
eksporttidspunktet.”
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2.2 Leverandgrer og leveringsplikt

Innehavere av markedsfgringstillatelse (MT-innehavere) er pr. dags dato ikke palagt leveringsplikt
etter norsk lov. Gjeldende EU-rett, herunder radsdirektiv 2001/83 artikkel 81, er ikke implementert i
norsk lovgivning.

Radsdirektiv 2001/83 artikke! 81:

“With regard to the supply of medicinal products to pharmacists and persons authorised or entitled to
supply medicinal products to the public, Member States shall not impose upon the holder of a
distribution authorisation which has been granted by another Member State any obligation, in
particular public service obligations, more stringent than those they impose on persons whom they
have themselves authorised to engage in equivalent activities.

The holder of a marketing authorisation for a medicinal product and the distributors of the said
medicinal product actually placed on the market in a Member State shall, within the limits of their
responsibilities, ensure appropriate and continued supplies of that medicinal product to pharmacies
and persons authorised to supply medicinal products so that the needs of patients in the Member
State in question are covered.

The arrangements for implementing this Article should, moreover, be justified on grounds of public
health protection and be proportionate in relation to the objective of such protection, in compliance
with the Treaty rules, particularly those concerning the free movement of goods and competition.”

3 Arbeidsprosess

Det ble innledningsvis opprettet en intern arbeidsgruppe med medlemmer fra avdeling for tilsyn,
juridisk stab og avdeling for legemiddelgkonomi. Gruppen avholdt interne mgter hvor alternative
fremgangsmater for innhenting av ngdvendig informasjon ble vurdert.

3.1 Statistikk

| sitt brev til departementet av 23. mars 2010 foreslar LMI at myndighetene benytter hjemmelen i
grossistforskriften § 18 til a skaffe seg oversikt over all parallelleksport av legemidler fra Norge.

Denne paragrafen lyder:

“Forskriftene i dette kapittel gjelder innlevering og behandling av opplysninger om omsetning
av legemidler, inkludert vaksiner og medisinfér, fra virksomheter som utgver
engrosomsetning med legemidler. Formalet med bestemmelsene er 4 kartlegge
legemiddelomsetningen i landet over tid slik at man fdr en oversikt over det totale
legemiddelsalget til bruk for forskning pa legemiddelomrddet og for helsemyndighetenes
overordnede planlegging og styring av legemiddelforsyningen.”
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Bestemmelsen er en formalsparagraf, og gir som sadan ikke hjemmel til & palegge grossistene plikter.
Grossistforskriften hjemler sdledes etter Legemiddelverkets syn ingen adgang til & palegge grossister
a fremlegge oversikt over sin parallelleksport av legemidler.

Videre i forskriften er det spesifisert mer ngyaktig hvordan grossistene skal rapportere omsetning.
Myndighetene samler inn omsetningsstatistikk fra grossistene, men eksport er ikke inkludert i denne.

3.2 Informasjonsinnhenting

Det ble avholdt et mgte med LM! og utvalgte medlemmer/representanter for industrien. Hensikten
med mgtet var a fa innsikt i problemstillingene slik legemiddelindustrien oppfatter dem. Det var ogsa
et mal 3 3 belyst hvilke mekanismer som ligger til grunn for leverandgrenes forsyninger til det
norske markedet, og hvordan vareflyten eventuelt i perioder begrenses. Vi gnsket ogsa a hgre
legemiddelindustrien syn pa hvordan kommunikasjonen med grossistene fungerer. | tillegg gnsket vi
at pastander fremiagt i brev fra LMI av 23. mars 2010 til HOD skulle underbygges av konkrete
eksempler.

“LMlI kjenner til eksempler der pasienter har mdttet forlate norske sykehus fra oppsatt time for
medisinering fordi legemidler de skulle ha fatt har blitt sendt til utlandet av grossistene”.

Avdeling medisinsk utstyr og legemidler i Helsedirektoratet ble invitert til 3 delta i
utredningsarbeidet. Helsedirektoratet er tildelt ansvaret for a sikre robust forsyningssikkerhet av
legemidler, materiell og utstyr. Det er inngatt avtale med grossist om nasjonal beredskapslagring av
legemidler. Helsedirektoratet har oppgaven med a forvalte avtalen med grossist om beredskapslager
av legemidler, og sikre at lageret har en beredskapsprofil som er tilpasset gjeldende utfordringer.

Ettersom et beredskapslager bidrar til ket forsyningssikkerheten for de legemidler som inngar, ble
dette inkludert i utredningen

Legemiddelverket avholdt flere mgter med representanter for avdelingen, og ble informert om
dagens rutiner og erfaringer Helsedirektoratet har hatt med leveringssvikt. Helsedirektoratet hadde
mottatt rapporter om at beredskapslageret var kommet under avtalte grenser, samt informasjon
som indikerte at grossistens eksport kunne veaere arsak til dette.

Innspill fra Helseforetakene ble innhentet pr. telefon med personer som arbeider med sykehusenes
LIS anbud.

3.3 Tilsyn

Legemiddelverket farer tilsyn med grossisters etterlevelse av gjeldende regelverk.
Grossistforskriftens § 34 gir adgang til a kreve fremlagt de oppgaver og opplysninger som anses
ngdvendig for tilsynet. For 3 kunne utrede om dagens praksis med parallelleksport er en risiko for
forsyningssikkerheten, var det ngdvendig a fa bedre innsikt i gjeldende praksis og rutiner hos
grossistene. | tillegg var det viktig a fa oversikt over omfanget av virksomheten og hvilke
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legemiddelgrupper som parallelleksporteres. Det ble derfor besluttet & giennomfare tilsyn med
parallelleksport som tema. Det var i hovedsak etterlevelse av § 4 i grossistforskriften, herunder om
planlegging og gjennomfgring av parallelleksport har eller kan ha pavirket leveringssikkerheten til det
norske marked, som ble besluttet & veere hovedfokus for tilsynene.

I Norge er det tre fullsortimentsgrossister som leverer legemidler til apotek, sykehjem og sykehus,
NMD Grossisthandel AS, Apokjeden Distribusjon AS og Alliance Healthcare Norge AS. Grossistenes
markedsandeler i dette markedet var i 2009 henholdsvis 47,7 %, 32,7 % og 19,6 % (Kilde
LMI/Farmastat). Legemiddelverkets erfaring med fullsortimentsgrossistene, er at alle
parallelleksporterer legemidler. Det ble dermed besluttet at det skulle fgres tilsyn med disse
virksomhetene.

