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Forslag
til
Lov om &ndring af lov om offentlig sygesikring, lov om social
pension og lov om hgjeste, mellemste, forhgjet almindelig og

almindelig fgrtidspension m.v.
(&ndring af regler om tilskud til lagemidler)

$1

I lov om offentlig sygesikring, jf. lovbekendtggrelse nr. 509 af 1. juli 1998, som blandt
andet @ndret ved lov nr. 1045 af 23. december 1998. lov nr. 467 af 31. maj 2000, lov nr.
469 af 31. maj 2000, lov nr. 1031 af 23. november 2000, lov nr. 495 af 7. juni 2001 og lov
nr. 290 af 28. april 2004 foretages f@lgende @ndringer:

1. §§ 7-7 f affattes sdledes:

”§ 7. Den offentlige sygesikring yder tilskud til kgb af receptpligtige lagemidler, som efter
ansggning fra den virksomhed. der bringer et legemiddel pd markedet i Danmark, er
meddelt tilskud af Legemiddelstyrelsen (generelt tilskud), jf. dog stk. 4.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan ved behandlingen af en ansggning om generelt tilskud
bestemme. at den offentlige sygesikrings tilskud er betinget af, at legemidlet ordineres med
henblik pd behandling af bestemte sygdomme (generelt kiausuleret tilskud).

Stk. 3. Den offentlige sygesikring yder tilskud til kgb af hindkgbslegemidler, som er
meddelt tilskud af Lagemiddelstyrelsen, sifremt legemidlet ordineres pd recept med
henblik pd behandling af bestemte sygdomme (generelt klausuleret tilskud) eller til
personer, der modtager pension efter lov om social pension eller lov om hgjeste. mellemste,
forhgjet almindelig og almindelig fgrtidspension m.v.

Stk. 4. Der stilles ikke krav om fremsendelse af ansggning om generelt tilskud til
legemidler, som er synonyme med legemidler, hvortil Legemiddelstyrelsen allerede har
meddelt generelt tilskud.

Stk. 5. Lazgemiddelstyrelsen kan herudover 1 szrlige tilfelde meddele tilskud tl et
lzgemiddel uden ansggning fra den virksomhed. der har bragt l&gemidlet pA markedet i
Danmark.

Stk. 6. Lxgemiddelstyrelsen offentligggr meddelelser om generelt, herunder generelt
klausuleret. tilskud pa Legemiddelstyrelsens netsted.

Stk. 7. 1 serlige tilfelde kan Laegemiddelstyrelsen efter ansggning fra den behandlende
lege eller tandlege bestemme, at den offentlige sygesikring yder tilskud til kgb af et
legemiddel, der er ordineret til en bestemt patient (enkelttilskud), uanset at legemidlet ikke
er meddelt generelt tilskud efter stk. 1-5.

§ 7 a. Indenrigs- og sundhedsministeren fasts@tter n&rmere regler for meddelelse og for
tilbagekaldelse af meddelt tilskud.




Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan endvidere bestemme, at der skal fasts&ttes
narmere regler for revurdering af tilskud meddelt efter § 7, stk. 1-5.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen fasts@tter narmere regler om, hvilke oplysninger en
ansggning om tilskud til et lzgemiddel skal indeholde.

§ 7 b. Tilskud til kgb af legemidler med tilskud i henhold til § 7 ydes til personer (den
sikrede), der er omfattet af kapitel 1 og 4.

Stk. 2. Tilskuddets stgrrelse afh&nger af den samlede udgift opgjort i tilskudspriser, jf. § 7
d, til legemidler med tilskud i henhold til § 7, som den sikrede har kgbt inden for en periode
pa et ar, der regnes fra fgrste indkgbsdato. En ny periode pa et ar indledes fgrste gang. den
sikrede kgber legemidler med tilskud i henhold til § 7 efter udlgbet af foregdende periode.

Stk. 3. Overstiger den samlede udgift inden for en periode pa et ar ikke 520 kr., ydes ikke
tilskud til personer over 18 ar. Overstiger den samlede udgift inden for en periode pa et ar
520 kr., udggr tilskuddet til personer over 18 &r

1) 50 pct. af den del, som overstiger 520 kr., men ikke 1.260 kr.,
2) 75 pct. af den del. som overstiger 1.260 kr., men ikke 2.950 kr., og
3) 85 pct. af den del, som overstiger 2.950 kr.

Stk. 4. Overstiger den samlede udgift inden for en periode pa et ar ikke 1.260 kr., udggr
tilskuddet il personer under 18 ar 50 pct. Overstiger den samlede udgift inden for en
periode pd et &r 1.260 kr., udggr tilskuddet til personer under 18 &r

1) 75 pct. af den del, som overstiger 1.260 kr., men ikke 2.950 kr., og
2) 85 pct. af den del, som overstiger 2.950 kr.

Stk. 5. Fylder en person 18 ar i en allerede indledt periode pa et ar, beregnes tilskud efter
stk. 4, indtil denne periode udlgber.

Stk. 6. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter regler om regulering af
udgiftsgrenserne i stk. 3 og 4 og egenbetalingslofteti § 7 c, stk. 1.

Stk. 7. Er der ved kgb af legemidler ydet et tilskud, som overstiger det, som den sikrede
efter reglerne i stk. 3 og 4 og § 7 c, stk. 1 og 2, var berettiget til, skal der reguleres herfor i
forbindelse med den sikredes ferstkommende kgb af legemidler med tilskud i henhold til §
7. Reguleringen kan dog i helt s@rlige tilfzlde udskydes til det nastfglgende kgb af
tilskudsberettigede legemidler. Tilgodehavender i den offentlige sygesikrings favgr, der er
opstaet tidligere end 24 méaneder for lovens ikraftireden, afskrives. Er der ved kgb af
legemidler ydet et tilskud, som er mindre end det, som den sikrede efter reglerne i stk. 3 og
4 og § 7 ¢, stk. 1 og 2, var berettiget til, reguleres der herfor i forbindelse med den sikredes
ferstkommende kgb af l&gemidler med tilskud i henhold til § 7.

Stk. 8. Ved sikredes dgd bortfalder den offentlige sygesikrings krav pa regulering, mens
krav mod den offentlige sygesikring skal fremsattes senest et ar efter sikredes dgd.
Oplysninger om le&gemiddelkgb, herunder oplysninger om udligningsbelgb m.v., slettes fra
det Centrale Tilskudsregister et ar efter sikredes dgd.




§ 7 c. Legemiddelstyrelsen kan efter ansggning fra den behandlende lege bestemme, at
for sikrede med et stort, varigt og fagligt veldokumenteret behov for legemidler kan
tilskuddet til kgb af leegemidler med tilskud i1 henhold til § 7 udggre 100 pct. af den del af
den samlede egenbetaling opgjort i tilskudspriser, som udggr mere end 3.805 kr. arligt
(kronikertilskud).

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen bevilger efter ansggning fra den behandlende lege 100 pct.
tilskud til legeordinerede l&gemidler til sikrede, der er dgende, nir en lege har fastslaet, at
prognosen er kort levetid, og at hospitalsbehandling med henblik pd helbredelse mé anses
for udsigtslgs. Tilskuddet ydes til den af Lagemiddelstyrelsen 1 henhold til
legemiddellovens § 22 udmeldte forbrugerpris for legemidlet, uanset om denne pris
overstiger en eventuel tilskudspris efter § 7 d (terminaltilskud).

Stk. 3. Lzgemiddelstyrelsen kan fastsette nermere regler for, hvilke oplysninger
ansggning efter stk. 1 og 2 skal indeholde.

§ 7 d. Ved beregning af tilskud anvendes lxgemidlets tilskudspris. Tilskudsprisen udggr
den af Legemiddelstyrelsen i henhold til legemiddellovens § 22 udmeldte forbrugerpris for
legemidlet, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan inddele legemidler, som anvendes pi samme indikation,
og som har behandlingsmessig sammenlignelig virkning, i tilskudsgrupper med henblik pa.
at der fastsattes samme tilskudspris for de pageldende lzgemidler.

Stk. 3. For legemidler, der indgar i en tilskudsgruppe, jf. stk. 2. udger tilskudsprisen den
laveste forbrugerpris i tilskudsgruppen.

Stk. 4. 1 tilfzlde, hvor patienter far udleveret en del af en pakning med legemidler
(dosisdispensering), beregnes en tilskudspris pr. legemiddelenhed (enhedstilskudspris) pa
baggrund af den tilskudspris. der er fastsat i henhold til stk. 1. Laegemiddelstyrelsen kan
fastsztte nermere regler om ydelse af tilskud til dosisdispenserede legemidler, herunder om
beregning af enhedstilskudsprisen.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen kan i ganske sarlige tilfelde efter ansggning fra den
behandlende lege bestemme, at tilskuddet til et legemiddel, der ordineres til en bestemt
patient, skal beregnes pa grundlag af den af L&gemiddelstyrelsen udmeldte forbrugerpris pa
legemidlet, selvom denne pris overstiger tilskudsprisen (forhgjet tilskud).
Laegemiddelstyrelsens afggrelse treffes senest 14 dage efter, at ansggning om forhgjet
tilskud er modtaget fra den behandlende lege.

§ 7 e. Den ansggende lege eller tandlege er part i sagen om ansggning om tilskud efter §
7.stk. 7,8 7c,stk. 1 og2,0g § 7d,stk. 5.

Stk. 2. Sikrede er ikke part i sagen om ansggning om tilskud efter § 7, stk. 7. § 7 c, stk. 1
og2,0g8§7d,stk. 5.

Stk. 3. Uanset stk. 2 har sikrede ret til aktindsigt i sager om ansggning om tilskud til
vedkommende efter § 7, stk. 7, § 7 c. stk. 1 og 2, og § 7 d, stk. 5 efter principperne i
forvaltningslovens kap. 4.

§ 7 f. Legemiddelstyrelsens afggrelser efter § 7, stk. 7, § 7 c, stk. 1 og 2, og § 7 d, stk. 5.
kan ikke indbringes for anden administrativ myndighed.”




2.1§7g, stk I, endres "§§ 7-7 £7til: "§§ 7-7 d”.

3.1§ 7 g, stk. 3, @ndres ”Sundhedsministeren” til "Indenrigs- og sundhedsministeren”,

1§ 7 h, stk. 1, &ndres "sundhedsministeren™ til "indenrigs- og sundhedsministeren”.

1§ 7 h, stk. 2, ®ndres ”Sundhedsministeren” til “Indenrigs- og sundhedsministeren”.

4.1 § 7 i indsattes efter stk. 2 som nyt stk.:

"Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette nermere regler om, at den
kommunale hjemmesygepleje kan f& adgang til de oplysninger, der er registreret om en
patient, ndr dette er relevant for behandlings- eller plejeopgaven.”

Stk. 3-6 bliver herefter stk. 4-7.

5. § 71, stk. 5, der bliver stk. 6, affattes saledes:

“Stk. 6. De personer, som 1 medfgr af stk. 2-4 har adgang til oplysninger i de personlige
elektroniske medicinprofiler, ma alene anvende oplysningerne med henblik pa at sikre
kvaliteten, sikkerheden og effekten af medicinbrugernes legemiddelanvendelse.”

§ 71, stk. 6, nr. 4, der bliver til stk. 7, nr. 4, affattes saledes:

”4) lagers, den kommunale hjemmesygeplejes, apotekeres, apotekspersonales og
Laegemiddelstyrelsens adgang til registeret 1 medfgr af stk. 2-5 og™.

6.§ 30aq, stk. 1, nr. 1 og 2, ophaves.

Nr. 3 og 4 bliver herefter nr. 1 og 2.

§2

I lov om social pension, jf. lovbekendtggrelse nr. 42 af 28. januar 2004, som &ndret ved § 1
1lov nr. 319 af 5. maj 2004, og ved lov nr. 471 af 9. juni 2004, foretages f@lgende @&ndring:

1.1§ 14 a, stk. 1, indsattes efter 1. pkt.:

“Tilleg til medicinudgifter beregnes i forhold til tilskudsprisen efter § 7 d i lov om offentlig
sygesikring.”




2.1 2. pkt. som bliver 3. pkt.. &ndres "Tillegget” til: "Helbredstillegget”.
§3

I lov nr. 1164 af 19. december 2003 om hgjeste, mellemste, forhgjet almindelig og

almindelig fgrtidspension m.v., som @ndret ved § 3 i lov nr. 319 af 5. maj 2004, foretages
fplgende ®ndring:

1.1§ /8. stk. 1, indsettes efter 1. pkt.:

"Tilleg til medicinudgifter beregnes i forhold til tilskudsprisen efter § 7 d i lov om offentlig
sygesikring.”

2.1 2. pkt. som bliver 3. pkt., ®ndres "Tillegget” til: "Helbredstillegget”.
§4
Stk. 1. Loven treder 1 kraft den 1. april 2005. Dog treeder § 7 b, stk. 3 og 4, og § 7 c. stk.

1. som indsat ved § 1. nr. 1, i kraft den 1. januar 2005.

Stk. 2. § 2 1 lov nr. 290 af 28. april 2004 om @ndring af lov om offentlig sygesikring
ophaves den 1. april 2005.




Bemarkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger

Med lovforslaget gennemfgres dele af aftale om udmgntning af forslag pd medicinomradet
(medicinaftalen), som den 26. oktober 2004 blev indgiet mellem Venstre,
Socialdemokratiet, Dansk Folkeparti, Det Konservative Folkeparti, Socialistisk Folkeparti,
Det Radikale Venstre, Enhedslisten og Kristendemokraterne. Det drejer sig om @ndring af
tilskudsprissystemet (synonyme tilskudspriser); konsekvens@®ndring af reglerne om
helbredstilleg; viderefgrelse af de geldende udgiftsgranser i 2005; hjemmel til at fastsette
nzrmere regler for revurderinger af beslutninger om generelt tilskud til legemidler;
indfgrelse af klausuleret tilskud til hindkgbslegemidler; automatisk tilskud til synonyme
legemidler; beregning af enkelttilskud pa grundlag af tilskudsprisen samt hjemmel til at
fastsette n&@rmere regler for den kommunale hjemmesygeplejes adgang til oplysninger i den
personlige elektroniske medicinprofil.

Herudover gennemfgres med lovforslaget enkelte opfglgende tilpasninger af
sygesikringslovens bestemmelser om medicintilskud, herunder en effektivisering af
afviklingen af udligningsbelgb i sygesikringens eller patienternes favgr samt fastleggelse af
klageadgang og partsstatus i forbindelse med afggrelser om individuelle tilskud.

1. Baggrunden for lovforslaget

De senere ar har vaeret kendetegnet ved en markant vakst i omsa&tningen og i forbruget af
legemidler i befolkningen. Det samlede mangdeforbrug af legemidler er i perioden fra
1997 til 2003 vokset med 40,5 pct., og den samlede oms&tning af legemidler er i samme
periode vokset med 50.3 pct.

Tilsvarende  har udgiftsudviklingen i de offentlige sygesikringsudgifter til
legemiddelbehandling gennem adskillige ar veret kraftigere end udviklingen i de @vrige
sundhedsudgifter og bruttonationalproduktet. I 2001 og 2002 udgjorde vaksten i
sygesikringens udgifter til medicintilskud henholdsvis 12,0 pct. og 14,2 pct., mens
udgiftsvaeksten 1 2003 reduceredes til 4,0 pct.

Udviklingen i forbruget og i udgifterne til medicin afspejier, at behandling med legemidler i
dag indtager en central rolle i sundhedsvasenet og udggr en meget vesentlig del af de
behandlingstilbud, som er til radighed i sygdomsbehandlingen. Vaksten i medicinudgifterne
skal séledes ses i forhold til de samlede helbredsmassige og gkonomiske gevinster, som
legemiddelanvendelsen indebarer for patienter og samfund. Stigningen i medicinudgifterne
indebarer imidlertid, at disse udgifter beslagleegger en voksende del af raderummet til andre
behandlingstilbud og serviceforbedringer i sundhedsvasenet.

Det er pd den baggrund regeringens opfattelse, at der er behov for at sikre, at de ressourcer,
der af samfundet — og af den enkelte patient — afs@ttes til behandling med l®gemidler,




anvendes optimalt som en del af den samlede sundhedsindsats 1 Danmark. Det er
ngdvendigt, at der sker en passende afbalancering af indsatsen i form af behandling med
legemidler 1 forhold til anden behandling og inden for rammerne af de samlede
sundhedsudgifter. Midlerne hertil er blandt andet effektivisering al medicintilskudssystemet,
skerpet konkurrence og en mere mélrettet anvendelse af dyre legemidler.

I forbindelse med regeringens og Amtsradsforeningens aftale om amternes gkonomi for
2004 blev det besluttet. at Indenrigs- og Sundhedsministeriet — inden for rammerne af det
behovsafhengige tilskudssystem og det nuverende udgiftsniveau — skulle tage initiativ til et
udvalgsarbejde, som skulle munde ud i forslag, der vil kunne medvirke til effektiv og
rationel anvendelse af lazgemidler i Danmark og en afdempning af vaksten i
medicinudgifterne.

Ogsa andre af legemiddelomridets interessenter havde tilkendegivet ¢gnsker om, at
forskellige aspekter af reguleringen af legemiddelomradet blev underkastet en revurdering,
herunder kriterierne for tildeling af tilskud og kvaliteten i medicinanvendelsen.

