NOTAT

Til:  Statens legemiddelverk (SLV) — som vedledgapport fra arbeidsgruppen som har
vurdert apoteklovens eierbegrensningsregler

Fra: Legemiddelindustriforeningen (LMI) v/Erlingltyeit

Dato: 15. januar 2009

LMIsmerknader til rapporten fra arbeidsgruppen som har vurdert apoteklovens
eier skapsbegrensninger

Undertegnede har representert Legemiddelindustrifogen (LMI) i arbeidsgruppen. Som
det framkommer av rapporten har det vaert uenigbetgpen pa flere sentrale punkter. LMI
har i likhet med Konkurransetilsynet og NIGeL véeitisk til SLVs tilnaerming til
problemstillingen. LMI stgtter de kommentarene agderingene som er framsatt av
Konkurransetilsynet i notat til arbeidsgruppen &vjanuar 2009. LMI kan heller ikke stille
seg bak det som framkommer i rapporten pa flereaerpunkter. | denne omgang gnsker
LMI & kommentere fglgende sider ved arbeidsgruppeénsid og rapport:

Fortolkningen av mandatet — tilnaermingen til probiillingen

| likhet med Konkurransetilsynet er LMI meget kskitil maten SLV har fortolket mandatet
og tilneermet seg problemstillingen pa. Spgrsmatetilvirker kan eie apotek er et prinsipielt
meget viktig spgrsmal. Hvis det foretas endringgeiskapsreglene vil det apne for
vesentlige overgripende strukturendringer i legefeidistribusjonen som det i dag er
vanskelig & se hele rekkevidden av. Arbeidsgruperkke villet ga inn pa en prinsipiell
drgfting av spgrsmalet. Som Konkurransetilsyneegépi sitt notat burde utgangspunktet for
arbeidet ha veert en drgfting av om hensynene leskegirensningsreglene ogsa gjgr seg
gjeldende i dag. Til tross for at flere medlemmerebeidsgruppen gjentatte ganger har tatt
til orde for dette, har det ikke blitt gjort. Fokhar i stedet blitt lagt pa SLVs mulighet til &
overvake og handheve eierskapsreglene. Etter LMIsimg kan ikke pastatte problemer med
handheving i seg selv rettferdiggjere at man enpléiezn legemiddelpolitisk prinsipielt viktig
malsetting. For & trekke en parallell sa vil ikket§grensene pa norske veier bli fiernet
dersom det skulle vise seg at politiet ikke hasueser til & fglge opp fartsovertredelsene
gjennom forelegg eller i rettsapparatet. Selv obe@sgruppen ikke har konkludert entydig
med hensyn til om man fortsatt skal forby indudgiélvirkere & eie apotek eller ikke, beerer
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rapporten preg av at SLV gnsker & oppheve forbitr LMIs mening er pastatte
handhevingsproblemer tillagt alt for stor vekt,deg er foretatt en rekke problematiseringer
som er lite relevante i forhold til den prinsipieiktige malsettingen som burde veert drgftet.
Det blir derfor like feil & skulle begrunne fritieeskap til apotek pa grunn av manglende
forvaltningsmessige ressurser til & fgre tilsyn stehhadde veert & skulle begrunne fri adferd
i trafikken som fglge av manglende ressurser itigdli

Forbudet mot at tilvirkere kan eie apotek og attae&an selge egne varemerker har veert
grundig politisk behandlet. Regjering og Stortirag biden eierskapsspgrsmalet ble tatt opp
forste gang i 1998 veert enstemmige med hensymdihbsom kan eie apotek. De politiske
fgringene var tydelige bade far og etter at apoteki hadde virket. | St. meld. nr. 18 (2004-
2005), "Legemiddelmeldingen”, stadfestes de pddiargumentene mot eierskap. | tillegg
presiseres det i Legemiddelmeldingen at forbudetantlvirker kan eie apotek ogsa
innebeerer at apotek ikke kan selge legemiddelvataaneom de selv eier (egne varemerker).