For en av grossistene var det allerede planlagt ordinzert tilsyn varen 2010. Det ble derfor gjennomfart
tilsyn med grossistens systemer for parallelleksport som en del av det ordinzere tilsynet. For de
gvrige grossistene ble det gjennomfgrt separate tematilsyn pa omradet parallelleksport. Delmalene
for tilsynsaktivitetene var:

e 4 fa oversikt over grossistenes prosedyrer for parallelleksport, herunder hvilke kriterier
grossisten beskriver i prosedyrene skal vaere oppfylt for at parallelleksport skal kunne foretas

e 3 undersgke om systemene som eksport styres etter er tilstrekkelig robuste med hensyn pé a
forhindre etterfglgende leveringssvikt og om rutinene faktisk fglges

e 3 kontrollere om det har vaert tilfeller der legemidler har blitt eksportert i forkant av en
leveringssvikt, dvs. at eksport kan ha vaert direkte drsak eller medvirkende arsak til
leveringssvikten

e 3dinnhente grossistenes erfaringer med legemiddelindustriens leveringsevne, erfaringer med
og fremgangsmater ved kvotering, samt deres synspunkter pd hvordan kommunikasjonen
fungerer mellom leverandgrene og grossisten

e afa oversikt over hvilke typer legemidler som blir eksportert, herunder om det i hovedsak er
kostbare og avanserte legemidler med lav omsetning som parallelleksporteres (herunder
legemidler som ofte betegnes som sykehusprodukter)?

En av grossistene har etter anbud inngatt avtale med Helsedirektoratet om lagerhold og oppfalging
av nasjonalt beredskapslager av legemidler. Legemidlene eies av grossisten, mens avtalen regulerer
hvordan kostnadene som fglge av kapitalbinding og oppfelging av lageret skal godtgjgres, samt
kriterier for oppfglging av lageret.

Helsedirektoratet definerer hvilke legemidler (ATC/legemiddelform/pakningsstarrelser) som skal
lagerholdes innenfor denne rammen. Listen over legemidler justeres fortigpende, seerlig innenfor
generisk byttbare legemidler og legemidler som sykehus/LIS har innkjgpsavtaler pa.
Varebeholdningen omfatter sa langt det er mulig de foretrukne legemidler innenfor slike avtaler, slik
at varebeholdningen rullerer, og kassasjon unngés. Lagerbeholdningen fastsettes som et
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minimumsniva som grossisten skal lagerholde i tillegg til den beholdning de selv ville lagerfgrt. Det er
i kontrakten likevel gitt et visst slingringsmonn knyttet tif dette, og varsel skal gis til Helsedirektoratet
dersom beholdningen faller under grensen for dette slingringsmonnet.

Malet var derfor & underspke om parallelleksport kan pavirke forsyningssikkerheten til norske
pasienter, i en krisesituasjon, ved at beredskapslageret ikke opprettholdes i henhold til avtalt liste.
Det ble derfor ansett som relevant 3 undersgke om:

e grossistens systemer for styring av beredskapslageret er uavhengige av grossistens
parallelleksport

e om det har oppstatt tilfeller der mangler i grossistens lager, pga. parallelleksport, dekkes opp
ved at grossisten har ”1ant” legemidler fra beredskapslageret for @ dekke behovet hos egne
kunder.

En representant fra Helsedirektoratet deltok som observatgr ved tilsynet med grossisten som etter
avtale forvalter Helsedirektoratets legemiddellager.

4 Beskrivelse av problemstillingene

Legemiddelindustrien og grossistene har ofte motstridende gkonomiske interesser nar det gjelder
parallelleksport. Legemiddelverkets erfaring med tidligere leveringssviktsaker der arsak antas a vaere
parallelleksport, er at aktgrene kan vaere uenige om den egentlige drsaken til at en leveringssvikt har
oppstatt.

Tilbakemeldinger fra aktgrene | mgter og under tilsyn, og Legemiddelverkets egne erfaringer med
bransjen, er samlet i de videre beskrivelsene av aktgrenes utfordringer i forbindelse med
parallelleksport.

4.1 Industriens utfordringer

Parallelleksport er i hovedsak ikke gnskelig sett fra originalprodusentenes side i det firmaene taper
inntekter i importlandet. | stedet for at de kan selge legemidiene til en hgyere pris i importlandet,
selges legemidlene til den lavere norske prisen. Denne importen til andre land kan “fortrenge” salg til
hgyere priser i disse landene. Det kan ga ut over Ignnsomheten til MT-innehaver for de direkte
importerte legemidlene til Norge og i stedet gke Ipnnsomheten til parallelleksportgrer/ grossister,
transportgrer og ompakningsvirksomheter.
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4.1.1 Produksjon og planlegging

Originalprodusenter er ofte store legemiddelkonsern som vanligvis produserer tilnaermet de samme
produktene til mange forskjellige land/markeder. Det er mange parametre som avgjgr prioriteringer
mellom markedene i situasjoner hvor MT-innehaver ikke kan dekke etterspgrselen i alle markeder. Vi
antar at de viktigste parametrene er:

e Behov for legemidler i markedet
e Markedets st@rrelse i omsetning
o Legemidlets pris/inntjening

¢ Tilgang pa ngdvendige materialer

Norge er et lite marked sammenlignet med de fleste andre i Europa og verden forgvrig.
Fellespakninger med andre nordiske land hjelper noe. Men Norden er ogsa relativt lite sammenlignet
med for eksempel Tyskland. | tillegg har Norge lave priser pa legemidler sammenlignet med andre
land i nordvest-Europa’.

LMI formidler at faren for leveringssvikt er stgrst dersom grossistene uventet eksporterer ukjente
mengder legemidler til andre markeder nar det dreier seg om:

1. Legemidler med kompliserte fremstillingsmetoder:

Legemidler med kompliserte fremstillingsmetoder er ofte kostbare nisjeprodukter som
brukes av sykehus til behandling av relativt fa, men sveert syke pasienter (kreft, MS,
immunsvikt osv.). Disse legemidlene har ikke sjeldent opptil 6 maneders ledetid (tid fra
produksjonsstart til produktet er tilgjengelig pa lager for salg). Det vil si at selv om det
kontinuerlig er ledig produksjonskapasitet, kan det ta for eksempel 6 maneder fra legemidlet
er bestilt til det kan leveres til kunde (da under forutsetning av at lagrene er tomme i
utgangspunktet).