Regeringen nedsatte pa denne baggrund i efterdret 2003 Indenrigs- og Sundhedsministeriets
Udvalg om Medicintilskud. Udvalget blev sammensat med repr&sentanter fra Indenrigs- og
Sundhedsministeriet (formand), Amtsradsforeningen, Danmarks Apotekerforening, De
Samvirkende Invalideorganisationer, Den Almindelige Danske Lageforening, Dansk
Selskab for Almen Medicin, Finansministeriet, Forbrugerridet, Institut for Rationel
Farmakoterapi, Industriforeningen for Generiske Lagemidler, Kgbenhavns og
Frederiksberg Kommuner i forening, Legemiddelindustriforeningen, Legemiddelstyrelsen,
Parallelimportgrforeningen, Sundhedsstyrelsen samt @konomi- og Erhvervsministeriet.

Med udgangspunkt 1 den kraftige vaekst 1 udgifterne til legemidler 1 Danmark 1 navnlig
2001 og 2002 blev det i udvalgets Kommissorium fastsat, at udvalget skulle stille forslag til
initiativer pa legemiddelomradet, der kunne medvirke til at afdempe udgiftsudviklingen,
uden at svaekke hensynet til patienterne. Udvalget skulle i den forbindelse vurdere og stille
forslag om @ndringer af tilskudssystemet, herunder fasts@ttelsen af legemidlers
tilskudsstatus og tilskudspris. Udvalget skulle endvidere stille forslag, der vil kunne sikre en
mere malrettet ordination af meget dyre legemidler og se pa apotekernes
udleveringspraksis. Udvalget skulle desuden vurdere mulighederne for at yde
sygesikringstilskud til legemidler kgbt i udlandet og skerpe konkurrencen pa
legemiddelomradet. Endelig skulle udvalget overveje mulighederne for at forbedre
kvaliteten i medicinforbruget.

Udvalget afsluttede sit arbejde i maj 2004 med i enighed at afgive betenkning nr. 1444
“Medicintilskud og rigtig anvendelse af legemidler”. Udvalget har 1 betenkningen foretaget
en vurdering af et bredt spektrum af de aktuelle udfordringer og problemstillinger pa
legemiddelomrddet og fremsat en rekke fremadrettede forslag, der i bred forstand kan
fremme rationaliteten og kvaliteten i anvendelsen af l®gemidler i Danmark. Betankningen




omfatter derfor forslag, der vedrgrer bade medicintilskudssystemet, konkurrenceforhold,
apotekernes udlevering, legemiddelordination samt patienternes legemiddelanvendelse.

Udvalget har lagt til grund. at hvert af disse elementer spiller en afggrende rolle for en
hensigtsmessig legemiddelanvendelse og for en effektiv udnyttelse af de ressourcer., som af
samfundet afsattes til behandling med legemidler. Effekten af et isoleret set gkonomisk
effektivt medicintilskudssystem er sdledes athengig af en effektiv regulering af
distributions- og forhandlerleddet, og af at der af lagerne foretages en rationel
lezgemiddelordination. I sidste ende er resuliatet desuden afhengigt af, at patienterne rent
faktisk anvender legemidlerne korrekt.

2. Anbefalinger fra Udvalget om Medicintilskud
a. Revision af medicintilskudssystemet

Som den direkte nggle til de offentlige udgifter til medicintilskud har udvalget gennemfgrt
en analyse af det eksisterende regelset for ydelse af medicintilskud, herunder reglerne for
fastsettelse af legemidlers tilskudspris og tilskudsstatus, og udvalget har fundet, at der pa
en reekke omrader er grundlag for at foretage @ndringer, der vil kunne resultere i en mere
effektiv og méilrettet prioritering af sygesikringens udgifter til medicintilskud. Udvalget har
i den forbindelse lagt vegt pa, at reguleringen af ydelsen af medicintilskud sa vidt muligt
skal fremme en effektiv priskonkurrence pa le@gemiddelmarkedet og har samtidig tilstraebt,
at der med forslagene opnas en stgrre gennemskuelighed og gennemsigtighed i reglerne om
medicintilskud. Udvalget har desuden lagt til grund, at det behovsath@&ngige tilskudssystem,
som indebazrer en graduering af det individuelle medicintilskud i forhold til patientens
samlede medicinudgifter, viderefgres.

Udvalgets  vasentligste forslag til  en  effektivisering og  forenkling  af
medicintilskudssystemet er et forslag om @ndring af systemet for fastsettelse af
tilskudspriser, dvs. de priser, der legges til grund ved beregningen af patientens
medicintilskud til de kgbte legemidler. Udvalget foreslar en afskaffelse af det nugaldende
system med anvendelse af europaiske gennemsnitspriser som grundlag for beregningen af
legemidlernes tilskudspriser. 1 stedet anbefaler udvalget, at tilskudsprisen fremover
fastsattes til prisen pa det billigste markedsfarte legemiddel i hver tilskudsgruppe.

Udvalget legger vaegt pd, at legen og patienten herved vil opna et stgrre gkonomisk
incitament til at flytte legemiddelforbruget til det billigste l®gemiddel i1 gruppen, da
patienten ellers vil skulle betale forskellen mellem det udleverede legemiddel og det
billigste l&gemiddel i tilskudsgruppen.

Endvidere er det udvalgets opfattelse, at et tilskudsprissystem baseret pa prisen pa det
billigste l&gemiddel i hver tilskudsgruppe vil skerpe priskonkurrencen péa legemidler. idet
legemiddelpriserne af konkurrencemassige grunde mé antages at ville na@rme sig det




billigste leegemiddel i gruppen, hvortil der beregnes fuldt tilskud af hele prisen. Samtidig
opnas herved et langt mere gennemsigtigt tilskudssystem.

Udvalget har i sin betenkning herudover fremsat en rekke forslag til @ndringer af reglerne
for fastsettelse af legemidlers tilskudsstatus og proceduren for ansggning om og
meddelelse af tilskud. Udvalget foreslr sdledes, at der regelmassigt foretages en
revurdering af de enkelte leegemidlers tilskudsstatus med henblik pd at vurdere, om de
foruds@tninger, som la til grund for den oprindelige beslutning om bevilling eller ikke-
bevilling af tilskud. fortsat har gyldighed. Endvidere foreslar udvalget, at ydelse af tilskud
til tilskudsberettigede hindkgbslegemidler fremover bgr vere betinget af, at disse
legemidler ordineres til bestemte sygdomme (generelt klausuleret tilskud), ligesom
udvalget foreslar, at tilskud til legemidler, der indgédr i en tilskudsgruppe, herunder
legemidler hvortil der er bevilget enkelttilskud, i alle tilfelde beregnes pd grundlag af
tilskudsprisen.

Herudover anbefaler udvalget, at der automatisk ydes generelt tilskud til generiske
kopipreparater og  parallelimporterede  legemidler, sifremt de tilsvarende
originalpreparater eller direkte forhandlede l®gemidler allerede er tildelt generelt tilskud.

Med henblik pd at kvalitetssikre Lagemiddelstyrelsens behandling af ansggninger om
generelt tilskud, anbefaler udvalget, at der stilles en raekke krav til de sundhedsgkonomiske
analyser, der kan indgé i styrelsens vurdering af, om de pageldende l&gemidlers pris star i
et rimeligt forhold til legemidlernes behandlingsmaessige verdi.

b. Apotekernes udlevering og konkurrenceforhold

Udvalget om Medicintilskud har i sine overvejelser lagt vaegt pi, at de retlige rammer og
incitamentsforhold, som er afggrende for apotekernes udlevering af legemidler, herunder
leveranceforhold og substitutionsregler, er i overensstemmelse med og understgtter de mal.
som tilsigtes opnaet gennem indretningen af medicintilskudssystemet. Udvalget har pa den
baggrund fremsat en rakke forslag, der skal sikre sammenhang mellem
medicintilskudssystemet og den faktiske distribution og forhandling af legemidler, og som
samtidig medvirker til at styrke konkurrencen pa leegemiddelmarkedet.

Disse forslag omfatter indfgrelse af mulighed for generisk ordination, som indebarer, at den
ordinerende lege alene angiver legemidlets fellesnavn pad recepten, hvorefter apoteket
udleverer det billigste l&gemiddel i substitutionsgruppen (tilskudsgruppen); kontrol med
pakningsstgrreisen, sdledes at patienterne i alle tilfelde tilbydes den billigste
pakningsstgrrelse i forhold til en given ordination; administration af leverancesvigt; samt
indfgrelse af en bagatelgrense for virksomhedernes anmeldelse af pris@ndringer il
Lagemiddelstyrelsen med henblik pa at tilskynde virksomhederne til at anmelde stgrre
priseendringer for derved at opna, at deres lagemidler bliver billigst i de enkelte
tilskudsgrupper til gavn for savel sygesikringen som patienterne.
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Udvalget anbefaler desuden, at der gennemfgres en omlagning af apoteksavancen, séledes
at apotekerne honoreres med samme nettoavance for alle legemidler. Apotekerne vil
herefter ikke af den grund have et gkonomisk incitament til at udlevere et dyrere
legemiddel frem for et billigt, ligesom en séddan neutral avancemodel vil tage hgjde for, at
apotekernes ekspeditions- og radgivningsopgave er uathxngig af prisen pa det enkelte
legemiddel.

Det er herudover udvalgets opfattelse, at der vil kunne vare sdvel sundhedsmassige som
pgkonomiske fordele forbundet med. at parallelimporterede legemidler markedsfgres under
det samme navn, som de direkte forhandlere markedsfgrer de tilsvarende produkter under i
Danmark. Udvalget opfordrer pid denne baggrund til, at det under inddragelse af de direkte
bergrte parter inden for rammerne af EU-retten undersgges, hvorvidt der er mulighed for, at
parallelimportgrer vil kunne markedsfgre deres produkter under det samme navn, som de
direkte importgrer markedsfgrer de tilsvarende produkter under i Danmark.

c¢. Effektiv lcegemiddelordination

Det er udvalgets opfattelse, at der er mulighed for bdde sundhedsmassige og gkonomiske
gevinster gennem tiltag, der kan @gge l®gernes informationsgrundlag 1 forbindelse med
legemiddelordination, og som kan sikre en mere rationel ordination af legemidler, herunder
en mere malrettet anvendelse af dyre l&gemidler.

Udvalget forventer i den forbindelse en stor kvalitetsmessig effekt af en rekke nye
landsdekkende initiativer, herunder den {fazlles legemiddelinformation, nationale
rekommandationslister, de Personlige Elektroniske Medicinprofiler, Interaktionsdatabasen
og Ordiprax, der alle har til formal at styrke kvaliteten i leegernes medicinordination og
etablere et solidt grundlag for et savel sundhedsfagligt korrekt som samfundsgkonomisk
hensigtsmassigt legemiddelvalg for den enkelte lege. Udvalget anbefaler, at der
igangsattes et generelt kvalitetsudviklingsarbejde pa ordinationsomradet, og at oplysninger
om den enkelte l®ges ordinationsmgnster danner grundlag for mélrettede foranstaltninger 1
forhold til den enkelte leegepraksis.

d. Rigtig leegemiddelanvendelse

I forlengelse af de nazvnte tiltag, som har det formal at sikre en korrekt og hensigtsmassig
lzgemiddelordination, har udvalget lagt vagt pa, at der bgr gennemfores tiltag, der kan
medvirke (il at sikre en mere rationel lzgemiddelanvendelse hos patienterne. Dette skal
navnlig ses i lyset af, at flere unders@gelser har vist en betydelig udbredelse af
uhensigtsmassig legemiddelanvendelse i befolkningen, herunder forkert eller utilstrekkelig
anvendelse af ordinerede legemidler med betydelige sundhedsmassige og gkonomiske tab
til fglge.

Udvalget har i den forbindelse blandt andet peget pd, at maskinel dosispakning er et
virkningsfuldt varktg) til at sikre en bedre legemiddelanvendelse, navnlig hos patienter
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med et l®ngerevarende og sammensat medicinforbrug, og at der derfor bgr ivarksxttes
initiativer, der kan bevirke en yderligere udbredelse af anvendelsen af dosisdispensering.

Udvalget har endvidere stillet forslag om etablering af et falles informationsgrundlag for de
medarbejdergrupper, herunder leger, apoteker og hjemme(syge)pleje. som medvirker i
beslutninger om anvendelse af legemidler, og om etablering af relevant adgang til den
Personlige Elektroniske Medicinprofil.

Desuden har Udvalget om Medicintilskud stillet forslag om kvalitetssikring af legemidlers
pakningsmateriale og indlegssedler og om en styrkelse af den vejledning i anvendelsen af
specifikke legemidler, som ydes forskellige patientgrupper.

Endelig har udvalget anbefalet, at der pi baggrund af en hgring af patientforeningerne for
udvalgte patientgrupper iverksettes flere konkrete studier af legemiddelforbruget og
lezgemiddelanvendelsen med henblik pd at afdakke. hvilke konkrete compliance-
problemstillinger der for disse grupper spiller en sarlig rolle. Pa baggrund af
undersggelserne bgr der efter udvalgets opfattelse efterfglgende opstilles strategier og
iverksettes malrettede initiativer med henblik pa forbedring af legemiddelanvendelsen for
disse grupper.

3. Hovedpunkterne i lovforslaget

Det er regeringens malsetning, at patienter i Danmark skal sikres mest mulig sundhed for
de ressourcer, som af samfundet afsattes til behandling med legemidler med henblik pa, at
patienterne ogsi fremover skal kunne tilbydes tidssvarende og relevant behandling af hgj
standard med raderum til indfgrelse at nye behandlingsmuligheder. Regeringen er enig med
Udvalget om Medicintilskud i, at malsztningen forudsatter, at der iverksattes initiativer pa
flere  fronter, herunder sdvel gennemfgrelse af en raxzkke @ndringer af
medicintilskudssystemet som ivaerksetielse af tiltag, der kan sikre en mere hensigtsmassig
legemiddelordination og -anvendelse.

Med lovforslaget foreslas pa grundlag af anbefalingerne fra Udvalget om Medicintilskud en
generel effektivisering af medicintilskudssystemet og forbedring af l&gemiddelanvendelsen
i form af en (a) @ndring af modellen for fastsattelse af tilskudspriser, (b) mulighed for
revurderinger af legemidlers tilskudsstatus. (c) @ndret klausulering af medicintilskud til
hindkgbslegemidler, (d) automatisk tilskudsvurdering ved synonyme Ilagemidler, (e)
@ndring af reglerne for fasts@ttelse af enkelttilskud til legemidler med generelt klausuleret
tilskud (f) viderefgrelse aft udgiftsgraenserne i1 det behovsathengige tilskudssystem 1 2005,
(g) hjemmel til at fastsztte regler om hjemmesygeplejens adgang til den personlige
elektroniske medicinprofil, samt (h) en konsekvens@ndring af reglerne om helbredstilleg til
folkepensionister efter lov om social pension og til fgrtidspensionister efter lov om hgjeste,
mellemste. forhgjet almindelig og almindelig fortidspension m.v.




Med henblik péd at understgtte virkningen af et nyt medicintilskudssystem har regeringen
desuden sidelgbende med fremsatielsen af lovforslaget til hensigt - i trdd med udvalgets
anbefalinger og pi grundlag af medicinaftalen - at ivarksette en rekke gvrige politiske
initiativer, der har til formdl at fremme en rationel legemiddelanvendelse. Initiativerne
vedrgrer blandt andet apotekernes udlevering, neutral apoteksavance, héndtering af
leveranceforhold, legemiddelordination og initiativer til forbedring af patienternes
legemiddelanvendelse.

Det bemarkes., at lovforslaget indebzrer, at det behovsafth@ngige tilskudssystem
viderefgres. Det er regeringens opfattelse, at det behovsafhangige tilskudssystem, som
tradte i kraft den 1. marts 2000, har vist sig egnet til at sikre, at ingen patient af gkonomiske
grunde ma afstd fra relevant behandling, idet det behovsathangige tilskudssystem
indeberer, at medicintilskuddet til den enkelte forgges ved stigende legemiddeludgifter.

a. Andring af modellen for fastseettelse af tilskudspriser

Det geeldende medicintilskudssystem er baseret pi en model, hvor tilskud fra den offentlige
sygesikring beregnes pa grundlag af den af Lagemiddelstyrelsen fastsatte tilskudspris for et
legemiddel. Tilskudsprisen, der fastsattes hvert halve ar, svarer som hovedregel til den
forbrugerpris, som lagemidlet har pd det pagzldende tidspunkt, eller - safremt der er
beregnet en europzisk pris for legemidlet - til legemidlets europziske pris. Den
europiske pris er den gennemsnitlige pris, som legemidlet szlges til i Belgien, Finland.
Frankrig. Holland, Irland, Island, Italien, Liechtenstein, Norge, Storbritannien, Sverige,
Tyskland og Ostrig. En europaisk pris eksisterer sdledes alene, hvis det pagazldende
legemiddel markedsfares i et eller flere af disse lande.