LMI vil peke pa at hvis det apnes for at legemidiuiiistrien kan eie apotek, kan man fa en
omlegging av legemiddeldistribusjonen i totalinttg foretak som kontrollerer hele
distribusjonskjeden fra produsent til pasient. Skkheter vil bli vanskeligere a kontrollere
for myndighetene enn hva situasjonen er i dagrin&sjonen om prisstrukturene blir mer
skjult og det vil bli vanskeligere a kontrollererkarransen og prisene i de ulike
handelsleddene. LMIiser for gvrig til Legemiddelmeldingen og de heamspm der er anfart
bade mot at legemiddelindustri kan eie apotek oyahapotek kan eie egne varemerker for
legemidler. Strukturen i legemiddelmarkedet haeikkdret seg siden Legemiddelmeldingen
ble behandlet av Stortinget i 2005. De forhold segjeringen og Stortinget anfgrte mot at
legemiddelindustrien kan eie apotek og mot at d&pkdé® inneha egne varemerker er derfor
like gyldige i dag som de var i 2005. LMI kan helilkkke se at det har tiilkommet noen andre
opplysninger som tilsier at man skal apne forlatéltilvirkere a eie apotek.

Om utfordringer knyttet til dagens regelverk

Sentralt i arbeidsgruppens rapport star drgftimgeuntfordringer i dagens regelverk (kap. 3.1
og kap. 5.2.1). LMl er enig i at det er viktig affidesisert tilvirkerbegrepet, hvilket
arbeidsgruppens rapport gjgr. Det er som det franmker i rapporten ingen grunn til & skille
mellom om det er foretak eller enkeltpersoner stinsom eiere av apotek og
legemiddeltilvirkere.

| rapporten kommer det fram at det var uenighebe@sgruppen om manglende informasjon
om eierforhold er en utfordring i forhold til dageregelverk eller ikke. I likhet med
Konkurransetilsynet kan ikke LMI se at informasjum eierforhold representerer en sa stor
utfordring i forhold til dagens regelverk at detteg selv tilsier at man bar revurdere
eierbegrensningsreglene. | rapportens del 5.2rikioanmer det en problematisering av ulike
eierskapsforhold som hovedsaklig er skrevet avidseuppens medlem fra Apokjeden.
Vedkommende har apenbare egeninteresser i at gsfskholdene framstar som
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uoversiktlige pa bakgrunn av at kjedens eier hiéeseier med legemiddelprodusenten
ratiopharm. | praksis er det imidlertid ikke sa skelig a fa oversikt over eierforholdene som
framstillingen kan fa leseren til a tro.

LMIs utgangspunkt er at eierskapsforholdene i daggotekmarked er tilstrekkelig kartlagt,
og det ma etter LMIs syn bli opp til den enkeltetgkonsesjonzger a pavise eventuelle andre
eierforhold. Det at tre apotekkjeder kontrollerérd® av det private apotekmarkedet gjar
dessuten tilsynsoppgaven enklere ved at det bifefaktarer a holde oversikt over.

| praksis vil man ogsa kunne tenke seg at dersarteatandsk eid selskap star i fare for &
miste sine apotekkonsesjoner i Norge, Vil selskilzee & fremskaffe dokumentasjon pa
eierforholdene hvis det kan dokumenteres at se¢tkkke er eid eller har felles eier med en
tilvirker. Hvis selskapet derimot har slikt eierpkar det sannsynlig at selskapet vil paberope
seg problemer med a skaffe til veie slik dokumgotasia denne dokumentasjonen vil kunne
bli brukt til & frata selskapet apotekkonsesjonéret.at et slikt selskap vil hevde at det er
vanskelig & finne ut av sine eiere, er med andiékise noe man uten videre kan ta for & veere
riktig. LMI kan derfor ikke statte formuleringen@ader avsnittet om dokumentasjonsplikt der
det heter at en apotekkonsesjonzer kan sgke omdfonsegod tro uten a vite om det
foreligger felles eierskap i strid med loven. Irdemale tilfellene vil eierforholdene veere
godt kjent for sgker om apotekkonsesjoneer.