2. Nye legemidler som det mangler gode salgsprognoser for:

Legemiddelindustrien baserer sine produksjonsprognoser pa tidligere salg. | de tilfeller der
det lanseres helt nye legemidler har industrien svaert lite @ bygge sine prognoser pa. De er
derfor spesielt avhengige av god kommunikasjon med grossistene i forbindelse med
lanseringer. | falge LMI har det forekommet tilfeller der grassister har eksportert nye
legemidler fordi salget har vaert lavere enn forventet de fgrste manedene. Dette har ikke
veert kjent for industrien som kun har hatt totale salgstall a forholde seg til. Plutselig tar
ettersporselen seg opp i Norge (markedsfering tar tid), grossistene er da naermest tomme og
industrien er ikke forberedt. Produktets ledetid, produsentens produksjonskapasitet og
tilgjengelighet, lagre i andre land/markeder (som vil medfdre ekstraarbeid i form av
ompakking, midlertidig godkjenning fra Legemiddelverket osv.), vil da veere avgjgrende
faktorer som pavirker om norske pasienter far legemidlet de trenger.

1 Jf. SNF rapport nr. 08/10 ”Are Pharmaceuticals Still Inexpensive in Norway?”, Brekke, Holmas og Straume,
Samfunns- og naringslivsforskning AS
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3. Legemidler som det uventet oppstar gkt etterspgrsel etter i markedet:

Uventet gkt etterspgrsel kan oppsta av mange arsaker. En vanlig arsak er leveringsproblemer
hos konkurrenter. Dersom grossister skal kunne gjennomfgre korrekte vurderinger av
leveringssikkerheten for et produkt, kreves god innsikt i hvilke legemidler som er
konkurrenter, dvs. legemidler som gir likeverdige behandlingsalternativer, samt innsikt i og
oppfelging av meldinger om leveringsproblemer fra industrien.

4.1.2 Taptanseelse

Legemiddelindustrien oppfatter det slik at grossister, i tilfeller ved leveringssvikt, generelt formidler
videre til apotek at leverandgren ikke kan levere, og samme beskjed gar dermed videre til
pasientene. Uavhengig av hvem som egentlig er ansvarlig for leveringssvikten, vil det vaere
innehaveren av markedsfgringstillatelsen (MT-innehaver) som taper anseelse. LM! presenterte
mange eksempler pa at industrien har brukt mye ressurser pa a forsgke a skaffe legemidlene pd ett
eller annet vis nar de far melding om at grossistene er i ferd med & ga tomme. Leveringssvikt gir
negativ omtale og ma unngas, uavhengig av om det er grossistene eller industrien selv som er
arsaken til leveringsproblemene.

4.1.3 Nar leverandgrene gnsker at grossistene eksporterer

Det er ikke alltid slik at parallelieksport er ugnsket av farmasgytisk industri. | fglge grossistene, er det
skjer det at industrien feilberegnet etterspgrselen og selv oppfordrer grossistene til
parallelleksportere bestemte andeler av lageret. Arsaken til at lageret er blitt for stort i forhold til
forventet salg kan vaere at det kommer nye konkurrenter pa@ markedet, at behandlingstrender snur,
at det kommer nye pakninger (bytte av layout, endinger av tekst i pakningsvedlegg...) osv. Uansett
arsak, det forekommer at leverandgrer og grossister samarbeider om parallelleksport nar
beregninger viser at industrien vil sitte igjen med legemidler pa lager nar holdbarheten er utgatt.

4.2 Grossistenes utfordringer

Ettersom alle fullsortimentsgrossistene er vertikalt integrerte, er det i grossistens interesse at egne
apoteks behov dekkes fgr legemidler selges til utenlandske kunder. Parallelleksport er samtidig en
viktig kilde til inntekter for grossistene (se 5.4). | fgige grossistene, varierer inntektene mye fra ar til
ar, og variasjoner i kronekursen pavirker omfanget. | fglge grossistene, er likevel inntektene fra
parallelleksport alltid lavere enn inntektene apotekkjedene oppnar ved salg av de samme
legemidlene fra egne apotek.

Riktig analyse av markedssitasjonen til en hver tid, kan vaere vanskelig for grossistene, og mange
faktorer kan pavirke den. Faktorer som grossister vurderer fgr eksport kan gjennomfgres er for
eksempel kvotering.
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4.2.1 Kvotering

Kvotering er et ord som brukes for a beskrive prosessen ved at ordre avkortes, det vil si at grossisten
far kigpe feerre enheter enn bestilt. Enkelte leverandgrer kan ogsa i kortere eller lengre perioder
levere faste kvoter, for eksempel maksimum 1000 enheter pr. madned. Om en ordre kan leveres i sin
helhet eller ikke, er avhengig av ordrens stgrrelse, produsentens produksjons- og lagringskapasitet,
markedets utvikling, legemidlets ledetid, dets holdbarhet med mere (se ogsa 4.1.1 Produksjon og

planlegging).

Industrien beregner behovet for et legemiddel i et bestemt marked ut fra faktorer som:

e Salgstall fra tidligere ar, maneder og uker (prognoser)
¢ Kunnskap om antall brukere av legemidlet i landet

Nar sa grossistene legger inn en ordre hos leverandgren, vil leverandgren vurdere ordren opp mot
beregnet behov og avkorte ordren tilsvarende dersom det er ngdvendig av kapasitetsmessige
arsaker.

EF-domstolen har hatt til behandling en sak som dreide seg om kvotering som konsekvens av
parallelleksport. GlaxoSmithKline AS (GSK) sluttet hgsten 2000 § etterkomme bestillinger fra
legemiddelgrossister (saksgkerne) pa tre typer reseptpliktige legemidler de hadde
markedsfgringstillatelse (MT) for i Hellas. Begrunnelsen fra GSK var at det var et underskudd av de
aktuelle legemidlene pa markedet. 1 februar 2001 gjenopptok GSK deler av leveransene til
saksgkerne, da de ansa at forsyningene av legemidler til det greske markedet hadde normalisert
seg. GSK begrenset seg imidlertid til a forsyne grossistene med det de ansa var behovet pa det
greske markedet. De greske legemiddelgrossistene pa sin side mente praksisen utgjorde et
misbruk av dominerende stilling under bade artikkel 102 og den tilsvarende bestemmelse i gresk
rett.

EF-domstolen konkiuderte med at:

"Article 82 EC must be interpreted as meaning that an undertaking occupying a dominant position
on the relevant market for medicinal products which, in order to put a stop to parallel exports
carried out by certain wholesalers from one Member State to other Member States, refuses to
meet ordinary orders from those wholesalers, is abusing its dominant position. It is for the national
court to ascertain whether the orders are ordinary in the light of both the size of those orders in
relation to the requirements of the market in the first Member State and the previous business
relations between that undertaking and the wholesalers concerned.”