For legemidler, som tilhgrer en tilskudsgruppe bestaende af synonyme lzgemidler med
samme aktive indholdsstof og i sammenlignelige pakningsstgrrelser, fastsettes der én faclles
tilskudspris for alle legemidler i hver tilskudsgruppe. For grupper. hvor der indgar mindst ét
legemiddel med en europaisk pris, fastsettes tilskudsprisen for alle l&gemidler i gruppen
som den laveste europziske pris blandt legemidlerne 1 tilskudsgruppen. For g@vrige
tilskudsgrupper fasts@ttes tilskudsprisen som den laveste danske forbrugerpris blandt
legemidlerne i gruppen.

Den pris, der ydes tilskud til, kan aldrig overstige legemidlets faktiske pris. Det vil sige, at
safremt forbrugerprisen er lavere end den europziske pris, s beregnes tilskuddet af
leegemidlets forbrugerpris.

Det har varet en vesentlig malsetning med de gzldende regler baseret pad beregning af
europziske priser at medvirke til, at hverken medicinbrugerne eller det offentlige har skullet
betale mere for legemiddelvirksomhedernes produkter i Danmark, end man ggr i det gvrige
Vesteuropa. Denne maélsetning har veret understgttet af en erklering fra
Laegemiddelindustriforeningen om, at foreningens medlemsvirksomheder er indstillet pa




ikke at heeve deres priser pi generelt tilskudsberettigede legemidler over den europ®iske
gcnnemsnitspris.

Imidlertid har anvendelsen af europ&iske gennemsnitspriser som grundlag for fastsettelsen
af tlskudspriser vist sig at indebere. at patienter og leger i dag ikke altid har et
tilstrekkeligt gkonomisk incitament til at fi udleveret henholdsvis ordinere det billigste
legemiddel i den enkelte tilskudsgruppe. 1 en razkke tilfelde, hvor medicintilskuddet
beregnes pa grundlag af den europ®iske gennemsnitspris, og hvor der findes flere
legemidler pa det danske marked, som er billigere end den europeiske pris, har det sdledes
1 dag ingen eller kun begrensede gkonomiske konsekvenser for patienten i relation til
tilskudsberegningen at fi udleveret et legemiddel, som er dyrere end det billigste
legemiddel 1 tilskudsgruppen. som markedsferes i Danmark. 1 disse tilfelde vil den
offentlige sygesikring — sammenlignet med en situation, hvor tilskuddet beregnes pa
grundlag af den billigste danske pris — kunne blive péfgrt en merudgift, svarende til
sygesikringens andel af prisdifferencen mellem den curop®iske gennemsnitspris
(tilskudsprisen) og prisen pa det billigere legemiddel.

Desuden indeberer anvendelsen af europaziske priser som grundlag for fastsettelsen af
tilskudspriserne, at det ikke altid er muligt for en patient at fi udleveret et legemiddel.
hvortil der ydes et fuldt procentvist tilskud — selvom lagen ikke har fravalgt substitution.
Denne situation opstér i de tilfelde, hvor den laveste danske pris i tilskudsgruppen er hgjere
end den europziske gennemsnitspris, som danner grundlag for tilskudsberegningen. I
praksis opstdr situationen, nar legemiddelvirksomheder, der ikke er omfattet af
Lagemiddelindustriforeningens geldende priserklering, s®lger et legemiddel dyrere i
Danmark end i de @gvrige EU/E@S-lande. Omsatningen af leegemidler med en lavere
europaisk pris end den billigste danske pris udgjorde 1 2003 ca. 188 mio. kr., svarende til
1,7 pct. af den samlede legemiddeloms®tning.

De galdende regler for fasts@ttelse af tilskudspriser er herudover blevet kritiseret for
manglende gennemskuelighed og gennemsigtighed. idet der er tale om anvendelse af
“fiktive” priser, der i mange tilfelde ikke kan genfindes som den danske pris pé et konkret
legemiddel, og idet det ikke umiddelbart er muligt for forbrugerne at gennemskue, hvordan
Lagemiddelstyrelsen pa baggrund af indberetninger fra de enkelte legemiddelvirksomheder
har beregnet den europiske pris.

Regeringen foreslar pd denne baggrund, at den nuvarende model, hvor fastszttelsen af
tilskudspriser sker pd baggrund af europziske gennemsnitspriser, afskaffes til fordel for en
model, der indeberer, at tilskudsprisen fastsettes til prisen pa det billigste markedsfgrie
legemiddel i hver tilskudsgruppe. Hvis legemidlet ikke indgér i en tilskudsgruppe, dvs.
safremt der ikke findes substituerbare alternative legemidler pd det danske marked,
indebarer lovforslaget, at tilskudsprisen som i dag s®ttes til legemidlets forbrugerpris.

Lovforslaget indeberer, at den europziske gennemsnitspris ikkc lengere vil indgd i
beregningsgrundlaget for tilskudspriserne. Derimod vil prisen pa parallelimporterede




lzgemidler — i modsatning til i dag — komme til at indgd i grundlaget for fastszttelsen af
tilskudsprisen i hver tilskudsgruppe, idet tilskudsprisen vil blive fastsat som prisen pé det til
enhver tid billigste leegemiddel i tilskudsgruppen. Endvidere vil tilskudspriserne med den
nye ordning i medfegr af l&gemiddellovens § 22 i praksis blive opdaterede hver 14. dag i
forbindelse med virksomhedernes indberetninger af priser til Legemiddelstyrelsen, mens
reguleringen i dag som hovedregel finder sted to gange arligt i forbindelse med
virksomhedernes halvarlige indberetning af europiske priser til Legemiddelstyrelsen.

Det grundleggende princip bag tilskudsprissystemet er, at den offentlige sygesikring og
patienterne ikke bgr betale mere end ngdvendigt for en ordineret legemiddelbehandling.
Derfor skal tilskudsprissystemet tilskynde leger og patienter til at velge det billigste
alternativ  blandt ligevardige substituerbare legemidler, som er grupperet i
tilskudsgrupperne.

En gennemfgrelse af lovforslaget vil indeb&re, at patienten selv vil skulle betale differencen
mellem tilskudsprisen og udsalgsprisen pa det legemiddel, som faktisk udleveres, sdfremt
der velges et andet legemiddel end det billigste 1 gruppen. Der vil derfor for leger og
patienter vere et gkonomisk incitament til at flytte legemiddelforbruget fra de dyrere
legemidler til det billigste legemiddel 1 gruppen. og det antages. at ordningen herved vil
bidrage til. at legemiddelpriserne af konkurrencemassige grunde vil tilnzrme sig prisen pa
det billigste leegemiddel i tilskudsgruppen. Det bemarkes, at regeringen i den aktuelle
sammenhang legger til grund, at de nugaldende kriterier for grupperingen af l&gemidler i
tilskudsgrupper bestdende af synonyme legemidler med samme virksomme stof i samme
styrke og som oftest 1 samme le@gemiddelform viderefgres.

Regeringen har haftet sig ved, at en undersggelse foretaget af Lagemiddelstyrelsen i
forbindelse med medicintilskudsudvalgets arbejde har vist, at for 74 pct. af alle
legemiddelpakninger, der indgér i en tilskudsgruppe med mindst én europaisk pris, er den
danske pakningspris lavere end den billigste europziske gennemsnitspris. Regeringen
legger vaegt pa, at lovforslagets model for fastszttelse af tilskudspriser dermed indebaerer
en mulighed for en vasentlig besparelse for sygesikringen i form af den merudgift, som
med de gzldende regler pafgres sygesikringen, idet der i dag beregnes tilskud op til den
europaiske gennemsnitspris, selvom der findes et billigere synonymt legemiddel pa
markedet i Danmark.

Den med lovforslaget foresldede model for fasts@ttelse af tilskudspriser vil efter regeringens
opfattelse herudover gge gennemsigtigheden pad markedet og vare mere forstdelig for
navnlig patienterne, idet tilskuddet beregnes pa grundlag af den faktisk gaeldende pris pa det
billigste l&gemiddel pa markedet 1 Danmark frem for som i dag til en fiktiv pris. Desuden
vil modellen indebere, at der som udgangspunkt altid vil vere et legemiddel pa markedet,
hvortil der beregnes fuldt tilskud.

Regeringen er i den forbindelse opmarksom pa, at det i forbindelse med en gennemfgrelse
af et tilskudsprissystem, hvor fuldt tilskud beregnes af det billigste la@gemiddel i hver




tilskudsgruppe, er af afggrende betydning, at det pagzldende billigste legemiddel til enhver
tid er tilgengeligt for forbrugerne pa apotekerne. Derfor vil regeringen sidelgbende med
lovforslaget  igangs®tte  initiativer, der har (il  formdl at effektivisere
legemiddeldistributionen og minimere risikoen for leverancesvigt.

Ved indberetningen af priser palegges legemiddelvirksomhederne péa given foranledning at
indberette oplysning om, hvor stor en oms®tning af et givent lagemiddel. som
virksomheden vil kunne std inde for. Legemiddelstyrelsen kan herefter beslutte at afvise at
optage et lzgemiddel i taksten, hvis styrelsen vurderer, at det pdgaldende leegemiddel ikke i
tilstrekkeligt omfang kan dekke efterspgrgslen pd markedet, ligesom styrelsen pa baggrund
af oplysningerne i god tid vil kunne forberede en @ndring af taksten og beregne en ny
tilskudspris, hvis det hidtil billigste legemiddel konstateres i leveringssvigt. Initiativet vil
blive udmgntet i forslag til lov om legemidler.

Regeringen vil desuden palegge alle legemiddelvirksomheder og grossister at foretage
gjeblikkelig indberetning - dvs. daglige indberetninger - af savel konstaterede som
forventede leveranceproblemer til Legemiddelstyrelsen. hvorved styrelsen fér et yderligere
instrument til at sikre, at leveringssvigt ikke nar at opsta eller hurtigst muligt kan lgses med
fastsattelse af en ny tilskudspris pa grundlag af prisen pé et tilgengeligt laegemiddel.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har til hensigt to ar efter indfgrelsen af det ny
tilskudsprissystem at ivaerksette en evaluering af, om den foresldede effektivisering af
handteringen af leveranceproblemer har virket tilfredsstillende.

[ gvrigt vil regeringen med lovforslaget sikre, at eventuelle udligningsbelgb i sygesikringens
eller patienters favgr automatisk udlignes i forbindelse med fgrstkommende kgb af
tilskudsberettigede legemidler pa apoteket, jf. bemarkningerne til lovforslagets enkelte
bestemmelser.

Regeringen er opmarksom p4, at der — pa trods af, at legemidler, som er grupperet i samme
tilskudsgruppe, anses for at vere fuld substituerbare — i sjeldne tilfelde kan forekomme
patienter, som ikke kan tile det billigste synonyme legemiddel, eksempelvis pd grund af
allergi over for anvendte hjelpestoffer el. lign., og som derfor som udgangspunkt selv vil
skulle betale differencen mellem det dyrere valgte l&gemiddels salgspris og legemidlets
tilskudspris. Derfor fastholder regeringen med lovforslaget muligheden for. at pagzldende
lege kan ansgge Lagemiddelstyrelsen om forhgjet tilskud, sédledes at patientens
medicintilskud 1 disse tilfelde beregnes af l®gemidlets salgspris.

Det er regeringens opfattelse, at Legemiddelindustriforeningens galdende priserklering,
der indebarer, at foreningens medlemmer garanterer ikke at have priserne pi generelt
tilskudsberettigede legemidler i Danmark over gennemsnittet af priserne pa den enkelte
virksomheds produkter i de lande, der i dag indgér i den europ@iske landekurv, har vist sig
vardifuld i forhold til at sikre, at det danske prisniveau for leegemidler ikke overstiger
niveauet i de g@gvrige europziske lande. som indkomstmassigt kan sammenlignes med
Danmark. I forbindelse med udlgbet af den nugaldende priserklering i sommeren 2005 har
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regeringen til hensigt med Lagemiddelindustriforeningen at drgfte en viderefgrelse af
priserkleringen, og regeringen har samtidig opfordret Industriforeningen for Generiske
Legemidler samt ¢vrige legemiddelvirksomheder til at tilslutte sig den galdende
priserklering.

Da lovforslaget indebearer, at de europ®iske gennemsnitspriser ikke lengere vil indgd som
det administrative grundlag for beregningen af tilskudspriser, forudsatter regeringen, at der
- med henblik pa at sikre en fortsat sammenha@ng mellem legemidlernes prisniveau 1
Danmark i forhold til det gvrige EU/E@S-omride - mellem Indenrigs- og
Sundhedsministeriet og legemiddelindustrien vil blive truffet narmere aftale for de
fremtidige vilkar for indhentning af oplysninger om prisniveauet for lzgemidler i de gvrige
EU/E@S-lande, som har et indkomstniveau svarende til Danmarks.

b. Mulighed for revurderinger af leegemidlers tilskudsstatus

Beslutninger om, hvorvidt den offentlige sygesikring skal yde generelt tilskud til kgb af
bestemte legemidler, treffes af Legemiddelstyrelsen efter ansggning fra de virksomheder,
som markedsfgrer de pdgaldende legemidler i Danmark. Det er en betingelse for ydelse af
generelt tilskud til et legemiddel. at prisen pa l®gemidlet star i et rimeligt forhold til
legemidlets behandlingsmassige verdi, og at en raekke gvrige vilkar, som fremgar af
bekendtggrelsen om medicintilskud, er opfyldt.

Lagemiddelstyrelsen kan i medfer af bekendtggrelsens § 4 tilbagekalde en afggrelse om
generelt tilskud til et legemiddel, hvis kriterierne for at yde tilskuddet ikke lengere er
opfyldt, men den nuvarende ordning foreskriver ikke nogen periodisk revurdering af
legemidlernes tilskudsstatus.

Der er efter regeringens opfattelse behov for, at beslutninger om tildeling af generelt tilskud
til lezgemidler underkastes en tilbagevendende revurdering med henblik pa at vurdere, om
de foruds®tninger, som 14 til grund for den oprindelige beslutning om bevilling eller ikke-
bevilling af tilskud, tortsat har gyldighed.

Det kan for eksempel forekomme, at @ndringer i legemidlets pris i forhold til vurderingen
af praeparatets behandlingsmassige vardi eller ny viden, der kan pavirke vurderingen af,
hvorvidt legemidlet har en sikker og veardifuld terapeutisk effekt pd en velafganset
indikation, kan bevirke, at forudsetningen for tildeling eller ikke-tildeling af tilskud ikke
lengere er opfyldt.

Med en periodisk revurdering af legemidlers tilskudsstatus opnas mulighed for at inddrage
erfaringer fra den faktiske anvendelse af lzgemidlerne. herunder hvorvidt den geldende
tilskudsstatus i praksis har bidraget til en rationel anvendelse af de padgaldende produkter.
Endvidere l&gger regeringen op til, at Legemiddelstyrelsen ogsd fremover af egen drift skal
kunne tage tilskudsafggrelser op til revision, for eksempel hvis ny og vasentlig viden
fremkommer om legemidlet eller dets anvendelse.




Med henblik pd at pracisere regeringens gnske om at indfgre en fast periodisk revurdering
af legemidlernes tilskudsstatus gives der med lovforslaget adgang til, at indenrigs- og
sundhedsministeren kan bestemme, at der skal fastsettes nermere regler for revurdering af
beslutninger om generelt tilskud, herunder generelt klausuleret tilskud.

I forlengelse heraf har Lagemiddelstyreisen under inddragelse af blandt andre
legemiddelvirksomheder. l&ger og patienter indledt et arbejde med henblik pa at fastlegge
de nermere rammer for faste regelmassige revurderinger af legemidlers tilskudsstatus,
herunder grundlaget for revurderingerne. hyppighed samt proceduremassige spgrgsmal. Pa
baggrund af arbejdet vil der blive fastsat narmere regler herom i bekendtggrelsen om
medicintilskud.

[ forbindelse med Lagemiddelstyrelsens afggrelser om generelt medicintilskud, herunder
@ndringer af tidligere trufne beslutninger om medicintilskud. er der efter de almindelige
forvaltningsretlige regler klageadgang til Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Med henblik
péd at im@degd, at virksomheder i stigende grad systematisk klager til ministeriet over afslag
pd ansggninger om generelt tilskud, vil ministeriet i forbindelse med lovforslagets
fremsatielse over for de relevante interessenter pracisere, at Indenrigs- og
Sundhedsministeriet ikke kan foretage en prgvelse af Lagemiddelstyrelsens
sundhedsfaglige vurdering, men alene foretager en processuel provelse 1 forhold til
retsgrundlaget al  styrelsens sagsbehandling 1 forbindelse med den konkrete
tilskudsafggrelse. Samtidig vil ministeriet meddele, at der af hensyn til en hensigtsmassig
anvendelse af sygesikringsudgifterne vil blive udvist tilbageholdenhed med at tillegge
sddanne klager opsettende virkning.

Der er med de geldende regler ikke adgang til at klage til anden administrativ myndighed
over Lagemiddelstyrelsens afggrelser i sager om ansggning om tilskud til kgb af et
legemiddel, der er ordineret til en bestemt patient. uanset at legemidlet ikke er meddelt
generelt tilskud (enkelttilskud). Dette skyldes, at afggrelsen i1 disse sager beror pa en ren
sundhedsfaglig vurdering af forhold relateret til den enkelte patient.