Ungdvendige ungyaktigheter i fremstillingen avskapet til Apokjeden

SLV har som nevnt gjort et godt arbeid med & kggéedet direkte og indirekte eierskapet til
apotekkjedene pa det norske markedet (jfr. igjerlt i kap. 3.2). LMI reagerer derfor pa at
det i avsnittet om Apokjeden er brukt formuleringem mer enn antyder at Merckle-familien
bare er en av flere eier i Phoenix-gruppen ogopiarm. Faktum er at det ikke har veert
mulig for arbeidsgruppen, herunder representamteAokjeden selv, a finne at disse
selskapene (samt Heidelberg Cement) har noen areteeav betydning enn familien
Merckle. Det er etter LMIs skjgnn derfor misviseréderuke sa vage formuleringer som
"familien Merckle har ogsa eierinteresser i genapitodusenten ratiopharm AG” nar det viser
seg at ratiopharm er heleid av Merckle. LMI og NILGer papekt dette flere ganger overfor
SLV, men til tross for dette har SLV valgt formuteger som gir utenforstaende lesere et
ufullstendig bilde av det man har funnet ut omferroldene. Som et forvaltningsorgan
paligger det SLV et szerlig ansvar a sgrge forkiafaesentasjoner i offentlige rapporter er
korrekt fremstilt. Etter LMIs mening har SLV ikkgogt dette i tilstrekkelig grad her.



Eierskapsreglene ma vaere robuste ogsa under et aegaeringsregime for generika

| rapporten drgftes eierskapsreglene i forholttitinprissystemet. | del 5.1 star det: "For
trinnprissystemets funksjon har det ingen betydimggenerika er felles eid med apotek eller
ikke. ”

LMI vil peke pa at det historisk sett har det vesrtrekke ulike reguleringsregimer for
generika. Hvert enkelt system har hatt forholdbeégrenset levetid. Det ndveerende
trinnprissystemet ble innfart i 2005 etter at deefjdende systemet (indeksprissystemet) ble
avviklet etter to ars virke. Spgrsmalet om tilvirkan eie apotek og vice versa er et
prinsipielt viktig spagrsmal. Det vil bli vanskelégreversere en eventuell apning for dette pa et
senere tidspunkt. | vurderingen av dette spgrsnedleer det derfor viktig at man ser utover
det til en hver tid gjeldende reguleringsregimetdenerika. | dag har vi en administrativ
fastsettelse av prisen som kunden betaler for genérinnpris). Motsatsen til et
administrativt regulert marked er et konkurransetltamarked. Det er derfor viktig at man i
draftingen av om tilvirker kan eie apotek ikke utddende forholder seg til ndveerende
reguleringsregime men ogsa vurderer om lgsningeraafie robust ogsa under et annet
reguleringsregime. Det har arbeidsgruppen bekiggslikke draftet.

Forbudet mot egne varemerker

Draftingen av egne varemerker er etter LMIs memtiedre enn drgftingen av felles eierskap.
LMI er helt enig i at dersom det fortsatt skal vdembudt for tilvirkere & eie apotek, ma egne
varemerker veere forbudt per definisjon. | den gtettle ikke framkommer av lov- eller
forskrift, ma dette i sa fall presiseres. LMI viisi peke pa at muligheten for at apotekkjeder
vil utvikle og promotere egne varemerkeseig sel\kan veere et argument for & opprettholde
forbudet for tilvirkere & eie apotek. Det er megmtnsynlig at de fgrste umiddelbare
konsekvensene av a tillate felles eierskap vil vaeepotekkjedene vil satse pa egne
varemerker (EVM). P& handelsvaresiden er det aléeem del EVM i norske apotek, og
norske apotekeiere har EVM pa legemidler i utlarsdet de trolig vil forsgke & fa brakt il
Norge. | Legemiddelmeldingen ble det anfart treuargnter mot apotekkjeders egne
varemerker (EVM):

1. EVM er egnet til & svekke forbrukernes tillit tipateknaeringen som en
objektiv og uavhengig faghandel for legemidler

2. EVM svekker konkurransen pa generikamarkedet fandire leverandgarer
vanskeligere kan konkurrere med kjedens egne vakeme

3. EVM vil svekke konkurransen mellom apotek gjennoskape bindinger
mellom kunden og det kjedespesifikke legemidletMEKan saledes veere et
hinder mot konkurranse

Disse argumentene er like aktuelle i dag som daineddelmeldingen ble vedtatt i 2005.
LMI vil derfor advare mot 4 tillate EVM pa legemédl
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