EF-domstolen har dermed dpnet for at MT-innehaver kan avkorte unormalt store ordre i forhold til
behov i markedet. Det er for grossistene spesielt viktig at leveransene er forutsigbare. Faste kvoter er
derfor enklere & handtere for grossister enn sporadiske avkortinger av leveransene, forutsatt at
kvotene er tilstrekkelige til kontinuerlig a dekke behovet i det norske markedet.
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4.2.2 OrdrebeKkreftelser

Det ble opplyst fra grossistene at det relativt ofte ikke mottas tilbakemelding fra leverandgrene pa
innsendte ordre (ordrebekreftelser). Dette bidrar til uforutsigbarhet hos grossistene. Videre er
grossistene avhengige av at leverandgrene varsler grossistene sa snart som mulig dersom det
oppstar leveringsproblemer for ett eller flere produkter, og om mulig, oppgir nér normal levering
igjen kan forventes.

4.3 Kommunikasjon mellom aktgrene

De fleste legemiddelkonsern styres i stor grad fra utlandet. | fglge grossistene, er det av og til slik at
representantene i Norge ikke kan hjelpe grossistene med informasjon om oppfyllelse av bestillinger
og leveringstidspunkter. Grossistene ma dermed kommunisere med utenlandske aktgrer som ikke
alltid har samme insitament til 3 sta pa for at behovet for legemidler i det norske markedet dekkes,
pa samme mate som representanter for firmaene i Norge har.

| fplge grossistene, er det likevel slik at de oppfatter samarbeidet med de aller fleste leverandgrene
som godt. En av grossistene tilbyr ogsa leverandgrene full oversikt over salg av egne legemidler fra
grossistens lager (det tas et gebyr for tjenesten). Det medfgrer at Leverandgren kan se nar grossisten
har parallelleksportert en vare og i hvilke mengder. | fglge bade LMI og grossisten er det mange som
benytter seg av tjenesten, og det er til dels mulig 3 planlegge etter denne oversikten. Men LMI
formidlet ogsa at enkelte leverandgrer var usikre pa om denne tjenesten kan oppfattes som uheldig
prissamarbeid, og har av den grunn sett seg ngdt til 3 avsta fra tjenesten. | fglge LMI, (brev av 23.
mars 2010), har grossistene i dag palagt private statistikkleverandgrer klausuler som medfgrer at
disse ikke kan offentliggjgre statistikk om parallelleksport. Etter det Legemiddelverket kjenner til,
dreier det seg om Farmastat og IMS.

5 Funn ved tilsyn - observasjoner og avvik

Tilsyn med grossistenes systemer for parallelleksport ble gjennomfgrt 14. -15. april, samt 24. og 28.
september 2010. Tilsynet avholdt i april 2010, er det fgrste tilsynet Legemiddelverket har
giennomfgrt pa omradet parallelleksport. Gjennomgangen av grossistens systemer ved dette tilsynet,
ga Legemiddelverket ngdvendig innsikt i prosessene, og ved utarbeidelsen av sjekklistene til
tematilsynene pa parallelleksport, ble erfaringer fra fgrste tilsyn benyttet som utgangspunkt. I tillegg
innhentet Legemiddelverket konkrete eksempler fra LMI og Helsedirektoratet pa leveringssvikt av
legemidler hvor parallelleksport var antatt & kunne vaere arsaken. Disse legemidlene og tidspunktene
for leveringssvikt av dem, ble benyttet som utgangspunkt for noen av kontrollene inspektgrene
gjennomfgrte.
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5.1 Grossistenes systemer og rutiner
Inspektgrene hadde i tillegg som mal for tilsynene:

e 4 fa oversikt over grossistenes prosedyrer for parallelleksport, herunder hvilke kriterier
grossisten beskriver i prosedyrene skal vaere oppfylt for at parallelieksport skal kunne foretas

I all hovedsak styrer de tre grossistene parallelleksport etter de samme prinsippene. Tilsvarende er
medarbeiderne organisert slik at det rutinemessig er en person som undersgker om forutsetningene
ligger til rette for parallelleksport. Vedkommende medarbeider avgjgr om parallelleksport er
forsvarlig i hvert enkelt tilfelle. De eksportansvarlige er dog avhengige av godt samarbeid med
innkjepsmedarbeidere og kundeservice, for at de skal kunne fglge rutinene som grossistene
presenterte for inspektgrene.

Prinsippene som grossistene styrer etter, er i hovedsak at det legges til grunn et sett kriterier som
skal vaere oppfylt for at eksport skal kunne foretas.

Grossistenes systemer og rutiner ble gjennomgatt under tilsynet, og det ble hos alle grossistene
observert at skriftlige rutinene for parallelleksport enten manglet helt, eller de var mangelfulle. Det
ble ogsa observert tilfeller der medarbeidere ikke hadde fulgt implementerte interne rutiner.

5.1.1 Kriterier for parallelleksport
Alie grossistene opplyste oss om at de rutinemessig utfgrte vurderinger av om parallelleksport kunne
tillates ut fra et sett ngye utvalgte kriterier. Eksempler pa disse er:

e Behovet for legemidlet i det norske markedet (egne apotek, uavhengige apotek, sykehus og
sykehjem) - skal dekkes

e Faktisk lagerbeholdning — skal dekke alle behov

e Kvoterer leverandgren ordre - skal det utvises varsomhet, undersgkes neermere

e Foreligger det informasjon fra leverandgrene om leveringsproblemer eller er det annet som
kan pavirke kommende leveranser (leveringsproblemer av konkurrerende legemidler)- skal
ikke eksport foretas

e Beredskapslager, nivd — skal ikke komme under minimumsgrensen

* Produktets gjenvaerende holdbarhet - krav fra kunder

e Lgnnsomhet (inkludert valutakurser)

Inspektgrene fant hos alle grossistene eksempler pa at legemidler var eksportert til tross for at ikke
alle kriteriene for eksport var oppfylt. Eksempler:

e Det var eksportert legemidler selv om flere ordre sendt leverandgren ukene for ikke var
levert (leverandgren hadde ikke veert leveransedyktig i lengre tid)

e Det var eksportert legemidler selv om beredskapslageret var under minimumsgrensen

¢ Faktisk lagerbeholdning har ikke dekket alle kjente behov
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En vesentlige gjentagende mangel i skriftlige rutiner for parallelleksport hos grossistene var at det
ikke i tilstrekkelig grad var definert kriterier for nar parallelleksport kan/kan ikke foretas.

5.1.2 Prognoser

LMI opplyste om at industrien baserer sine prognoser pa tidligere salg. Salg pr. siste ar benyttes som
utgangspunkt for arsplaner og totalt antallet soigte enheter fordeles videre pd manedene. Deretter
justeres prognosene etter faktisk salg manedlig og ukentlig. Ved tilsyn av grossistene ble
inspektgrene opplyst om at grossistene i hovedsak benytter salgstall fra foregdende maneder og
uker, samt faktiske ordre som utgangspunkt for sine prognoser.