Regeringen foreslar med lovforslaget. at der helt parallelt ikke gives adgang til at klage over
Lagemiddelstyrelsens afggrelser i gvrige sager om ydelse af medicintilskud, som beror pé
en sundhedsfaglig vurdering af patientrelaterede forhold. herunder kronikertilskud, jf. § 7 c,
stk. 1, terminaltilskud, jf. § 7 c. stk. 2, samt forhgjet tilskud. jf. § 7 d. stk. 5.

¢. Andret klausulering af medicintilskud til handkpbslegemidler

Efter de geldende regler er det en betingelse for at yde medicintilskud til tilskudsberettigede
handkgbslegemidler, at leegen pa recepten har anfgrt, at patienten har en varig lidelse
og/eller patienten er pensionist. Reglerne bidrager imidlertid efter regeringens opfattelse
ikke til en tilstrekkelig malrettet anvendelse af sygesikringsudgifterne (il behandling med
hindkgbslegemidler.




Det er regeringens opfattelse, at der er behov for i stérre udstraekning at malrette
sygesikringsudgifterne til behandling med hindkgbsmedicin, og der bgr derfor - ligesom for
receptpligtige legemidler - vare pracise sundhedsfaglige grunde til at receptordinere
hédndkgbsmedicin med tilskud fra den offentlige sygesikring.

P4 denne baggrund foreslar regeringen, at kravet om legens péategning af, at der er tale om
en varig lidelse pd recepten som en betingelse for at yde tilskud til et handkgbslegemiddel
ophaves. [ stedet foresldr regeringen, at Legemiddelstyreisens mulighed for at bevilge
generelt klausuleret tilskud til receptpligtige legemidler udvides til at omfatte visse
hindkgbslegemidler, nar disse ordineres pa recept.

Lagemiddelstyrelsen vil som konsekvens heraf foretage en gennemgang af listen over
tilskudsberettigede hindkgbslegemidler med henblik pd at fastsatte hensigtsmassige
tilskudsklausuleringer til de pagaldende legemiddelgrupper. Klausuleringerne af
tilskuddene vil blive udarbejdet pa baggrund af legemidlernes godkendte indikationer og
legernes erfaringer med disse legemidler.

Gennemfgrelse af forslaget vil indebzre en mere hensigtsmassig anvendelse af
sygesikringsudgifterne til hindkgbslegemidler, idet der i hgjere grad vil vere mulighed for
at malrette ydelsen af tilskud til de patienter, hvor anvendelse af de pigaldende legemidler
er sundhedsmassig velbegrundet.

Endvidere indebarer forslaget en regelforenkling ved, at vilkarene for ydelse af tilskud til
handkgbslegemidler sidestilles med vilkarene for ydelse af tilskud til receptpligtig medicin.

Ordningen, som indebarer, at der 1 alle tilfelde ydes tilskud til receptordinerede
tilskudsberettigede hindkgbslegemidler til pensionister, viderefgres uendret.

d. Automatisk tilskudsvurdering ved svnonvine leegemidler

De g&ldende regler om tildeling af generelt medicintilskud forudsatter, at den
markedsfgringsansvarlige virksomhed har fremsendt en ansggning til Laegemiddelstyrelsen
herom. Dette gaelder ogsa i tilfxlde, hvor meddelelse af tilskud kan virke som en formalitet,
herunder ved meddelelse af tilskud til synonyme Izgemidler, herunder generika
(kopimedicin) og parallelimporterede legemidler, hvor de tilsvarende originallegemidler
eller direkte forhandlede leegemidler allerede er tildelt generelt tilskud.

Legemiddeistyrelsen har oplyst, at der forekommer tilfelde, hvor en virksomhed ikke har
faet ansggt om generelt tilskud til et synonymt leegemiddel, som ellers berettiger hertil,
hvilket betyder, at patienten i disse tilfelde ikke vil kunne fa tilskud til et legemiddel, der
madske har den laveste forbrugerpris.




Regeringen foreslar derfor med lovforslaget. at Legemiddelstyrelsen af egen drift, nir et
legemiddel. der er synonymt med et tilskudsberettiget l&egemiddel, markedsfgres, meddeler
automatisk tilskud til legemidlet, idet Legemiddelstyrelsen i disse tilfelde allerede er 1
besiddelse af og har foretaget en vurdering af den produktdokumentation, som er ngdvendig
for at tage stilling til, om sddanne leegemidler skal vere tilskudsberettigede. Det forudszattes
dog, at Legemiddelstyrelsen i forbindelse med meddelelse af tilskud til legemidler. der er
synonyme med legemidler, hvortil styrelsen allerede har meddelt generelt (klausuleret)
tilskud, foretager en priskontrol, idet det — som for gvrige legemidler — er en foruds@tning
for meddelelse af generelt tilskud, at prisen pa det pagaldende legemiddel stir i et rimeligt
forhold til lzgemidlets behandlingsmassige vardi.

e. Andring daf reglerne for fastseettelse af enkelttilskud til legemidler med generelt
klausuleret tilskud

Med de nugzldende regler fasts@ttes tilskudsprisen til forbrugerprisen, nar der meddeles
enkeltulskud il et legemiddel til behandling af en bestemt patient. Reglen indebarer, at
medicintilskuddet - i de tilfelde. hvor der sgges om og bevilges enkelttilskud til et
legemiddel med generelt klausuleret tilskud (fordi patienten ikke opfylder den generelle
tilskudsklausul, jf. § 7, stk. 2) - skal beregnes af den fulde forbrugerpris, selv om det
pageldende legemiddel tilhgrer en tilskudsgruppe, hvor der er fastsat en tilskudspris.
svarende til prisen pd et billigere synonymt legemiddel. Dermed kan der opstad
uhensigtsmassige situationer, hvor tilskuddet til det samme legemiddel kan vere mindre
for patienter, som far klausuleret tilskud, i forhold til patienter, som er bevilget
enkelttilskud.

Derfor foreslar regeringen, at enkelttilskuddet til l2gemidler med klausuleret tilskud 1 alle
tilfalde skal beregnes pd grundlag af tilskudsprisen, sdledes som denne generelt er fastsat
efter reglerne i loven. Lovforslaget indebarer saledes, at tilskudsprisen for alle l&gemidler,
der tilhgrer en tilskudsgruppe — herunder l&gemidler med enkelttilskud — fastszttes som den
laveste forbrugerpris i tilskudsgruppen.

J- Videreforelse af udgiftsgrenserne i det behovsathengige tilskudssystem i 2005

Det behovsafth@&ngige tilskudssystem, hvor det individuelle medicintilskud forholdsmassigt
forgges ved stigende medicinudgifter, har vist sig velegnet til at fremme det overordnede
formél med medicintilskudssystemet — at ingen patient af gkonomiske grunde ma afsta fra
relevant behandling. Det er derfor regeringens opfattelse, at det behovsath@ngige
tilskudssystem skal viderefgres.

Regeringen finder imidlertid. at der er opstiet en uhensigtsmassig situation i forbindelse
med den regulering af belgbsgrenserne for de enkelte patienters medicintilskud, som arligt
finder sted inden for rammerne af det behovsathengige tilskudssystem.
Lagemiddelstyrelsen har siledes informeret Indenrigs- og Sundhedsministeriet om, at der
som fplge af indretningen af mekanismen for reguleringen af belgbsgranserne i1 det




behovsafhaengige tilskudssystem vil skulle foretages en nedsztlelse af udgiftsgrenserne for
borgernes egenbetaling pr. 1. januar 2005, jf. nedenstdende tabel. Neds®ttelsen kommer
efter en periode med en faldende behandlingspris for legemidler og fglger en tilsvarende
nedsazttelse af belgbsgrenserne. der fandt sted den 1. januar 2004. Herudover vil
egenbetalingsloftet for kronikere skulle reduceres fra 3.805 kr. til 3.605 kr.

Tabel: Nugzldende udgiftsgraenser og udgiftsgraenser pr. 1. januar 2005

Nuvarende Udgiftsinterval efier regulering og afrunding nedad til | Tilskud
udgiftsinterval nermeste hele kronebelpb

0 =520 0-490 0 pet. %)
520 - 1.260 490 - 1.195 50 pet.
1.260 - 2.950 1.195-2.795 75 pel.
Over 2.950 Over 2.795 85 pet.

*) Barn og unge under 18 dr vil pr. 1. januar 2005 modtage 50 pet. i tilskud til keb af tilskudsberettiget medicin i udgiftsintervallet 0
— 490 kr.

Den beskrevne regulering af udgiftsgrenserne vil indebare merudgifter for sygesikringen i
stgrrelsesordenen 58 mio. kr. arligt, mens kommunerne vil opnd en besparelse pa omkring 7
mio. kr. arligt. Reguleringen er efter regeringens opfattelse ikke hensigtsmassig, idet
borgerne vil fa sivel lavere behandlingspris som fordel af lavere udgiftsgrenser. Omvendt
vil sygesikringen fa merudgifier som fglge af de lavere udgiftsgrenser.

Regeringen foreslar pa denne baggrund, at de i 2004 gaeldende udgiftsgrenser viderefgres i
2005. Pa sigt kan det eventuelt overvejes at indfgre en ny reguleringsmekanisme.

Det bemarkes, at patienterne ikke palegges merudgifter med forslaget, men at
nettobesparelsen opnas ved, at patienterne ikke far bide en lavere behandlingspris og lavere
udgifter som fglge af en s@nkning af udgiftsgrenserne. Forslaget @ndrer ikke ved, at de
generelt lavere behandlingspriser fortsat kommer patienterne til gode.

g. Hjemmel til at fastsette neermere regler om hjemmesvgeplejens adgang til den personlige
elektroniske medicinprofil

Folketinget besluttede med lov nr. 378 af 28. maj 2003 at etablere de personlige
elektroniske medicinprofiler (medicinprofilen). Medicinprofilen er et
kvalitetssikringsvaerktgj, som har til formal at stille aktuel og ajourfgrt information om
udleverede legemidler til rddighed med henblik pd at gge kvaliteten og sikkerheden i
patientbehandlingen.

I dag er det alene de behandlende leger og deres medhj®lp, apotekspersonale og den
enkelte medicinbruger selv, der lovligt kan fa adgang til de oplysninger, som er indeholdt i
den enkelte medicinprofil. En rekke analyser og undersggelser har imidlertid peget pa. at
det vil vere hensigtsmessigt ogsd at give personer, der arbejder i den kommunale
hjemmesygepleje adgang til medicinprofilen. Hjemmesygeplejens adgang vil kunne styrke
kvaliteten i medicinhdndteringen og reducere risikoen for fejlmedicinering ikke mindst for
de mange ®ldre borgere, som ofte anvender mere end ét legemiddel.
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Omfanget af medicinerings{ejl bekraftes af en rekke danske og udenlandske undersggelser.
Mellem 6 og 14 pct. af alle indleggelser paA medicinske sygehusafdelinger skyldes
legemiddelrelaterede problemer, som kan vere fordrsaget enten af uhensigtsmassige
interaktioner mellem de anvendte lzgemidler eller manglende efterlevelse af en dcl af
behandlingen.

Det sakaldte Medicineringsprojekt under Projekt Digital Forvaltning har peget pa, at der vil
vere vasentlige kvalitets-, sikkerheds- og effektivitetsmassige gevinster forbundet med at
give den kommunale hjemmesygepleje adgang til medicinprofilen.

Ligeledes har Udvalget om Medicintilskud anbefalet. at “hjemmesygeplejersker og
personer, der handler pa disses ansvar, sikres relevant og regulerct adgang til aktuelle og
ajourfgrte oplysninger om visilerede borgeres medicinering, herunder 1 medicinprotilen™.

Pa denne baggrund har Indenrigs- og Sundhedsministerict nedsat en tvarministeriel
arbejdsgruppe med deltagelse af en reekke ministerier samt KL, Den Digitale Taskforce og
Sundhedsstyrelsen. ligesom Datatilsynet har deltaget i gruppens drgftelser. Arbejdsgruppen
har vurderet, hvilke generelle principper og vilkdr, der bgr gzlde for den kommunale
hjemmesygeplejes adgang til medicinprofilen. I vurderingen har indgaet overvejelser om.
hvilken personkreds i den kommunale hjemmesygepleje, der skal gives adgang til
medicinprofilen, hvorvidt der skal indhentes patientsamtykke, hvilke oplysninger, der gives
adgang til og den videre proces for udmgntningen af forslaget. Nedenfor er redegjort for de
principper, som regeringen pd grundlag af arbejdsgruppens overvejelser vil legge til grund
for det videre arbejde med udformningen af det mere detaljerede regelsaet for den
kommunale hjemmesygeplejes adgang til oplysninger i medicinprofilen.

Oplysningerne i medicinprofilen er af fglsom karakter, og det er derfor af afggrende
betydning. at den udvidelse af personkredsen med adgang til medicinprofilen, der sker, er
ngje afgrenset. Den kommunale hjemmesygeplejes brug af medicinprofilen er relevant
med henblik pd at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekien af medicinbrugernes
legemiddelanvendelse i den kommunale hjemmesygepleje. Adgang til medicinprofilen skal
derfor alene gives til de personer, der har kompetence til at varetage opgaver i relation til
medicinhdndtering. Pa det grundlag er det hensigten at give adgang til medicinprofilen for
fglgende persongrupper i den kommunale hjemmesygepleje: Sygeplejersker, social- og
sundhedsassistenter samt plejehjemsassistenter. De pagaldende kan enten vere ansat af
kommunen eller af en instans, som ifglge aftale med kommunalbestyrelsen udfgrer
hjemmesygeplejeopgaver for kommunen.

Lager og l&gens medhj&lp har i dag umiddelbar adgang til medicinprofilen. Apotekerens
og apotekspersonalets adgang til medicinprofilen foruds®tter medicinbrugerens
udtrykkelige samtykke. Det er p&4 denne baggrund hensigten at fasts@tte regler om, at den
kommunale hjemmesygeplejes adgang til medicinprofilen foruds®tter patientens
udtrykkelige samrvkke. 1 tilfelde, hvor patienten ikke selv er i stand til at afgive samtykket,
kan det afgives af en pargrende, jf. § 9 i lov om patienters retsstilling. Patienten (eller den




pirgrende, sdfremt patienten ikke selv har vearet i stand til at afgive samtykke) kan pé
ethvert tidspunkt tilbagekalde samtykket.

Den kommunale hjemmesygepleje skal alene have adgang til oplvsningerne, nar det er
relevant i forhold til behandling eller pleje af en konkret patient. Det vil udelukkende vere
relevant for den kommunale hjemmesygepleje at fi adgang til medicinprofilen for de ca.
200.000 borgere, der er visiteret til hjemmesygepleje. Adgangen afgrenses derfor i
regelsattet til denne gruppe.

I dag har den kommunale hjemmesygepleje via manuelle registreringer adgang til en rekke
oplysninger om patientens medicinering. Der vil med udformningen af regels@ttet for den
kommunale hjemmesygeplejes adgang til oplysninger i medicinprofilen blive foretaget en
vurdering af, 1 hvilket omfang adgangen skal afgrenses narmere i forhold til de
oplysninger, der er indeholdt i medicinprofilen.

Det bemarkes. at der i dag foretages en maskinel registrering (logning), som giver borgerne
fuldt indblik i, hvem der har haft adgang til de registrerede oplysninger. Systemet med
maskinel logning af alle anvendelser af de registrerede oplysninger vil blive viderefgrt med
den kommunale hjemmesygeplejes adgang til medicinprofilen.

Lazgemiddelstyrelsen er som dataansvarlig ansvarlig for at treffe de forngdne
sikkerhedsforanstaltninger omkring den kommunale hjemmesygeplejes adgang til
medicinprofilen. Den kommunale hjemmesygeplejes adgang til medicinprofilen vil fgrst
kunne etableres, nir de forngdne tekniske lgsninger er tilvejebragt. Forud herfor vil
regeringen som navnt udarbejde et narmere regelset pa grundlag af ovenstiende
principper. Udarbejdelsen vil ske efter drgftelse i den tverministerielle arbejdsgruppe og
med deltagelse af Datatilsynet.

h. Konsekvenseendring af reglerne om helbredstilleg til folkepensionister efter lov om social
pension og til fortidspensionister efter lov om hgjeste, mellemste, forhgjet almindelig og
almindelig fortidspension m.v.

Efter de geldende regler i pensionslovene ydes helbredstilleg til dekning af pensionistens
egne udgifter til ydelser, som den offentlige sygesikring yder tilskud til. Helbredstillegget
udggr op til 85 pct. af pensionistens egen andel af udgifterne. Helbredstillegget beregnes
ikke i forhold til en bestemt pris, men er alene afh®ngigt af om Ilegemidlet er
tilskudsberettiget efter sygesikringsloven.

Med u@ndrede regler for helbredstilleg vil de foresldede @ndringer at reglerne for
beregning af medicintilskud efter sygesikringsloven pa grundlag af prisen péa det billigste
legemiddel indebare, at pensionister, som herefter valger et dyrere l&gemiddel. alligevel
fortsat far dekket op til 85 pct. af egenudgiften til det dyrere l&gemiddel. Pensionisten vil
sdledes ikke have incitament til at velge det billigste legemiddel, og dermed vil reglerne
om helbredstillzg modvirke det, der er hensigten med @ndringen af sygesikringsloven.
Prisen pd dyrere synonyme legemidler vil kunne overveltes pd udgifterne til helbredstilleg,
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og det md antages, at prisreduktionen — specielt pa legemidler, der primert ordincres til
@®ldre — vil blive begrenset.