5.2 Systemenes effektivitet/robusthet

Vi gnsket & kontrollere om gjeldende systemer og rutiner er tilstrekkelige til a forhindre
parallelleksport fgrer til leveringssvikt, noe som videre kan fgre til forsyningssvikt til det norske
markedet.

Et viktig mal med tilsynene var derfor:

o 3 undersgke om systemene som eksport styres etter er tilstrekkelig robuste med hensyn pa a
forhindre etterfglgende leveringssvikt og om rutinene faktisk fglges

e 3 kontrollere om det har veert tilfeller der legemidler har blitt eksportert i forkant av en
leveringssvikt, dvs. at eksport kan ha veert direkte arsak eller medvirkende arsak til
leveringssvikten

Det ble observert flere tilfeller av dette hos samtlige grossister. | noen av disse tilfellene hadde
grossisten eksportert legemidler uten at det kunne vises til at alle relevante faktorer var hensyntatt.
Eksempler pa en slik faktor er grossistens erfaringer med leverandgrens kvotering (se for gvrig ogsa
5.1.1). Legemidler var eksportert selv om mange ordre fra grossisten de siste ukene var avvist av
leverandgren. Det var eksportert uten at ny ordre var bekreftet, varene kom ikke som bestilt, og
grossistens lager var tgmt.

Det ble slatt fast ved tilsyn at grossistene ofte eksporterer legemidler fgr leverandgrene bekrefter
nye ordre. | mange tilfeller settes det ikke av et bufferlager stérre enn at beregnet behov til norske
kunder dekkes frem til antatt leveringsdato (3-7 dager frem i tid). Dette innebaerer at grossistene
ofte baserer sine valg pa tidligere erfaringer med leverandgrenes leveringsevne. Oppfylles ikke
grossistenes forventninger om at ordrene leveres n¢Yaktig som bestilt, og grossisten har valgt a
parallelleksportere, oppstar leveringssviktssituasjoner.
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Eksempel:
Grossisten
sender ordre til Grossisten Leverandgrer bekrefter Behov hos norske kunder
leverandgren pa eksporterer hele, deler eller avviser inntil neste mulige
20 stk 8 stk ordren fullstendig levering: 15 stk

Tidslinje
Lagerbeholdning: 10 stk 2 stk 2-22 stk -13 - 7 stk

| eksemplet over har grossisten en forventning om at hele ordren leveres i rett tid. Dersom dette ikke
skjer, mener grossisten at ansvaret for leveringssvikten ligger hos leverandgren. Det kan veere mange
arsaker til at leverandgren ikke kan levere i tide og selve arsaken kan ligge hos leverandgren, men
eksporten vil i dette teoretiske tilfellet kunne medfgre at 8 alvorlig syke pasienter i Norge ikke far
medisin ved behov.

Inspektgrene gikk i gjennom salgstall, innkjgpsordre, varemottak og lagersaldo for utvalgte
legemidler (stikkprgver). Det ble observert flere tilfeller som beskrevet i eksemplet over hos samtlige
grossister. Vanligvis eksporterer grossistene bare smd mengder av ett legemiddel om gangen, men
inspektgrene observert ogsa ett tilfelle der eksport av ett stort parti legemidler hadde resultert i
leveringssvikt flere maneder etter eksportdatoen.

5.3 Beredskapslager

Vi hadde som mal for ett av tilsynene & undersgke om:

® grossistens systemer for styring av beredskapslageret er uavhengige av grossistens
parallelleksport

e omdet har oppstatt tilfeller der mangler i grossistens lager, pga. parallelieksport, dekkes opp
ved at grossisten har ”Iant” legemidler fra beredskapslageret for a dekke behovet hos egne
kunder.

Vi observerte tilfeller hvor grossisten har eksportert legemidler selv om lagersaldoen var betydelig
under minimumsgrensen som er avtalt for beredskapslageret, og tilfeller der grossisten hadde brukt
varer fra beredskapslageret til Helsedirektoratet for & dekke etterspgrsel fra norske apotek og
sykehus nar tilfgrsel av ny vare etter parallelleksport har latt vente pa seg. Helsedirektoratet har ikke
godkjent disse uttakene.

Ved gjennomgang av systemene ble det klart at grossistens systemer for styring av beredskapslageret
ikke er uavhengig av grossistens parallelleksport. De legemiddelmengder som inngar i
Helsedirektoratets beredskapsavtale fremkommer som del av grossistens totale varebeholdning i
grossistens logistikksystemer.
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Helsedirektoratet mottar jevnlige oversiktslister fra grossisten. Pa disse listene star det korte
forklaringer for det enkelte legemiddel dersom det har en beholdning lavere enn avtalt kvantum
minus slingringsmonnet. Disse forklaringene er ofte ”leverandgr kvoterer”, “leverandgr forsinket
med leveransen”. Det fremkommer ikke pa listene hvorvidt det har veert foretatt parallelieksport i
forkant av slike situasjoner.

Grossisten som holder beredskapsiageret for Helsedirektoratet ivaretar ogsa beredskapslager for
sykehusapotekene. Dette lageret er organisert/administrert pa en litt annen mate enn
Helsedirektoratets lager. Begge beredskapslagrene fungerer som sma bufferlagre for grossistens
interne eksportplanlegging for de legemidlene pa beredskapslistene som faktisk eksporteres. Dette
fordi det er avtalte slingringsmonn for lagersaldo.

5.4 Omfang av parallelleksport

Norsk prisniva pa legemidler har vzert lavt sammenlignet med priser i andre nordvest-europeiske
land de siste arene. | fglge grossistene, har derfor variasjoner i kronekursen styrt omfanget av
parallelleksport. Det er sma forskjeller mellom grossistene nar det gjelder hvor stor andel
eksportomsetningen har vaert av grossistenes arlige totalomsetning {antatt a ligge mellom 3-10 %
siste 3 ar, ut fra tall innhentet ved tilsyn).

Var kontroll av grossistenes praksis for parallelleksport, viste at eksport av st@rre partier legemidler
var sjelden forekommende, mens mindre mengder av de samme legemidlene parallelleksporteres
hyppig og rutinemessig.

Tall fremlagt for inspektgrene ved tilsyn viser at omfanget av parallelleksport fra norske grossister
har vaert omfattende de siste arene. En av grossistene hadde i 2009 eksportert legemidler for ca. 500
millioner kroner.