Safremt tilskuddet til legemidler efter reglerne om helbredstilleg ikke ggres afhengig af de
priser, der anvendes for beregningen af sygesikringstilskud, vil pensionisterne ikke blot fa
en bedre dekning af deres egne udgifter end andre — de vil ogsd kunne fa dekket deres
udgifter til helt andre produkter (dyrere synonyme leegemidler).

Formalet med reglerne om helbredstilleg er at give gkonomisk vanskeligt stillede
pensionister et supplerende tilskud til ydelser, der er tilskudsberettigede efter
sygesikringsloven, herunder medicin. I overensstemmelse med de foresldede andringer af
reglerne om tilskud til legemidler efter lov om offentlig sygesikring foreslar regeringen
derfor, at reglerne om helbredstilleg til folkepensionister og fartidspensionister tilsvarende
@&ndres.

Efter forslaget skal helbredstilleg siledes beregnes i forhold til pensionistens egen andel af
udgiften til det billigste synonyme legemiddel. Herved sikres det, at malsa@tningen om en
mere rationel anvendelse af udgifterne til legemidler, der ligger bag de foresldede
@ndringer af reglerne om sygesikringstilskud til legemidler, vil virke ensartet for alle
medicinbrugere.

Med de foreslaede konsekvens@ndringer af reglerne om helbredstilleg vil en pensionist,
som vealger det billigste l2gemiddel, fortsat have mulighed for at fa dekket op til 85 pct. af
sin egen andel af udgiften til det ngdvendige legemiddel. 1 det omfang prisen bliver lavere
end efter de gzldende regler, vil pensionisten samtidig fa fordel af en lavere egenbetaling
end i dag. Velger pensionisten derimod selv et dyrere legemiddel. betyder de foresldede
@ndringer, at pensionisten far en gget egenbetaling.

Det bemarkes. at pensionister, som har behov for et dyrere legemiddel, og som hidtil efter
Legemiddelstyrelsens afggrelse modtager forhgjet tilskud efter sygesikringsloven, efter
forslaget fortsat vil kunne fa dekket op til 85 pct. af deres egne udgifter til legemidlet.

4. Qkonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

Det er en grundleggende mals@tning med lovforslaget at medvirke til, at sygesikringen ikke
betaler mere for behandling med legemidler end ngdvendigt. Det er regeringens opfattelse,
at den nugeldende model for fastsattelse af tilskudspriser pafgrer sygesikringen en
ungdvendig merudgift, idet der i dag ved ordination og udlevering af dyrere legemidler
beregnes tilskud op til den europziske gennemsnitspris, selvom der findes et billigere
synonymt leegemiddel pd markedet i Danmark. Med lovforslaget er det hensigten at opna en
besparelse for den offentlige sygesikring, idet den samlede besparelse som udgangspunkt
svarer til differencen mellem prisen pa det billigste legemiddel i hver tilskudsgruppe og de
nugaxldende tilskudspriser beregnet pa grundlag af europziske gennemsnitspriser.




Laegemiddelstyrelsen har i forlengelse at arbejdet i medicintilskudsudvalget beregnet, at
den arlige besparelse for sygesikringen ville have varet 97 mio. kr., safremt tilskudsprisen i
perioden 1. august 2003 til 31. juli 2004 var fastsat som prisen pa det billigste markedsfarte
legemiddel i hver tilskudsgruppe.

[ beregningen er der taget udgangspunkt i de gazldende priser. Der er siledes ikke taget
hgjde for den konkurrenceeffekt, som initieres af, at fuldt tilskud alene beregnes af prisen pa
det billigste legemiddel i tilskudsgruppen. Tilskudsprissystemet ma imidlertid forventes at
indebare en vesentlig konkurrenceeffekt med et stort efterspgrgselspres pa det til enhver tid
billigste legemiddel i hver tilskudsgruppe. Derved far den enkelte legemiddelvirksomhed
et betydeligt gkonomisk incitament til at konkurrere pd prisen med henblik pa. at
virksomhedens produkt far status som det billigste legemiddel 1 hver tilskudsgruppe.
Samtidig er det regeringens hensigt at gennemfgre opfglgende initiativer, der vil virke
konkurrencefremmende pad laegemiddelmarkedet, herunder at indfgre nationale
rekommandationslister, en nedre granse for den stgrrelse prisendringer pa legemidler, som
producenterne  kan indmelde til Lagemiddelstyrelsen m.v. Den samlede
konkurrencefremmende effekt ansldas at modsvare en besparelse for den offentlige
sygesikring pa op mod 30 mio. kr. arligt.

Hertil kommer, at Lagemiddelstyrelsen har beregnet. at den foresldede viderefgrelse af de
nugaldende udgiftsgraenser i 2005 vil indebzare en besparelse for sygesikringen pa 58 mio.
kr. arligt, mens kommunerne ikke vil opna et fald i udgifterne til helbredstilleg pa 7 mio.
kr., som nedsattelsen ellers ville have givet anledning til. Nettoeffekten af fastholdelsen er
herefter 51 mio. kr. arligt.

Legemiddelstyrelsen har beregnet, at @ndringen i pensionslovene, hvorefter der ved
udbetaling af helbredstilleg kun beregnes kommunalt tilskud ud fra billigste produkt i
substitutionsgruppen, medfgrer en nedsettelse pa 28 mio. kr. arligt af udgifterne til
helbredstilleg. Med ikrafttredelse 1. april 2005 vil besparelsen det fgrste ar vaere 21 mio.
kr.

Der vil desuden vere et effektiviseringspotentiale forbundet med at give den kommunale
hjemmesygepleje adgang til medicinprofilen. idet arbejdsgangene 1 relation til
medicinhandtering reduceres vasentligt. De gkonomiske virkninger vil blive forhandlet med
de kommunale parter.

Lovforslaget indebarer, at eventuelle udligningsbelgb i sygesikringens eller patienternes
favgr automatisk udlignes i forbindelse med fgrstkommende kgb af tilskudsberettigede
lzgemidler pd apoteket. Herigennem sikres det, at den oftentlige sygesikring mere effektivt
far inddrevet eventuelle udligningsbelgb, hvilket efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets
opfattelse mere end opvejer, at sygesikringen i forbindelse med lovforslagets vedtagelse
afskriver et udligningsbelgb 1 stgrrelsesordenen 400.000 kr.




For Laegemiddclstyrelsen vil lovforslaget indebare, at styrelsen vil blive pafgrt en gget
administrativ byrde, navnlig i forbindelse med den periodiske revurdering af l®gemidlers
tilskudsstatus. Hertil kommer meraktivitet vedrgrende et gget antal enkelttilskudssager,
opgaver i forbindelse med klausulering af medicintilskud til handkgbslegemidler,
ngdvendige systemtilpasninger m.v. Herudover afsetter staten i 2005 0,5 mio. kr. til en
informationsindsats i forbindelse med indfgrelsen af det nye tilskudsprissystem.

Det er ikke teknisk muligt at beregne dc udgiftsmessige konsekvenser af en gennemfgrelse
af forslaget om klausulering af medicintilskuddet til handkgbslegemidler, idet en siddan
beregning foruds®tter en fastleggelse af, hvilke indikationer der skal veare
tilskudsberettigede, samt viden om hvilke indikationer der ligger til grund for den faktiske
ordination af de enkelte tilskudsberettigede handkgbslegemidler. Regeringen har dog ikke
tilsigtet en besparelse med forslaget.

Det er generelt regeringens forventning, at den gkonomiske effekt af det fremsatte forslag til
endring af medicintilskudssystemet i de kommende ar vil blive forsterket med effekten af
en omlaegning af apoteksavancen og af den raekke tiltag, der er ivaerksat med henblik pa at
sikre en samfundsgkonomisk rationel legemiddelordination og en bedre og mere méilirettet
legemiddelanvendelse.

De mindreudgifter for den offentlige sygesikring og mindreudgifter efter den sociale
lovgivning, som er et resultat af lovforslaget, vil i overensstemmelse med reglerne i det
udvidede totalbalanceprincip blive overfgrt til staten ved en reduktion af amtskommunernes
og kommunernes bloktilskud efter forhandling med de kommunale parter.

5. Okonomiske og administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslaget indebarer, at der fremover — i mods&tning til i dag — alene vil blive ydet
sygesikringstilskud til legemidler pd baggrund af prisen pé det billigste legemiddel i hver
tilskudsgruppe. Hensigten hermed er at tilskynde leger og patienter til at ordinere og fa
udleveret det billigste legemiddel inden for gruppen af fuldt substituerbare legemidler. 1
det omfang den tilsigtede efterspgrgselseffekt slar fuldt igennem. og den enkelte borgers
forbrug omlaegges fra et dyrere legemiddel til det billigste synonyme legemiddel, vil
borgeren kunne opné en besparelse svarende til forskellen mellem egenbetalingsandelen af
prisen pad det hidtil anvendte dyrere legemiddel og det billigste legemiddel i
tilskudsgruppen. Hertil kommer. at den beskrevne @gede Kkonkurrence pa de enkelte
markeder for synonyme l&gemidler antages at bevirke generelle prisnedsettelser.

Séfremt leegen ikke har fravalgt muligheden for substitution, vil det som hidtil i alle tilfelde
vere muligt for den enkelte patient mod en egenbetaling at velge at fa udleveret et hvilket
som helst legemiddel inden for tilskudsgruppen. Hvis en patient valger ikke at f udleveret
det billigste l®gemiddel, kan omlaegningen af tilskudsprissystemet indebzre en merudgift
for patienten, idet den pagaldende fremover selv vil skulle betale prisdifferencen mellem
prisen pé det billigste legemiddel og den tidligere beregnede tilskudspris svarende til den
europxiske gennemsnitspris.




Pensionister, der modtager helbredstilleg efter de sociale pensionslove, tilskyndes i lighed
med andre borgere til at omlegge deres forbrug til de billigste synonyme legemidler.
Séfremt pensionisten valger det billigste synonyme legemiddel, vil der som hidtil kunne
ydes helbredstilleg til dekning af op til 85 pct. af pensionistens egen udgift til medicin.
Pensionisten er sdledes med de @ndrede regler fortsat sikret den ngdvendige medicin med et
helbredstilleg som hidtil pa op til 85 pct. af egenudgiften. For pensionister, som valger et
dyrere legemiddel, indebarer lovforslaget, at de pidgaldende selv méa afholde differencen
mellem prisen pé det valgte og det billigste legemiddel. Ligesom efter de galdende regler
vil der blive foretaget en nettoafregning over for pensionisten ved kgb af medicin pa
apoteket.

Den foreslaede klausulering af sygesikringstilskuddet til hindkgbslegemidler vil indebare,
at der ikke fremover automatisk ydes tilskud til patienter med varig lidelse ved
lzgeordination af tilskudsberettigede hindkgbslegemidler. Sygesikringstilskuddet til disse
hindkgbslegemidler vil - ligesom for receptpligtige legemidler med generelt klausuleret
tilskud - vere betinget af, at legemidlerne skal anvendes til behandling af velafgrensede
indikationer, og der vil derfor kunne forekomme patienter, som i dag ydes medicintilskud til
handkgbslegemidler. som ikke leengere vil vere berettiget til tilskud.

Der vil desuden kunne forekomme patienter, som ved ydelse af enkelttilskud i dag fér
beregnet medicintilskud af legemidlets fulde forbrugerpris, men som - ved u&ndret
efterspgrgsel - fremover vil modtage et reduceret medicintilskud, séfremt det pageldende
legemiddel indgér i en tilskudsgruppe, hvor der er fastsat en lavere tilskudspris.

Omlagningen af tilskudsprissystemet forventes i det hele at indebzre en vasentlig
forenkling for borgerne, idet der er tale om et langt mere gennemskueligt system, hvor
tilskuddet i alle tilfclde knytter sig til prisen pé det billigste l&gemiddel i gruppen frem for
som 1 dag til en fiktiv beregnet tilskudspris. Patienter, l&ger og apoteker vil fremover alene
skulle forholde sig til den hovedregel, at valg af det billigste alternative leegemiddel er
forbundet med beregning af tilskud pd grundlag af legemidlets fulde pris.

6. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

For leegemiddelindustrien vil de gkonomiske konsekvenser af en gennemfgrelse af forslaget
om, at tilskudspriserne fastseties som prisen pd det billigste legemiddel i1 hver
tilskudsgruppe, athenge af, i hvilket omfang leger og patienter fremover vil valge at
ordinere og fa udleveret det billigste legemiddel i hver gruppe. Den forventede stigning 1
efterspgrgslen efter de billigste legemidler pA markedet vil som konsekvens indebare, at
indtjeningen tilsvarende vil blive reduceret for de legemiddelvirksomheder, som valger at
fastholde en dyrere pris sammenlignet med andre billigere synonyme legemidler. Omvendt
har virksomheder, som kan tilbyde deres produkter til konkurrencedygtige priser, mulighed
for en forgget oms®tning og indtjening.




Afskaffelse af de europaiske priser som grundlag for beregningen af tilskudspriser vil
medfgre en administrativ lettelse for erhvervslivet. idet legemiddelvirksomhederne fritages
fra den administrative byrde, som er forbundet med at skulle foretage halvarlige
indberetninger af de priser, som deres produkter s@lges til i de gvrige EU-lande, herunder
oplysninger om pakningsstgrrelse, legemiddelform og —styrker, anvendte valutakurser og
beregning af de europziske gennemsnitspriser. Regeringen forudsatter dog, at der med
henblik pd at sikre en fortsat kontrol med legemidlernes prisniveau i Danmark
sammenlignet med det gvrige EU/E@S-omride mellem Indenrigs- og Sundhedsministeriet
og legemiddelindustrien vil blive truffet nermere aftale for de fremtidige vilkar for
indhentning af oplysninger om prisniveauet for legemidler i de gvrige EU/E@S-lande, som
har et indkomstniveau svarende til Danmarks.

Forslaget om automatisk tilskud til l&egemidler, som er synonyme med legemidler, hvortil
der allerede er meddelt tilskud, vil indeb®ere en administrativ lettelse for
lzgemiddelvirksomhederne, idet der til disse virksomheder fremover ikke vil blive stillet
krav om fremsendelse af en ansggning som en betingelse for, at der kan ydes generelt
(klausuleret) tilskud til de pagzldende legemidler.

7. Miljomcessige konsekvenser
Forslaget har ingen miljgmassige konsekvenser.
8. Forholdet til EU-retten

I praksis har indretningen af medicintilskudssystemet med fastsattelsen af savel
tilskudsstatus som tilskudspris for de enkelte l®gemidler pd markedet en vasentlig
betydning for virksomhedernes oms&tning af de enkelte produkter.

Der er fastsat visse generelle regler for proceduren for fastszttelsen af regler om
medicintilskud i direktiv 89/105/E@F af 21. december 1988 om gennemsigtighed i
prisbestemmelserne for l&gemidler til mennesker og disse legemidlers inddragelse under de
nationale sygesikringsordninger (EF-Tidende L 040 af 11. februar 1989), herunder krav der skal
sikre, at alle bergrte parter kan kontrollere, at de nationale foranstaltninger ikke udger
kvantitative import- og eksportrestriktioner eller foranstaltninger med tilsvarende virkning.
Det fremgar dog af direktivets artikel 11, pkt. 2. at medlemsstaterne straks skal underrette
Kommissionen om @ndringer i reglerne vedrgrende legemidlernes inddragelse under de
nationale sygesikringsordninger m.v. Regeringen har i overensstemmelse hermed til hensigt
at notificere Kommissionen om de foresldede @ndringer.

Det er regeringens opfattelse, at de rammer for ydelse af tilskud fra den offentlige
sygesikring til behandling med legemidler, som fastlegges med lovforslaget, er forenelig
med EU-retten.




Vurdering af konsekvenser af lovforslag

Positive
konsekvenser/mindre udgifter

Negative
Konsekvenser/merudgifter

Jkonomiske konsekvenser for
stat. kommuner og
amtskommuner

Amter: -185 mio. kr. arligt

(2005: 153.25 mio. kr.)
Kommuner: 21 mio. kr. drligt
(2005: 14 mio. kr.).

Pi sigt mulighed for kommunale
mindreudgifter som folge af den
kommunale hjemmesygeplejes
adgang til  de  Personlige
Elektroniske Medicinprofiler

Lovtorslaget sk@nnes at
indebzre drlige merudgifter i
Lagemiddelstyrelsen for 3.5
mio. kr.

12005 afsxttes af staten 0,5 mio.
kr. til en informationsindsats i
forbindelse med indfgrelsen af
det nye tilskudsprissystem.

Administrative  konsekvenser
for  stat. kommuner og
amtskommuner

Ingen

Lzgemiddelstyrelsen tilfgres en
gget administrativ byrde i
forbindelse med den periodiske
revurdering af legemidlers
tilskudsstatus. Hertil kommer
meraktivitet vedrgrende et gget
antal enkelttilskudssager,
opgaver i forbindelse med
klausulering af medicintilskud
til handkgbslegemidler samt
systemtilpasninger m.v.

(Dkonomiske konsekvenser for
erhvervslivet

Mulighed for forgget oms®tning
og indtjening for virksomheder,
som kan tilbyde deres produkter til
konkurrencedygtige priser.

Risiko for reduceret indtjening
for legemiddelvirksomheder,
som valger at fastholde en
dyrere pris sammenlignet med
andre billigere synonyme
legemidler.

Administrative  konsekvenser

for erhvervslivet

Afskaffelse af de europziske
priser som grundiag for
beregningen af tilskudspriser og
indfgrsel at automatisk tilskud til
synonyme legemidler vil medfgre
en administrativ lettelse for
erhvervslivet,

Ingen

@konomiske og administrative
konsekvenser for borgerne

Lovforslaget vil medfgre en
samlet besparelse for borgerne,
idet lovforslaget vil tilskynde
leger og patienter til at ordinere
og fa udleveret det billigste
legemiddel i hver tilskudsgruppe.
Lovtorslaget indebarer en
regelforenkling og en vasentlig
forggelse af gennemskueligheden
for borgerne i forbindelse med
beregning af medicintilskud.

Patienter, der veelger at fi
udleveret et dyrere legemiddel.
vil kunne risikere en merudgift.

Miljgmassige konsekvenser

Ingen

Ingen

Forholdet til EU-retten

Der henvises til afsnittet ovenfor om forholdet til EU-retten

‘a




Bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§ 1
Til nr. 1

Regeringen har af redaktionelle grunde valgt ikke at fremsatte lovforslaget i form af forslag
til specifikke @ndringer af de enkelte bestemmelser, men i stedet som et samlet forslag til
@ndring af bestemmelserne om medicintilskud i § 7-7f i lov om offentlig sygesikring. I det
fglgende beskrives alene @ndringerne i forhold (il geldende lov.

Til§7

§ 7. stk. 1. i den geldende sygesikringslov er af hensyn til lesevenligheden opdelt i stk. 1-3,
hvor stk. 1 omhandler generelt tilskud (receptpligtige legemidler), stk. 2 omhandler generelt
klausuleret tilskud (receptpligtige legemidler) og stk. 3 omhandler generelt klausuleret
tilskud (handkgbslegemidler).

Det er i1 stk. 2 om generelt klausuleret tilskud przciseret, at legemiddelvirksomhederne
alene kan ansgge Lagemiddelstyrelsen om generelt tilskud, og at Le&gemiddelstyrelsen 1
forbindelse med behandlingen af en ansggning om generelt tilskud, tager stilling til, om det
generelle tilskud til legemidlet skal klausuleres til behandling af bestemte sygdomme.

Stk. 3 er en udmgntning af regeringens forslag om at ga bort fra en ordning, hvor tildeling af
tilskud til hindkgbslegemidler er betinget af leegens pategning pa recepten om, at patienten
har en varig lidelse, idet regeringen finder, at der - ligesom for receptpligtige legemidler - i
stedet bgr knytte sig generelle sundhedsfaglige betingelser til ydelse af tilskud til
handkgbslegemidler. Det er ikke med @&ndringen forudsat, at den offentlige sygesikring skal
yde generelt (ikke-klausuleret) tilskud til handkgbslegemidler. Andringen indebarer alene,
at ordningen, hvorefter Lazgemiddelstyrelsen kan beslutte, at der skal ydes generelt
klausuleret tilskud til receptpligtige legemidler, udvides til at omfatte handkgbslegemidler,
nér disse ordineres pa recept.

Ordningen. som indebarer, at der i alle tilfelde ydes tilskud til receptordinerede
tilskudsberettigede handkgbslegemidler til pensionister. viderefgres. Det drejer sig sdledes
om personer omfattet af lov om social pension eller lov om hgjeste, mellemste, forhgjet
almindelig og almindelig fgrtidspension m.v. Det bemarkes, at der i stk. 3 i forhold til den
nugeldende bestemmelse henvises til sdvel lov om social pension som lov om hgjeste,
mellemste, forhgjet almindelig og almindelig fgrtidspension m.v. Der er hermed alene tale
om en konsekvensrettelse som fglge af @®ndringer i pensionslovgivningen. Der er i praksis
ikke tale om e@ndring i den personkreds, som vil vare berettiget til tilskud til
handkgbslegemidler efter bestemmelsen.
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Med stk. 4 bortfalder forpligtelsen for virksomheder til at [remsende ansggninger om
generelt tilskud til et legemiddel i tilfxlde, hvor et hermed synonymt legemiddel allerede
er tildelt generelt (klausuleret) tilskud. Legemiddelstyrelsen vil i disse tilflde af egen drift
meddele tilskud til disse legemidler, idet Legemiddelstyrelsen allerede er i besiddelse af og
har foretaget en vurdering af den produktdokumentation, som er ngdvendig for at tage
stilling til, om det pageldende l®gemiddel skal vare tilskudsberettiget.
Lagemiddelstyrelsen vil dog i forbindelse med meddelelse af tilskud til legemidler, der er
synonyme med legemidler, hvortil styrelsen allerede har meddelt generelt tilskud foretage
en priskontrol, idet det — som for gvrige legemidler — er en foruds®tning for meddelelse af
generelt tilskud. at prisen pa legemidlet stdr i et rimeligt forhold til legemidlets
behandlingsmassige vardi.

Stk. 6 er en viderefgrelse af den galdende lovs stk. 3, idet det er praciseret, at
offentligggrelsen af meddelelse om tilskud alene omfatter generelt, herunder generclt
klausuleret, tilskud, og at offentligggrelsen finder sted pa Legemiddelstyrelsens netsted.

I stk. 7 er anfegrslen “enkelttilskud™ flyttet for at lette lesevenligheden. Bestemmelsen er
herudover ikke @ndret 1 forhold tl geldende lov, idet angivelsen af, at
Laegemiddelstyrelsens afggrelser om enkelttilskud ikke kan indbringes for anden
administrativ myndighed. dog er flyttet til § 7 f.

Til§7a

I stk. 2 fastsettes en hjemmel til, at indenrigs- og sundhedsministeren kan bestemme, at der
skal fastsettes nermere regler for revurdering af tilskud meddelt efter § 7, stk. 1-5, dvs.
meddelelser om generelt tilskud, herunder generelt klausuleret tilskud, idet regeringen
finder, at der er behov for, at beslutninger om tildeling af generelt tilskud til legemidler
bliver underkastet en systematisk revurdering med henblik pd at vurdere. om de
forudsatninger, som 14 til grund for den oprindelige beslutning om bevilling eller ikke-
bevilling af tilskud, fortsat har gyldighed.

Regeringen har derfor til hensigt at fasts@tie narmere regler om proceduren og grundlaget
for revurdering af afggrelser om generelt tilskud i bekendtggrelsen om medicintilskud pa
baggrund af et af Legemiddelstyrelsen igangsat arbejde herom.

Til§7b

I § 7 b fastsettes vilkrene for beregning af medicintilskuddets faktiske stgrrelse til den
enkelte patient, idet tilskudsbelgbet er athangigt af patientens samlede Arlige udgift til
leegemidler opgjort 1 tilskudspriser (det behovsafha&ngige medicintilskudssystem). Med
lovforslaget viderefgres det behovsathangige tilskudssystem, sdledes at tilskudsbelgbet som
hidtil vil gges ved stigende l®gemiddeludgifter.
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I stk. 3 og stk. 4 angives belgbsgrenserne, som er afggrende for, hvor stor en andel af
patientens medicinudgifter, der vil blive finansieret af den offentlige sygesikring. De i loven
anfgrte belgbsgranser svarer til belgbsgrenserne for 2004, som med lovforslaget forlenges
til ogsd at gelde 1 2005. Herefter reguleres grenserne efter den hidtidige
reguleringsmekanisme. Endvidere bemarkes. at det som fglge af de i de almindelige
bemarkninger anfgrte uhensigtsmassigheder med reguleringsmekanismen kan overvejes pa
sigt at tilpasse denne. Der henvises til de almindelige bemarkninger.

I stk. 7 er formuleringen tilpasset, siledes at det fremgér, at der — sdfremt der ved kgb af
legemidler er ydet et tilskud, som overstiger det, som den sikrede efter reglerne er berettiget
til — skal reguleres herfor i forbindelse med den sikredes fgrstkommende kgb af
tilskudsberettigede legemidler. Det har med den nugaldende formulering af bestemmelsen
vist sig, at apotekerne kun har et begrenset incitament til 1 ekspeditionssituationen at kreve
for meget udbetalt medicintilskud tilbagebetalt af kunden. Derfor fastszttes det med
@ndringen, at apotekerne har en pligt til at kreve for meget udbetalt medicintilskud
tilbagebetalt 1 forbindelse med patientens fgrstkommende kgb at tilskudsberettigede
legemidler. Udligningen vil blive understgttet af en teknisk tilpasning af
apotekssystemerne, sd eventuelle udligningsbelgb  automatisk  medregnes i
tilskudsberegningen ved det fgrstkommende kgb af tilskudsberettigede leegemidler.

Det bemarkes, at reguleringen med lovforslaget i helt s@rlige tilfalde vil kunne udskydes til
det nastfglgende kgb af tilskudsberettigede legemidler. Sadanne tilfeelde vil kunne
forekomme, sifremt patienten ikke har varet bekendt med det skyldige belgb og ikke er i
stand til at udrede betalingen i forbindelse med det aktuelle lzgemiddelkgb. Nermere regler
herom vil blive fastsat i bekendtggrelse om Lagemiddelstyrelsens Centrale Tilskudsregister

(CTR).

Det bemarkes endvidere, at der i forbindelse med apotekets regulering af for meget udbetalt
tilskud har veret fulgt den praksis, at sygesikringens tilgodehavende maksimalt kan
modregnes 1 det belgb, som patienten skulle have modtaget i tilskud i forbindelse med det
pigeldende efterfglgende kgb. Séafremt det belgb, som patienten skylder den offentlige
sygesikring, ikke kan indeholdes i det belgb, der udggr den tilskudsberettigede del af det
efterfplgende laegemiddelkgb, reguleres der for det resterende skyldige belgb ved det
nestfglgende kgb af tilskudsberettigede lagemidler. Patienten har dog mulighed for
frivilligt at tilbagebetale det fulde udligningsbelgb straks.

Det er 1 bekendtggrelse om Lagemiddelstyrelsens Centrale Tilskudsregister (CTR) fastsat,
at tilskudsregistret md indeholde oplysninger om personer, der inden for de seneste 24
méneder har kgbt legemidler med tilskud efter sygesikringsloven. medmindre der er
registreret udligningsbelgb for den pigzldende. Safremt der er registreret udligningsbelgb,
vil oplysninger herom séledes kunne registreres i CTR-registret ud over de angivne 24
méneder. Oplysninger om udligningsbelgb, der er &ldre end 24 méneder, er imidlertid i dag
ikke tilgengelige for apotekerne, hvorfor udligning af disse belgb ikke foretages.
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Regeringen foreslar pa denne baggrund. at udligningsbelgb i den offentlige sygesikrings
favgr, der er opstéet tidligere end 24 maneder fgr lovens ikrafttreeden, afskrives.

Idet regeringen legger til grund, at den foresliede opstramning af apotekernes pligt til
afvikling af udligningsbelgb, vil indebare, at behovet for registrering af udligningsbelgb i
den offentlige sygesikrings favgr over flere tilskudsperioder bortfalder undtagen i ganske
serlige tilfzlde, foreslar regeringen desuden, at oplysninger om eventuelle udligningsbelgb
- ligesom @vrige oplysninger om legemiddelkgb — kun skal kunne vere registrerede i CTR-
registret 1 en periode pa 24 maneder fra udligningsbelgbets opstden. Safremt der efter
udlgbet af 24 maneder efter udligningsbelgbets opstien fortsat henstar tilgodehavender i den
offentlige sygesikrings favgr, vil Lagemiddelstyrelsen give sygesikringen meddelelse
herom med henblik pa tilbagebetaling.

Er der ved kgb af legemidler ydet et tilskud, som er mindre end det, som den sikrede er
berettiget til, reguleres der herfor i forbindelse med den sikredes fgrstkommende keob af
tilskudsberettigede legemidler.

Det er i den forbindelse regeringens forventning, at eventuelle udligningsbelgb i patientens
favgr fremover vil kunne udbetales ved den sékaldte "Nemkonto”, der indfgres i medfgr af
lov om offentlige betalinger m.v. Sygesikringslovens bestemmelser om udligning vil i den
forbindelse blive foreslaet tilpasset i overensstemmelse hermed.

Der er i stk. 8 indsat en bestemmelse om, at den offentlige sygesikrings krav pa regulering
bortfalder ved sikredes dgd, mens krav mod den offentlige sygesikring skal fremsattes
senest et ar efter sikredes dgd. Oplysningerne vil fgrst blive slettet efter 1 ar, siledes at boet
efter en afdgd har mulighed for inden udlgbet af et ar at fa udbetalt tilskud, som den afdgde
matte vare berettiget til. Tilgodehavender ved dgdsfald vil fremover tillige kunne udbetales
ved ”Nemkontoen”, nar dennec indfgres, jf. ovenfor. Det bemarkes, at den foresldede
indhentning af oplysninger om dgdsfald fra CPR-registret med henblik pa ajourfgring af
CTR-registret efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse er 1 overensstemmelse
med persondatalovens § 6, stk. I, nr. 6, hvorefter behandlingen af registrerede oplysninger
kun mé finde sted, i det omfang behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af en
opgave, der henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse, som den dataansvarlige eller en
tredjemand, til hvem oplysningerne videregives, har faet palagt.

Til§7c

De i § 7 ¢ nevnte tilskud benevnes i daglig tale "kronikertilskud” og “terminaltilskud”, og
disse betegnelser er derfor indsat i bestemmelsen. Vilkdrene for ydelse af disse tilskud er
ikke @ndret 1 forhold til gzldende lov.

I § 7 c, stk. 2, preciseres det, at det er en forudsetning for ydelse af terminaltilskud, at
prognosen er kort levetid, og at hospitalsbehandling med henblik pa helbredelse ma anses
for udsigtslgs. Der er ikke tale om en @&ndring af retstilstanden.




Til§7d

Efter de g®ldende regler fastsattes tilskudsprisen som den laveste beregnede europaiske
gennemsnitpris, sifremt der er beregnet en sidan pa grundlag af virksomhedernes
indberetning af europaxiske salgspriser. Tilskudspriserne fasts@ttes pa dette grundlag i dag
hver sjette maned.

Med bestemmelsen afskaffes anvendelsen af europeiske priser som grundlag for
beregningen af tilskudspriser og i stedet indfgres et nyt tilskudsprissystem, hvor
tilskudsprisen fastsaites som prisen pé det billigste leegemiddel i hver tilskudsgruppe.

Det fremgar af stk. 2, at Legemiddelstyrelsen kan inddele lzgemidler, som anvendes pa
samme indikation, og som har behandlingsmaessig sammenlignelig virkning, i
tilskudsgrupper med henblik p4, at der fastsettes samme tilskudspris for de pigzldende
grupper. Regeringen l®gger i denne sammenhang til grund. at de nugzldende kriterier for
grupperingen af lzgemidler i tilskudsgrupper bestdende af synonyme legemidler med
samme virksomme stof viderefgres.

Med stk. 3 indszttes det grundleggende vilkdr for fastsettelsen af tilskudspriser, at
tilskudsprisen — for legemidler, der indgir i en tilskudsgruppe — udggr den laveste
forbrugerpris 1 tilskudsgruppen.

Lovforslaget indebarer, at den galdende lovs bestemmelse om, at tilskudsprisen fasts@ttes
hver sjette maned, udgar, idet den halvarlige fastsettelse af tilskudspriscn efter de galdende
regler henger sammen med virksomhedernes pligt til at indberette europ@iske priser hver
sjette maned. Andringen vil betyde, at tilskudsprisen i fremtiden i praksis vil blive
opdaterede hver 14. dag 1 forbindelse med virksomhedernes indberetning af
apoteksindkgbspriser til Lagemiddelstyrelsen og Lagemiddelstyrelsens -efterfgigende
underretning af apotekerne om forbrugerpriserne pa legemidler i Lagemiddelstyrelsens
Specialitetstakst, Medicinpriser, jf. legemiddellovens § 22.

Den gazldende lovs § 7 e abner mulighed for, at virksomheder kan ansgge om at fi @ndret
tilskudsprisen, hvis sarlige grunde taler herfor. Bestemmelsen tager sigte pa. at
tilskudsprisen i henhold til de galdende regler med udgangspunkt i indberetningen af
europziske priser fastsattes for et halvt dr af gangen. og at der som fgige heraf
undtagelsesvist kan vare behov for at @ndre tilskudsprisen, for eksempel hvis den
europeiske pris vasentligt @ndrer sig 1 perioden. Idet forslaget indebarer, at
tilskudssystemet baseret pad europziske priser afskaffes, og idet der fremover vil ske en
lgbende regulering af tilskudspriser, vil der ikke l@ngere vaere behov for mellemliggende
ansggte reguleringer af tilskudspriserne, og den nugeldende bestemmelse herom oph&ves
derfor.
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Efter den geldende lovs § 7 d. stk. 3, beregnes enkelttilskud til et legemiddel pd baggrund
af den af Legemiddelstyrelsen udmeldte forbrugerpris. Det foreslas, at bestemmelsen udgar,
hvilket indebarer, at enkelttilskud fremover vil blive beregnet pa baggrund af den fastsatte
tilskudspris, safremt legemidlet indgir i en tilskudsgruppe. Herefter vil der gelde lige
vilkar for de patienter, som ydes generelt klausuleret tilskud til behandling med et bestemt
leegemiddel, og eventuelle patienter, som matte blive bevilget enkelttilskud til behandling
med det samme produkt.