5.5 Typelegemidler

Et mal med tilsynene var:

e 3 fa oversikt over hvilke typer legemidler som blir eksportert, herunder om det i hovedsak er
kostbare og avanserte legemidler med lav omsetning som parallelleksporteres (herunder
legemidler som ofte betegnes som sykehusprodukter)?

Under tilsynene la grossistene frem lister over legemidler som grossistene har eksportert i 2009 og
2010. Ved gjennomgang av listene ble det klart for inspektgrene at europeiske parallellimporigrer
etterspgr alle typer legemidler. Oversikter lagt frem under tilsynet viser at inntil 1500 forskjellige
varenummer er eksportert fra en grossist i Igpet av ett ar. En annen oversikt inspektgrene
giennomgikk i forbindelse med tilsynet, basert pa ATC-koder, viste at grossisten hadde eksportert
legemidler tilhgrende 565 forskjellige ATC-koder i perioden januar 2009 til september 2010.

Hypotesen om at grossistene i hovedsak eksporterer kostbare og avanserte legemidler med lav
omsetning, er altsa ikke korrekt.
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Legemidlene som ofte betegnes sykehusprodukter (kostbare nisjeproduktene), blir likevel eksportert
relativt ofte, mange av dem hver eneste uke. Siden tilgangen pa disse legemidlene er begrenset, blir
det eksportert sm& mengder av gangen. Hvor stor andel denne typen legemidler utgjgr av den totale
mengden legemidler som eksporteres, er det derimot ikke mulig 4 f3 kartlagt i Igpet av noen fa
timers tilsyn.

5.6 Samarbeid mellom aktgrene

Grossistenes systemer for ivaretakelse av forsvarlig parallelleksport er avhengig av god
kommunikasjon mellom ansvarlige personer i relevante avdelinger internt hos grossistene, og
mellom grossistene og leverandgrene.

Legemiddelverket har i Ippet av denne prosessen forstétt det slik at kommunikasjonen mellom
grossister og leverandgrer i hovedsak er god. Likevel tror vi at enkelte leverandgrer i for liten grad er
oppmerksomme pé at manglende tilbakemeldinger til grossistene pa leveringsgrad for enkeltordre,
og manglende informasjon til grossistene om mulig leveringssvik frem i tid, vil kunne medvirke til,
og/eller fremskynde en leveringssvikt. Det er ogsa klart at grossistene i enkelte tilfeller kunne
unngatt a vaere arsak til, eller medvirkende arsak til, leveringssvikt etter parallelleksport av
legemidler dersom de hadde kontaktet leverandgrene for avklaring av leveringssituasjon fgr
beslutning om parallelleksport ble tatt.

Meldinger om leveringssvikt mottas vanligvis av kundeservicepersonalet eller innkjgpsansvarlige hos
grossistene. Eksportansvarlige hos grossistene skaffer seg denne informasjonen i kontaktmeter, ved
personlig sporadisk kontakt eller mottager av informasjonen legger slik informasjon direkte inn i
datasystemene som benyttes ved parallelleksport.

6 Diskusjon

Det er Legemiddelverkets syn at parallelleksport, slik den styres i dag, representerer en trussel for
forsyningssikkerheten av legemidler til det norske marked. Bakgrunnen for var vurdering er fakta
innsamlet ved tilsyn av tre norske grossister.

6.1 Hvor er trusselen stgrst, gjelder den forst og fremst sykehus?

Trusselen er ikke begrenset til forsyningssikkerheten til sykehus, da de fleste legemiddelgrupper
parallelleksporteres, men konsekvensene av leveringssvikt blir oftere alvorligere for nisjeprodukter
enn for legemidler med moderat til hgy omsetning. Spesielt gjelder dette kostbare nisjeprodukter
som brukes i behandling av sjeldne og alvorlige sykdommer bade i og utenfor sykehus. Selv kortvarig
leveringssvikt fra produsent av slike legemidler, kan medfgre alvorlige konsekvenser for pasientene.
Disse legemidlene har ofte av gkonomiske hensyn, et sterkt begrenset lager i sykehus, apotek og i
den gvrige distribusjonskjeden.
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Nar det gjelder legemidler med moderat til hgy omsetning, bidrar ofte apotekenes lagre til at
levering til sluttbrukere opprettholdes i en periode etter at lagrene hos grossistene er tgmt. For
legemidler med stor og moderat omsetning finnes det ogsa oftere konkurrerende produkter pa
markedet som midlertidig kan benyttes som alternativ behandling. Leverandgrene har ogsa oftere et
bredere sortiment av styrker og pakningsstgrrelser, produkter som midlertidig kan benyttes som
erstatninger i en restsituasjon, og de har stgrre sikkerhetslagre sammenlignet med leverandgrer av
kostbare nisjeprodukter.

6.2 Hvor omfattende er trusselen?

Leveringssvikt av legemidler kan ha mange arsaker, og vil alitid representere en trussel for
forsyningssikkerheten til det norske marked. Paralielleksport kan vaere eneste arsak til leveringssvikt,
og etterfgigende forsyningssvikt, men det vil i de fleste tilfeller, dreie seg om korte restsituasjoner
(dager eller uker). Langvarig forsyningssvikt er ofte et resultat av at flere uheldige omstendigheter
har oppstatt samtidig. Det er var oppfatning at parallelleksport kan vaere en slik omstendighet som
bidrar til & forverre en allerede vanskelig leveringssituasjon dersom grossisten ikke tidsnok blir kjent
med situasjonen. En situasjon med leveringssvikt som skyldes grossistens paralielieksport oppstar
ikke alltid umiddelbart, men kan oppsta flere maneder etter at parallelleksport er foretatt. For
eksempel kan legemidler som er eksport i Igpet av en maned, ikke erstattes raskt nok av
produsenten, lageret holder i noen maneder, men tilslutt vil det tammes.

6.3 Omfanget av parallelleksport fra Norge

Det har ikke lyktes Legemiddelverket a fa en total oversikt over omfanget av leveringssvikt som fplge
av parallelleksport. Vi har ikke hatt ngdvendige virkemidler til & skaffe oss slik oversikt, men ved
enkel stikkprgvekontroll av kun fa maneders data, observerte vi flere tilfeller hos alle grossistene der
parallelleksport hadde vaert drsak, eller medvirkende arsak, til at grossisten etter eksport ikke kunne
oppfylle ordre fra apotek.

For at Legemiddelverket i fremtiden bedre skal kunne overvake om parallelleksport fortsetter a
representerer en trussel for forsyningssikkerhet, trenger vi tilgang til statistikk over eksport.