Til§7e

Det foreslds med bestemmelsen, at der sker en praecisering af, at den ansggende lege eller
tandlege har status som part i sager om ansggning om tilskud efter § 7, stk. 7
(enkelttilskud), § 7 c. stk. 1 (kronikertilskud), § 7 c. stk. 2 (terminaltilskud) og § 7 d, stk. 5
(forhgjet tilskud). Forslaget udmgnter en praksis, der gar tilbage til ikrafttredelsen af
sygesikringsloven i 1971, som indebarer, at alene legen — og ikke sikrede — bliver anset
som part i sager om ansggning om individuelle patientrelaterede tilskud 1 medfegr af
sygesikringsloven. Den gaidende praksis er begrundet i, at spgrgsmaélet om, hvorvidt
konkrete patienter har behov for behandling med leegemidler og bgr ydes medicintilskud pa
de s@rlige vilkér, som er beskrevet i de navnte bestemmelser, beror pa en sundhedsfaglig
vurdering, som foretages af l&gen.

Folketingets Ombudsmand har imidlertid i en konkret sag vedrgrende kronikertilskud og
partsstatus, udtalt, at den geldende praksis om alene at anse l&gen som part 1 sager om
individuelle tilskud til legemidler, fraviger, hvad der fglger af det almindelige partsbegreb.
Pa denne baggrund har ombudsmanden henstillet, at det ved en kommende @ndring af
sygesikringsloven pr&ciseres, at den ansggende lege — udover at vaere den, der rejser sagen
om individuelle tilskud - ogsd betragtes som part i sagen med deraf fglgende
partsbefgjelser, herunder krav om partshgring.

I forbindelse med praciseringen af den behandlende leges partsstatus gives der dog med § 7
e, stk. 3, den sikrede patient adgang til aktindsigt 1 sager om individuelt tilskud efter
principperne i forvaltningslovens kap. 4.

Til§7f

Andringsforslaget indebrer, at den gaeldende lovs § 7 f, som omhandler virksomhedernes
pligt til at underrette Legemiddelstyrelsen om europaiske priser, ophaves, idet lovforslaget
indebarer, at de europaiske gennemsnitspriser ikke lengere anvendes som grundlag for
beregning af tilskudspriser.

Som ny § 7 { indsattes en bestemmelse, som indebarer, at Legemiddelstyrelsens afggrelser
om individuelle tilskud, dvs. forhgjet tilskud, kronikertilskud, terminaltilskud, ligesom
enkelttilskud, ikke kan indbringes for anden administrativ myndighed. Der er saledes i disse
tilfeelde tale om afggrelser, som beror pa en konkret sundhedsfaglig vurdering af, hvorvidt
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specifikke patienter har behov for behandling med legemidler, der berettiger til ydelse af
medicintilskud pé serlige vilkar.

Til nr. 2

Lovforslagets &ndringer indebarer, at henvisningen i § 7 g ®ndres fra "§§ 7-7 £ til "§§ 7-7
d”.

Til nr. 3

I 8 7 g - 7 h konsekvensrettes “sundhedsministeren” til indenrigs- og
sundhedsministeren”.

Til nr. 4.

Med bestemmelsen 1 § 7 stk. 3 tildeles indenrigs- og sundhedsministeren en hjemmel til at
give den kommunale hjemmesygepleje adgang til oplysninger i medicinprofilen, nér der er
udarbejdet et nermere regelset for adgangen, og nir de forngdne tekniske lgsninger er
tilvejebragt.

Der henvises 1 gvrigt til de almindelige bemarkninger.
Til nr. 5.

Den gazldende bestemmelse konsekvensrettes, si det fremgar. at de personer, som i medfgr
af stk. 2-4 har adgang til oplysninger i de personlige elektroniske medicinprofiler, alene ma
anvende oplysningerne med henblik pa at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af
medicinbrugernes lazgemiddelanvendelse.

Desuden konsekvensrettes bestemmelsen i § 7 i, stk. 7, nr. 4 sdledes, at det fremgér, at
indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsztte narmere regler om driften af registeret,
herunder om lagers. den kommunale hjemmesygeplejes. apotekeres, apotekspersonales og
Legemiddelstyrelsens adgang til registeret i medfer af stk. 2-5.

Til nr. 6

Med lovforslaget foreslds virksomhedernes pligt til underretning af Laegemiddelstyrelsen
om europziske priser pd markedsfgrte legemidler. jf. den nugzldende lovs § 7 f, ophavet.
Som konsekvens heraf foreslas det samtidig at ophave de geldende straffebestemmelser i
lovens § 30 a, stk.1, nr. 1 og 2, som knytter sig til den geeldende underretningspligt.

Til § 2
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Efter de gzldende regler ydes der helbredstilleg til dekning af folkepensionistens egne
udgifter til ydelser, som den offentlige sygesikring yder tilskud til. Helbredstillegget udggr
op til 85 pct. af pensionistens egen andel af udgiften. Helbredstillegget beregnes ikke i
forhold til en bestemt pris, men afth@nger alene af, om l&gemidlet eller en anden ydelse er
tilskudsberettiget efter sygesikringsloven.

Efter de forsldede @ndringer af reglerne om tilskud til l®gemidler efter lov om offentlig
sygesikring beregnes sygesikringstilskuddet i forhold til den af Lagemiddelstyrelsen
udmeldte tilskudspris pa legemidlet.

Som en konsekvens heraf foreslds det, at reglerne om, at pensionister kan f& dakket op til
85 pct. af egenudgiften til ydelser, som den offentlige sygesikring yder tilskud til, suppleres
med en bestemmelse om, at helbredstilleg til medicinudgifter beregnes i forhold til den
tilskudsberettigede pris efter sygesikringslovens § 7 d.

Herved tilskyndes pensionisten og dennes lage til at fi udleveret henholdsvis ordinere det
billigste synonyme legemiddel. Pensionister, som kgber det billigste l&gemiddel, vil fortsat
ta dekket deres egen andel af udgifterne med op til 85 pct. Folkepensionister, som efter
Legemiddelstyrelsens afggrelse modtager forhgjet tilskud efter sygesikringsloven, vil ogsé
efter forslaget kunne fa dakket op til 85 pct. af deres egne udgifter til l2gemidlet.

Det bemarkes, at helbredstillegget fortsat - ligesom efter de geldende regler - dekker de
udgifter til medicin, som ligger inden for egenbetalingsgrensen i det behovsafth&ngige
medicintilskudssystem (520 kr. ved starten af et nyt beregningsar).

Til § 3

Reglerne om helbredstilleg for fgrtidspensionister, som modtager fgrtidspension efter lov
om hgjeste, mellemste, forhgjet almindelig og almindelig f@rtidspension m.v., svarer til de
regler, der gelder for folkepensionister. Den foresliede @®ndring er en konsekvens af
forslaget om @ndring af lov om offentlig sygesikring, jf. bemarkningerne til § 2.

Til § 4

Det foreslis, at loven treeder i kraft den 1. april 2005. Med lovforslaget foreslas det, at de i
2004 gxldende belgbsgrenser viderefgres i 2005. Med henblik pa at sikre, at
belgbsgraenserne ikke midlertidigt som fglge af reguleringsmekanismen &ndres pr. 1. januar
2005, fastsettes det. at § 7 b, stk. 3 0g 4, og § 7 c, stk. 1. treder i kraft den 1. januar 2005.

Det fremgar af § 2 i lov nr. 290 af 28. april 2004 om @ndring af lov om offentlig
sygesikring, at der pr. 1. juli 2005 ved en ®ndring af sygesikringslovens § 7 f, stk. 1, vil
blive foretaget visse @ndringer i, hvilke EU/E@S-lande, legemiddelvirksomhederne skal
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indberette europaiske priser fra. Da tilskudsprissystemet baseret pa indberetning af
europeiske priser foreslds afskaffet, og med henblik pad derfor at undga at den navnte
andringslovs bestemmelse treder i kraft den 1. juli 2005, ophaves samtidig den
pigeldende bestemmelse.
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Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering

§ 7. Den offentlige sygesikring yder tilskud til
kgb af receptpligtige liegemidler, som efter
ansggning fra den virksomhed, der har bragt
legemidlet pa markedet i Danmark, er meddelt
tilskud af Lagemiddelstyrelsen.
Legemiddelstyrelsen kan bestemme, at den
offentlige sygesikrings tilskud er betinget af, at
legemidlet ordineres med henblik pd behandling
af bestemte sygdomme (klausuleret tilskud). Den
offentlige sygesikring yder tilskud til kgb af
hindkgbslegemidler, som efter ansggning fra
den virksomhed, der har bragt l&zgemidlet pa
markedet i Danmark. er meddelt tilskud af
Lagemiddelstyrelsen, hvis legemidlerne er
ordineret af en leege eller tandlege til personer,
der modtager pension efter lov om social
pension, eller personer, der lider af en varig
lidelse, der kraver fortsat behandling med
legemidlet.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan i serlige
tilfelde meddele tilskud til et l&gemiddel uden
ansggning fra den virksomhed, der har bragt
lzgemidlet pa markedet i Danmark.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen offentligggr
meddelelser om tilskud.

Stk. 4. 1 s=rlige tilfzlde kan
Lagemiddelstyrelsen efter ansggning fra den
behandlende lege eller tandlege bestemme, at
den offentlige sygesikring yder tilskud til kgb af
et legemiddel, der er ordineret til en bestemt
patient, uanset at legemidlet ikke er meddeit

Lovforslaget
§1

I lov om offentlig sygesikring, jf.
lovbekendtgerelse nr. 509 af 1. juli 1998, som
blandt andet ®ndret ved lov nr. 1045 af 23.
december 1998, lov nr. 467 af 31. maj 2000, lov
nr. 469 af 31. maj 2000, lov nr. 1031 af 23.
november 2000, lov nr. 495 af 7. juni 2001 og
lov nr. 290 af 28. april 2004 foretages fglgende
@ndringer:

1. §§ 7-7 f affaties sdledes:

”§ 7. Den offentlige sygesikring yder tilskud til
kgb af receptpligtige legemidler, som efter
ansggning fra den virksomhed, der bringer et
legemiddel pa markedet i Danmark, er meddelt
tilskud at Legemiddelstyrelsen (generelt
tilskud), jf. dog stk. 4.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan ved
behandlingen af en ansggning om generelt
tilskud bestemme, at den offentlige sygesikrings
tilskud er betinget af, at legemidlet ordineres
med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme (generelt klausuleret tilskud).

Stk. 3. Den offentlige sygesikring yder tilskud
til kgb af handkgbsl@gemidler, som er meddelt
tilskud af Lagemiddelstyrelsen, safremt
legemidlet ordineres pé recept med henblik pa
behandling af bestemte sygdomme (generelt
klausuleret tilskud) eller til personer, der
modtager pension efter lov om social pension
eller lov om hgjeste, mellemste, forhgjet
almindelig og almindelig fgrtidspension m.v.

Stk. 4. Der stilles ikke krav om fremsendelse af
ansggning om generelt tilskud til leegemidler,
som er synonyme med legemidler, hvortil
Lzgemiddelstyrelsen allerede har meddelt
generelt tilskud.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen kan herudover i
serlige tilfeelde meddele tilskud til et legemiddel
uden ansggning fra den virksomhed, der har
bragt l®gemidlet p& markedet i Danmark.

Stk. 6. Legemiddelstyrelsen offentligggr
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tilskud efter stk. 1 eller 2 (enkelttilskud).
Lagemiddelstyrelsens afggrelse kan ikke
indbringes for anden administrativ myndighed.

§ 7 a. Sundhedsministeren fastsetter nermere
regler for meddelelse af tilskud og for
tilbagekaldelse af meddelt tilskud.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen fastsatier
nermere regler om, hvilke oplysninger en
ansggning om tilskud til et legemiddel skal
indeholde.

§ 7 b. Tilskud til kgb af legemidler med
tilskud 1 henhold til § 7 ydes til personer (den
sikrede), der er omfattet af kapitel 1 og 4.

Stk. 2. Tilskuddets stgrrelse afheenger af den
samlede udgift opgjort i tilskudspriser, jf. § 7 d,
til legemidler med tilskud i henhold til § 7, som
den sikrede har kgbt inden for en periode pa et
ar, der regnes fra fgrste indkgbsdato. En ny
periode pa et ar indledes fgrste gang, den sikrede
kgber l®gemidler med tilskud i henhold til § 7
efter udlgbet af foregaende periode.

Stk. 3. Overstiger den samlede udgift inden for
en periode pa et &r ikke 510 kr., ydes ikke tilskud
til personer over 18 ar. Overstiger den samlede
udgift inden for en periode pa et r 510 kr.,
udggr tilskuddet til personer over 18 ar

) 50 pct. af den del. som overstiger 510 kr..
men ikke 1.230 kr.,

75 pct. af den del, som overstiger 1.230
kr., men ikke 2.875 kr., og

85 pct. af den del, som overstiger 2.875
kr.

2)

3)

Stk. 4. Overstiger den samlede udgift inden for

meddelelser om generelt, herunder generelt
klausuleret, tilskud pa Legemiddelstyrelsens
netsted.

Stk. 7. I serlige tiltelde kan
Legemiddelstyrelsen efter ansggning fra den
behandlende l&ge eller tandlege bestemme, at
den offentlige sygesikring yder tilskud til kgb af
et legemiddel, der er ordineret til en bestemt
patient (enkelttilskud), uanset at legemidlet ikke
er meddelt generelt tilskud efter stk. 1-5.

§ 7 a. Indenrigs- og sundhedsministeren
fastsetter neermere regler for meddelelse og for
tilbagekaldelse af meddelt tilskud.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
endvidere bestemme, at der skal fastsettes
nermere regler for revurdering af tilskud
meddelt efter § 7, stk. 1-5.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen fasts@tter neermere
regler om, hvilke oplysninger en ansggning om
tilskud til et legemiddel skal indeholde.

§ 7 b. Tilskud til kgb af legemidler med
tilskud 1 henhold til § 7 ydes til personer (den
sikrede), der er omfattet af kapitel 1 og 4.

Stk. 2. Tilskuddets stgrrelse athenger af den
samlede udgift opgjort i tilskudspriser, jf. § 7d,
til legemidler med tilskud i1 henhold til § 7, som
den sikrede har kgbt inden for en periode pa et
ar, der regnes fra forste indkgbsdato. En ny
periode pé et ar indledes fgrste gang, den sikrede
keber legemidler med tilskud i henhold til § 7
efter udlgbet af foregdende periode.

Stk. 3. Overstiger den samlede udgift inden for
en periode pa et ar ikke 520 kr., ydes ikke tilskud
til personer over 18 ar. Overstiger den samlede
udgift inden for en periode pa et ar 520 kr..
udger tilskuddet til personer over 18 ar

1) 50 pct. af den del, som overstiger 520 kr.,
men ikke 1.260 kr.,

75 pct. af den del, som overstiger 1.260
kr., men ikke 2.950 kr., og

85 pct. af den del, som overstiger 2.950
kr.

Stk. 4. Overstiger den samlede udgift inden for

39




en periode pa et ar ikke 1.230 kr., udger
tilskuddet til personer under 18 ar 50 pct.
Overstiger den samlede udgift inden for en
periode pd et ar 1.230 kr., udggr tilskuddet til
personer under 18 ar

1) 75 pct. af den del, som overstiger 1.230
kr., men ikke 2875 kr., og

2) 85 pct. af den del, som overstiger 2.875
kr.

Stk. 5. Fylder en person 18 dr i en allerede
indledt periode pa et ar, beregnes tilskud efter
stk. 4, indtil denne periode udlgber.

Stk. 6. Sundhedsministeren fastsatter regler om
regulering af udgiftsgrenserne 1 stk. 3 og 4 og
egenbetalingsloftet 1§ 7 c, stk. 1.

Stk. 7. Er der ved kgb af legemidler ydet et
tilskud, som overstiger det, som den sikrede efter
reglerne i stk. 30g4 0g § 7 c, stk. | og 2, var
berettiget til. kan der reguleres herfor i
forbindelse med den sikredes efterfglgende kgb
af legemidler med tilskud i henhold til § 7.
Afviger de tilskud, der er ydet til den sikrede i
Igbet af en periode pa et &r fra de tilskud, som
den sikrede efter reglerne 1 stk. 30g4 0g § 7 c,
stk. 1 og 2, var berettiget til, reguleres der herfor
i den fglgende periode.

§ 7 c. Legemiddelstyrelsen kan efter ansggning
fra den behandlende lege bestemme, at for
sikrede med et stort varigt og fagligt

veldokumenteret behov tfor legemidler kan

en periode pa et ar ikke 1.260 kr.. udggr
tilskuddet til personer under 18 ar 50 pct.
Overstiger den samlede udgift inden for en
periode pa et ar 1.260 kr., udggr tilskuddet til
personer under 18 ar

1) 75 pct. af den del, som overstiger 1.260
kr., men ikke 2.950 kr., og

2) 85 pct. at den del, som overstiger 2.950
kr.

Stk. 5. Fylder en person 18 ar i en allerede
indledt periode pa et dr, beregnes tilskud efter
stk. 4, indtil denne periode udlgber.

Stk. 6. Indenrigs- og sundhedsministeren
fastseetter regler om regulering af
udgiftsgrenserne i stk. 3 og 4 og
egenbetalingsloftet i § 7 c, stk. 1.

Stk. 7. Er der ved keb af legemidler ydet et
tilskud, som overstiger det. som den sikrede efter
reglerne 1 stk. 3 og 4 og § 7 c, stk. | og 2, var
berettiget til, skal der reguleres herfor i
forbindelse med den sikredes fgrstkommende
kgb af legemidler med tilskud i1 henhold til § 7.
Reguleringen kan dog i helt szrlige tilfzlde
udskydes til det nastfglgende kgb af
tilskudsberettigede legemidler. Tilgodehavender
i den offentlige sygesikrings favgr, der er opstaet
tidligere end 24 maneder fgr lovens ikrafttraeden,
afskrives. Er der ved kgb af lezgemidler ydet et
tilskud, som er mindre end det, som den sikrede
efter reglerne 1 stk. 3 0og 4 0g § 7 ¢, stk. 1 og 2,
var Dberettiget til, reguleres der herfor i
forbindelse med den sikredes férstkommende
kgb af legemidler med tilskud i henhold til § 7.

Stk. 8. Ved sikredes dgd bortfalder den
offentlige sygesikrings krav pa regulering, mens
krav mod den offentlige sygesikring skal
fremsettes senest et ar efter sikredes dgd.
Oplysninger om l&gemiddelkgb, herunder
oplysninger om udligningsbelgb m.v., slettes fra
det Centrale Tilskudsregister et ar efter sikredes
dgd.

§ 7 c. Legemiddelstyrelsen kan efter ansggning
fra den behandiende l®ge bestemme, at for

sikrede med et stort, varigt og fagligt
veldokumenteret behov for legemidler kan




tilskuddet til kgb at legemidler med tilskud i
henhold til § 7 udggre 100 pct. af den del af den
samlede egenbetaling opgjort 1 tilskudspriser,
som udger mere end 3.700 kr. arligt.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen bevilger efter
ansggning fra den behandlende lege 100 pct.
tilskud til legeordinerede leegemidler til sikrede,
der er dgende, nar en lege har fastslaet, at
prognosen er kort levetid, og at
hospitalsbehandling mé anses for udsigtslgs.
Tilskuddet ydes til den af Legemiddelstyrelsen i
henhold til lzgemiddellovens § 22 udmeldte
forbrugerpris tor legemidlet, uanset om denne
pris overstiger en eventuel tiskudspris efter § 7
d.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan fasts@tte
nermere regler for, hvilke oplysninger
ansggning efter stk. 1 og 2 skal indeholde.

§ 7 d. Den pris, der anvendes ved beregning af
tilskud (tilskudsprisen) ved kgb af et l&gemiddel
med tilskud efter § 7. stk. 1 og 2, fastsettes hver
sjette maned. Hvis den af Legemiddelstyrelsen i
henhold til legemiddellovens § 22 faktisk
udmeldte forbrugerpris ved kgb af et 12 gemiddel
er lavere end tilskudsprisen, beregnes tilskuddet
til dette l&gemiddel af den udmeldte
forbrugerpris.

Stk. 2. For et legemiddel, hvortil der ydes
tilskud efter § 7. stk. 1 og 2, fastsaettes
tilskudsprisen som den af Legemiddelstyrelsen
udmeldte forbrugerpris for l&gemidlet, jf. dog
stk. 4, 6-8 og 10.

Stk. 3. For et legemiddel, hvortil der ydes
tilskud efter § 7, stk. 4. udggr tilskudsprisen den
af Legemiddelstyrelsen udmeldte forbrugerpris.

Stk. 4. For et legemiddel, hvor der er beregnet
en europeisk pris pa grundlag af virksomhedens
indberetning efter § 7 f, beregnes tilskudsprisen
pé baggrund af den europziske pris. jf. dog stk.
6.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen kan gruppere
legemidler med tilskud efter § 7, stk. 1 og 2,
som anvendes pd samme indikationer, og som
har en behandlingsmassigt set sammenlignelig

tilskuddet til kgb af legemidler med tilskud i
henhold til § 7 udgere 100 pct. af den del af den
samlede egenbetaling opgjort i tilskudspriser,
som udggr mere end 3.805 kr. Aarligt
(kronikertilskud).

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen bevilger efter
ansggning fra den behandlende lege 100 pct.
tilskud til l&geordinerede legemidler til sikrede,
der er dgende, nér en le®ge har fastslaet, at
prognosen  er  kort levetid, og at
hospitalsbehandling med henblik pd helbredelse
ma anses for udsigtslgs. Tilskuddet ydes til den
af  Lagemiddelstyrelsen 1t henhold til
legemiddellovens § 22 udmeldte forbrugerpris
for legemidlet, uanset om denne pris overstiger

en eventuel tilskudspris efter § 7 d
(terminaltilskud).
Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan fastsette

nermere regler for, hvilke oplysninger
ansggning efter stk. 1 og 2 skal indeholde.

§ 7 d. Ved beregning af tilskud anvendes
legemidlets tilskudspris. Tilskudsprisen udger
den af Laxgemiddelstyrelsen i henhold til
legemiddellovens § 22 udmeldte forbrugerpris
for legemidlet, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan inddele
lzgemidler, som anvendes pa samme indikation,
og som har behandlingsmassig sammenlignelig
virkning, i tilskudsgrupper med henblik pa, at
der fastsettes samme tilskudspris for de
pageldende legemidler.

Stk. 3. For lezgemidler, der indgér i en
tilskudsgruppe, jf. stk. 2, udggr tilskudsprisen
den laveste forbrugerpris i tilskudsgruppen.

Stk. 4. 1 tilfelde, hvor patienter fir udleveret

en del af en pakning med legemidler
(dosisdispensering), beregnes en tilskudspris pr.
legemiddelenhed (enhedstilskudspris) pa

baggrund af den tilskudspris, der er fastsat i
henhold til stk. 1. Lagemiddelstyrelsen kan
fasts@tte nermere regler om ydelse af tilskud til

dosisdispenserede legemidler herunder om
beregning at enhedstilskudsprisen.

Stk. 5. Lwzgemiddelstyrelsen kan i ganske
serlige tilfelde efter ansegning fra den

behandlende l®ege bestemme, at tilskuddet til et

41




virkning, men henblik p4, at der fastsattes
samme tilskudspris for de omhandlede
leegemidler (tilskudsgrupper).

Stk. 6. For legemidler, der indgér i en
tilskudsgruppe, hvor der for mindst et
legemiddel er beregnet en europisk pris pa
grundlag af virksomhedernes indberetninger
efter § 7 f, beregnes tilskudsprisen pa baggrund
af den laveste beregnede europaiske pris.

Stk. 7. For legemidler, der indgar i en
tilskudsgruppe, hvor der ikke er anmeldt en eller
flere europaiske priser i medfer af § 7 f,
beregnes tilskudsprisen pa baggrund af den
laveste anmeldte apoteksindkgbspris.

Stk. 8. For parallelimporterede legemidler og
paralleldistribuerede l&egemidler fasts®ttes
tilskudsprisen svarende til den tilskudspris, der
er fastsat for det direkte forhandlede legemiddel,
jt. dog stk. 9.

Stk. 9. Markedstgres et paralleldistribueret
liegemiddel ikke i Danmark af den virksomhed
eller en virksomhed inden for den koncern, der
har den europziske markedsfgringstilladelse til

~legemidlet, fasts@ttes tilskudsprisen efter
reglerne i stk. 2-4, 6, 7 og 10.

Stk. 10. 1tilfelde, hvor patienter far udleveret
en del af en pakning med l&egemidler
(dosisdispensering), beregnes en tilskudspris pr.
legemiddelenhed (enhedstilskudspris). For
legemidler omfattet af stk. 5 beregnes
enhedstilskudsprisen ud fra den laveste
tilskudspris efter reglerne i stk. 6. 7 og 9 uanset
pakningsstgrrelse. For gvrige liegemidler
beregnes enhedstilskudsprisen efter reglerne i
stk. 2-4. Hvis udgiften til et legemiddel er lavere
end enhedstilskudsprisen, beregnes tilskuddet til
dette lzgemiddel af udgiften til legemidlet.
Lazgemiddelstyrelsen kan fastsette nermere
regler om ydelse af tilskud til dosisdispenserede
legemidler, herunder om beregning af
enhedstilskudsprisen.

Stk. 11. Legemiddelstyrelsen kan i ganske
serlige tilfxlde bestemme, at tilskuddet til et
legemiddel, der er ordineret til en bestemt
patient, skal beregnes pé grundlag af den af
Lzgemiddelstyrelsen udmeldte forbrugerpris til
leegemidlet, selv om denne pris overstiger
tilskudsprisen (forhgjet tilskud).

legemiddel, der ordineres til en bestemt patient,
skal beregnes pd grundlag af den af
Lagemiddelstyrelsen udmeldte forbrugerpris pa
legemidlet, selvom denne pris overstiger
tilskudsprisen (forhgjet tilskud).
Legemiddelstyrelsens afggrelse traffes senest
14 dage efter, at ansggning om forhgjet tilskud er
modtaget fra den behandlende lege.




Legemiddelstyrelsens afggrelse treffes senest
14 dage efter, at ansggning om forhgjet tilskud er
modtaget fra den ordinerende liege.

§ 7 e. Indehaveren af en
markedsfgringstilladelse til et legemiddel kan
undtagelsesvis anspge Legemiddelstyrelsen om
at fa @ndret tilskudsprisen, hvis serlige grunde
taler derfor. Ansggningen skal angive de szrlige
grunde, hvorpa den indgives.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen behandler en
ansggning efter stk. 1 inden 30 dage efter
indgivelse af anségningen. Legemiddelstyrelsen
kan kreve, at anspgeren supplerer ansggningen
med yderligere oplysninger. I sddanne tiltzelde
suspenderes fristen i 1. pkt. indtil de krevede
oplysninger er modtaget.

Stk. 3. Lagemiddelstyrelsens afggrelse efter
stk. 1 kan indbringes for sundhedsministeren.
Klagen har ikke opszttende virkning.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan, hvis
foruds®tningerne for fasts@ttelsen af en
tilskudspris vasentligt har &ndret sig, fastsette
en ny tilskudspris uden ansggning fra en
indehaver af en markedsfgringstilladelse til et
legemiddel.

§ 7 f. Den virksomhed, der markedsferer et
legemiddel, skal i forbindelse med ansggning
om generelt tilskud til l2gemidlet underrette
Lz gemiddelstyrelsen om den pris, hvortil
legemidlet bliver solgt af virksomheden eller en
virksomhed 1 samme koncern til apotekerne 1
Belgien, Finland, Frankrig, Holland, Irland,
Island, Italien, Liechtenstein, Norge,
Storbritannien, Sverige, Tyskland og @strig
(legemidlets europaiske pris).

Stk. 2. Den virksomhed, der markedsferer et
generelt tilskudsberettiget legemiddel, skal hver
sjette maned underrette L@ gemiddelstyrelsen om
den pris, hvortil legemidlet den sidste hverdag i
den forlgbne seks-méneders-periode blev solgt af
virksomheden c¢ller en virksomhed i samme
koncern til apotekerne i de i stk. | n@vnte lande.

Stk. 3. Ved omregning af udenlandske priser til
danske kroner skal Danmarks Nationalbanks
officielle notering den pagzldende dag
anvendes.

§ 7 e. Den ansggende laege eller tandlege er
part 1 sagen om ansggning om tilskud efter § 7,
stk. 7,§ 7c,stk. 1 og 2, 0g § 7 d, stk. 5.

Stk. 2. Sikrede er ikke part 1 sagen om
ansggning om tilskud etter § 7, stk. 7, § 7 ¢, stk.
log?2,og§7d.stk.5.

Stk. 3. Uanset stk. 2 har sikrede ret til aktindsigt
i sager om ansggning om filskud il
vedkommende efter § 7, stk. 7, § 7 c, stk. 1 og 2,
og § 7 d. stk. 5 efter principperne i
forvaltningslovens kap. 4.

§ 7 f. Legemiddelstyrelsens afggrelser efter §
7.stk. 7, § 7c,stk. 1 og 2, 0g § 7d, stk. 5, kan
ikke indbringes for anden administrativ
myndighed.”
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Stk. 4. Legemiddelstyrelsen fasts@tter regler
om virksomheders indberetning efter stk. 1 og 2,
herunder om at indberetning skal ske elektronisk.

“Stk. 5. De personer, som i medfagr af stk. 2 og 3
har adgang til oplysninger i1 de personlige
elektroniske medicinprofiler, ma alene anvende
oplysningerne med henblik pé at sikre kvaliteten,
sikkerheden og effekten af medicinbrugernes
legemiddelanvendelse™.

™ 4) legers, den kommunale hjemmesygeplejes,
apotekeres, apotekspersonales og
Lagemiddelstyrelsens adgang til registreret i
medfar af stk. 2-4 og”

§ 30 a. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
anden lovgivning, straffes med bgde den, der

2.1§7g. stk. 1, endres "§§ 7-7 7 til: “§§ 7-7
@,

3.1§ 7 g, stk. 3, ®ndres ”Sundhedsministeren”
til "Indenrigs- og sundhedsministeren”.

[§7h sth. 1, ®ndres “sundhedsministeren™ til
“indenrigs- og sundhedsministeren™.

1§ 7 h, stk. 2, ®ndres "Sundhedsministeren™ til
“Indenrigs- og sundhedsministeren”.

4.1§ 7 i inds=ttes efter stk. 2 som nyt stk.:

"Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsette nermere regler om, at den kommunale
hjemmesygepleje kan fa adgang til de
oplysninger, der er registreret om en patient, nir
dette er relevant for behandlings- eller
plejeopgaven.”

Stk. 3-6 bliver herefter stk. 4-7.
5. § 71, stk. 5, der bliver stk. 6, affattes siledes:

"Stk. 6. De personer, som 1 medfgr af stk. 2-4 har
adgang til oplysninger 1 de personlige
elektroniske medicinprofiler, ma alene anvende
oplysningerne med henblik pd at sikre kvaliteten,
sikkerheden og effekten af medicinbrugernes
legemiddelanvendelse.”

§ 7 i stk. 6, nr. 4, der bliver til stk. 7, nr. 4
affattes saledes:

"4) legers, den kommunale hjemmesygeplejes,
apotekeres, apotekspersonales og
Lagemiddelstyrelsens adgang til registeret 1
medfgr af stk. 2-5 og™.

6. § 30aq, stk. 1, nr. 1 og 2, ophaeves.

Nr. 3 og 4 bliver herefter or. 1 og 2.
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1) undlader at give oplysninger efter § 7 f,

2) afgiver vildledende eller urigtige oplysninger
efter § 7 f,

3) uberettiget indhenter, videregiver eller
udnytter oplysninger indsamlet efter § 7 1 eller
4) undlader at indberette oplysninger og at
korrigere urigtige oplysninger efter § 7 i.

§ 14 a. Der ydes helbredstillag til betaling af
pensionistens egne udgifter til ydelser. som den
offentlige sygesikring yder tilskud til efter lov
om offentlig sygesikring, jt. dog stk. 2. Tillegget
beregnes i forhold til 85 % af pensionistens egen
andel af udgiften.

§ 18. Der ydes helbredstilleg til betaling af
pensionistens egne udgifter til ydelser. som den
offentlige sygesikring ydes tilskud til efter lov
om offentlig sygesikring, jf. dog stk. 2. Tillegget
beregnes i forhold til 85 % af pensionistens egen
andel af udgiften.

§2

I lov om social pension, jf. lovbekendtggrelse nr.
42 af 28. januar 2004, som &ndret ved § 1 1 lov
nr. 319 af 5. maj 2004, og ved lov nr. 471 af 9.

juni 2004, foretages fglgende @&ndring:

1.1§ 14 q, sth. 1, indsettes efter 1. pkt.:

"Tilleeg til medicinudgifter beregnes i tforhold til
tilskudsprisen efter § 7 d 1 lov om offentlig
sygesikring.”

2.12. pkt. som bliver 3. pkt., &ndres "Tillegget”
til: "Helbredstillegget™.

§3

1 lov nr. 1164 af 19. december 2003 om hgjeste,
mellemste, forhgjet almindelig og almindelig
fgrtidspension m.v., som @&ndret ved § 3 i lov nr.
319 af 5. maj 2004 foretages {glgende ®ndring:

1.1§ 18, stk. 1, indsettes efter 1. pkt.:
"Tilleg til medicinudgifter beregnes i forhold til
tilskudsprisen efter § 7 d i lov om offentlig

sygesikring.”

2.1 2. pkt. som bliver 3. pkt., ndres "Tillegget”
til: "Helbredstillegget™.

§4

Stk. 1. Loven treder i kraft den 1. april 2005.
Dog treder § 7 b. stk. 3 og4 0g § 7 ¢, stk. 1, som
indsat ved § 1, nr. 1, 1 kraft den 1. januar 2005.




Stk. 2. § 2 i lov nr. 290 af 28. april 2004 om
@ndring af lov om offentlig sygesikring oph®ves
den 1. april 2005.
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