Det fremgar av legemiddelloven § 14 femte ledd at departementet kan palegge grossister og andre
som driver engrosomsetning, a registrere opplysninger om omsetningen, og a palegge at disse
opplysningene gjgres tilgengelig for departementet. Legemiddelverket foreslar derfor at
departementet forskriftsfester grossistenes plikt til 3 rapportere statistikk over parallelleksport med
hjemmel i nevnte bestemmeilse.

Dette forslaget underbygges av formalet som er spesifisert i § 18 - a samle inn statistikk ogsa pa
eksporten fordi slik statistikk kan ha betydning for "helsemyndighetenes overordnede planlegging og
styring av legemiddelforsyningen”. Fordi det med jevne mellomrom kommer spgrsmal/pdstander om
at leveringsproblemer til Norge skyldes parallelleksport, mener Legemiddelverket at statistikk over
eksporten bgr innhentes.
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Per i dag samler Nasjonalt folkehelseinstitutt inn statistikk over legemiddelsalg fra grossistene til
kunder i Norge. Denne omfatter ikke parallelleksporten fra grossistene. Legemiddelverket foreslar at
myndighetene starter innsamling av statistikk over parallelleksport av legemidler fra Norge. Det vil gi
oss et bedre verktgy til 3 vurdere fortlgpende om parallelleksport pavirker forsyningssikkerheten til
det norske marked.

6.4 Kommunikasjon

| Norge er det fa grossister som leverer legemidler til apotek og institusjoner, noe som gir grossistene
her stgrre makt i forhandlinger med leverandgrer enn i land med flere grossister. En leverandgr har
sjelden bare ett produkt pa det norske markedet, og er avhengig av et godt forhold til grossistene i
forhandlinger om sitt totale sortiment.

Etter norsk lov har ikke leverandgrer leveringsplikt (se 2.2 Leverandgrer og leveringsplikt). | fglge
grossistene, har det vaert tilfeller der leverandgrer ikke har gnsket & etterkomme bestillinger.
Leveringsnekt kan dersom det er darlig eller manglende kommunikasjon mellom grossist og
leverandar, oppfattes av grossisten som sanksjoner/straff i tilfeller der grossisten i forkant av
bestillingen har parallelieksportert legemidlene.

Enkelte leverandgrer kan ha stor makt i forhandlinger med grossistene. Spesielt gjelder det
leverandgrer som har f& produkter pd markedet, og/eller leverandgrer som kun leverer produkter
som ikke har konkurrenter, (herunder generiske legemidler eller andre produkter som gir likeverdig
behandling).

Artikkel 81 i direktiv 2001/83/EF er ikke implementert i norsk rett. Bestemmelsen innebzerer i korte
trekk at medlemsstatene kan fastsette nasjonale tiltak for at MT-innehaver for et legemiddel og
forhandlerne av det aktuelle legemidlet, skal sikre tilstrekkelig og kontinuerlig forsyning av dette
legemidlet til apotek og personer som har godkjenning til & utlevere legemidlet. Tiltakene ma ikke
veere til hinder for bestemmelsene om fri varebevegelse og konkurranse, og méa kunne begrunnes i
beskyttelse av folkehelsen. Implementering av artikkel 81 i norsk rett, kan vaere et virkemiddel til &
forbedre dagens trusselsituasjon, ved & palegge MT-innehaver (herunder leverandgrer) og grossisten
en plikt til 8 samarbeide om 3 sikre tilstrekkelig forsyning av legemidler til det norske marked.
Spesielt gjelder dette i tilfeller der kommunikasjon mellom grossister og leverandgrer er darlig eller
mangelfull. Kontinuerlig dialog mellom aktgrene om tilgang pa legemidler gir forutsigbarhet, noe
som er avgj@rende for at grossistene skal vurdere markedssituasjonen riktig. Legemiddelverket har
ikke utredet hvordan man eventuelt skulle implementere denne bestemmelsen, og konsekvensene
av en implementering.

6.5 Beredskapslager

Det kan synes som om innevarende avtale om organisering og oppfglging av statlig beredskapslager
ikke er optimal i forhold til a forhindre at det oppstar mangelsituasjoner som fglge av parallelleksport
av legemidler. Selv om lageret ikke inkluderer alle typer legemidler, er det Legemiddelverkets
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oppfatning at beredskapslageret i stgrre grad bgr avspeile dagens legemiddelbehov, inkludert en
konsekvensutredning av en langvarig restsituasjon, dersom lageret skal fungere som en ekstra
sikkerhet for pasientene i perioder med forsyningssvikt til det norske marked. Helsedirektoratet er nd
i startfasen pa et stgrre prosjekt som skal munne ut i plan og strategi for nasjonal
legemiddelberedskap. Inkludert i dette prosjektet vil det ogsa bli vurdert langsiktige Igsninger for
hvordan legemiddelberedskap skal ivaretas i fremtiden. Legemiddelverket har nettopp fatt en
invitasjon til & delta i prosjektgruppen. Det vil i tillegg ogsé bli etablert subgrupper som skal arbeide
med 1) beredskap ved akutte hendelser og katastrofer, 2) beredskap ved forsyningssvikt og 3)
modeller for innkjgp og finansiering.

Dette prosjektet skal etter planen vaere ferdigstilt andre kvartal i 2012.

6.6 Bufferlager

Grossistene har i dag ikke fastsatt absolutte krav til sikkerhetslager for legemidlene ved
parallelleksporttidspunktet, foruten at det skal veere tilstrekkelig til & dekke behov hos egne kunder
inntil ny levering forventes. | praksis kan dette innebzere at sikkerhetslageret for enkelte legemidler
er bare fa dagers forventet forbruk (basert pa salgsprognoser). Legemiddelverket har observert at
marginene i enkelte tilfeller har veert for knappe slik at grossisten ikke har kunnet levere varer til
norske apotek i noen dager. | enkelte tilfeller var marginene s sma at en enkelt ekstra kundeordre
fra apotek medfgrte at grossistens lager var tomt for varen dager fgr ny vare var ventet.
Restsituasjonene har i disse tilfellene oppstatt uten at leverandgrene kan bebreides. Bestilte varer
har kommet til rett tid og i rett mengde. Det er Legemiddelverkets vurdering at slik praksis ikke gir
tilstrekkelige sikkerhet for ivaretakelse av grossistenes leveringsplikt.

Dersom parallelleksport foretas uten at det foreligger ordrebekreftelse for neste levering av varen fra
leverandgr, og sikkerhetslageret dekker behov i kun fa dager, er risikoen hgy for at grossisten ikke
kan levere til det norske markedet. Restsituasjoner som oppstar fordi grossisten ikke har utfgrt
tilstrekkelige analyser av leveringssituasjonen fgr eksport foretas, vurderes som brudd pad § 4 i
grossistforskriften.

LMI foreslar i sitt brev til direktoratet av 23. Mars 2010 at direktoratet bgr vurdere a forskriftsfeste at
grossister ma ha et bestemt bufferlager for de legemidler som de har avtale om a levere til norske
sykehus. Legemiddelverket vurderer det slik at det ikke er behov for et generelt gkt bufferlager av
legemidler til sykehus spesielt, men at parallelleksport i mindre grad vil kunne utgjgre en trussel for
forsyningssikkerheten av ett legemiddel, dersom grossisten ved eksporttidspunktet palegges 3 holde
et minimumslager av legemidlet til norske kunder. Et krav om bufferlager kan dog veere et
problematisk krav 3 forskriftsfeste. For eksempel er det ikke enkelt & avgjgre hva som er et
tilstrekkelig bufferlager. Av praktiske drsaker vil det sannsynligvis vaere mest fornuftig a sette samme
krav til alle legemidler som eksporteres. For legemidier som det selges 4 pakninger av en til to ganger
pr. maned vil ikke et krav pa 8 dagers bufferlager avhjelpe situasjonen. Legemidlets salgsfrekvens,
antall enheter pr. kundeordre, konsekvenser ved leveringssvikt, tilgang pa alternative produkter osv.
er faktorer som vil matte legges til grunn ved en analyse av behov for bufferlagerniva for hvert enkelt
legemiddel dersom bufferlageret skal gi den gnskede effekt. Dersom Myndighetene bestemmer at et
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minimumslager skal kreves, bgr kravet av praktiske grunner gjelde for alle legemidler som
eksporteres. Velger myndighetene at kravet skal gjelde for bestemte legemidler, (som produkter pa
LIS-anbudet), kan det ved en senere anledning bli vanskelig & forsvare valget, for eksempel dersom
det skulle oppsta en alvorlig forsyningssvikt for andre legemidler enn dem som omfattes av tiltaket.
Dersom det utarbeides en liste, vil det kreves at listen kontinuerlig vedlikeholdes osv.

Legemiddelverket vil fgige opp grossistenes rutiner for parallelleksport ved tilsyn fremover, og
dersom ikke grossisten har foretatt en forsvarlig vurdering av gjenvaerende lager fgr eksport, vil det
gis avvik med hjemmel i grossistforskriftens § 4. Det er likevel var erfaring at det er sveert krevende i
Igpet av et tilsyn a fa oversikt over parallelleksport gjennomfgrt og hvilke konsekvenser eksporten
har hatt for grossistens leveringsevne til norske kunder. Statistiske data vil derfor vaere svaert nyttig
hjelp i var planlegging og oppfalgning av tilsyn.

7 Konklusjon

Det er Legemiddelverkets syn at parallelleksport, slik den styres i dag, representerer en trussel for
forsyningssikkerheten av legemidler til det norske marked. Parallelleksport er en av mange arsaker til
at leverandgrer og grossister, av og til, ikke kan levere varer tidsnok til norske kunder. Det er
Legemiddelverkets vurdering at det er to hovedarsaker til at parallelleksport utgjgr en trussel:

e Leverandgrer gir ikke grossistene ngdvendig informasjon. Mangel pa tiloakemeldinger pa
mottatte ordre fra grossistene (ordrebekreftelser), og mangel pd varsling av grossistene nar
leverandgren er kjent med (mulige) leveringsproblemer, medfgrer at grossistene méa vurdere
leverandgrenes leveringsevne ut fra tidligere erfaringer med leveranser i stedet for fakta om
oppfylling av kommende leveranser. Grossistene har dermed ikke ngdvendig informasjon
tilgjengelig slik at de kan foreta en riktig vurdering av hvor mange enheter av et legemiddel,
det i en gitt situasjon, er forsvarlig a eksportere.

e Grossisten har ikke systemer som i tilstrekkelig grad sikrer leveringer til det norske marked,
uavhengig av om leverandgrens leveringsevne av et bestemt legemiddel er bekreftet eller
ikke.

Omfanget av parallelleksport varierer over tid, men parallelleksport fra Norge har veert relativt
omfattende de senere drene. De fleste typer legemidler har vaert parallelleksportert, ikke bare
kostbare nisjeprodukter, men ogsa for eksempel p-piller, generiske legemidler og reseptfrie
legemidler. Bredden begrenses bare av etterspgrselen og eksportens gkonomiske margin.

Parallelieksport som fgrer til, eller bidrar til forsyningssvikt, rammer spesielt brukere av avanserte
nisjeprodukter. De fleste legemidlene i denne kategorien benyttes i sykehus til behandling av sjeldne
og alvorlige sykdommer, men mangel pa disse legemidlene vil ogsa ramme pasienter utenfor
sykehus.

Sak nr. 10/08474 Side 20 av 21



VURDERINGER OG ANBEFALINGER KNYTTET TIL 7 Staten S |e gem idde|ve l’k
PARALLELLEKSPORT AV LEGEMIDLER 0G

FORSYNINGSSIKKERHET

Norwegian Medicines Agency @

Legemiddelverket foreslar falgende tiltak for a bedre dagens situasjon:

e At myndighetene innhenter statistikk fra grossistenes parallelleksport slik at
Legemiddelverket enklere kan overvdke forsyningssituasjonen.

e At implementering av radsdirektiv 2001/83 artikkel 81 i norsk lovverk utredes, alternativt at
det innfgres andre krav som vil bedre aktgrenes samarbeid slik at forutsigbarheten for
grossistene gkes. Legemiddelverket vil kunne fglge opp leverandgrene ved tilsyn dersom de
palegges leveringsplikt. Det er ogsa gnskelig at leveringssvikt meldes legemiddelverket slik at
informasjonen kan gjgres tilgjengelig for grossister og apotek pa Legemiddelverkets
hjemmesider. | dag er denne rapporteringen frivillig.

e At Legemiddelverket ved tilsyn fglger opp at grossistene som parallelleksporterer legemidler
har og fplger ngdvendige rutiner/systemer som sikrer at ikke parallelleksport pavirker
grossistenes levering til det norske marked.

Innfgring av plikt for grossistene til & forhdndsdefinere bestemte bufferlagre for legemidler som
parallelieksporteres, kan vaere et alternativt tiltak. Det er Legemiddelverkets anbefaling at dette
vurderes fgrst dersom ovennevnte tiltak ikke viser seg & veere tilstrekkelige.

Legemiddelverket vurder at trusselen for forsyningssikkerheten kan reduseres vesentlig dersom
foreslatte tiltak iverksetters. Det er videre var vurdering at tiltak er ngdvendig for & beskytte
menneskers og dyrs helse.
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