Sundhedsudvalget
L 102 - Bilag 19
Offentlig

Til lovforslag nr. L 102 Folketinget 2004 - 05

Betamkning afgivet af Sundhedsudvalget den 8. december 2004

Betaenkning

over

Forslag til lov om aandring af lov om offentlig sygesikring, lov om socia
pension og lov om hgjeste, mellemste, forhgjet amindelig og amindelig
fartidspension m.v.

(Aendring af regler om tilskud til lasgemidler)

1. £ndringsforslag
Der er af indenrigs- og sundhedsministeren stillet 3 aandringsforslag til lovforslaget.

2. Udvalgsar bejdet

Lovfordaget blev fremsat den 11. november 2004 og var til 1. behandling den 17. november
2004. Lovfordaget blev efter 1. behandling henvist til behandling i Sundhedsudval get.

Mader
Udvalget har behandlet lovforslaget i 4 mader.

Hering

Et udkast til lovforslaget har inden fremsadtelsen vagret sendt i hering, og indenrigs- og sund-
hedsministeren sendte den 3. november 2004 dette udkast til udvalget, jf. aim. ddl - bilag 59. Den
12., 16. og 25. november 2004 sendte indenrigs- og sundhedsministeren de indkomne hgringssvar
samt et notat herom til udvalget.

Skriftlige henvendel ser
Udvalget har i forbindel se med udval gsarbejdet modtaget skriftlige henvendel ser fra

Dansk Epilepsiforening,

Dansk Parkinsonforening og

Lasgemiddelindustriforeningen.

Indenrigs- og sundhedsministeren har overfor udvalget kommenteret de skriftlige henvendel ser.

Deputationer

Endvidere har Dansk Epilepsiforening mundtligt over for udvalget redegjort for dens holdning til
lovforslaget.



Sargsmal

Udvalget har stillet 53 spergsmal til indenrigs- og sundhedsministeren til skriftlig besvarelse, som
denne har besvaret. Nogle af udvalgets spargsma og ministerens svar herpa er optrykt som bilag 2
til betaankningen.

3. Indstillinger og politiske bemaerkninger
Udvalget indstiller lovforslaget til vedtagel se med de stillede aandringsforslag.

Med lovforslaget udmentes den politiske aftale mellem ale Folketingets partier af 26. oktober
2004 om medicintilskud samt gennemfarelse af en rakke initiativer til sikring af bedre compliance
og starre patientsikkerhed i forbindelse med lasgemiddel behandlingen. Forslagene er baseret pa In-
denrigs- og Sundhedsministeriets betaankning om medicintilskud og rigtig anvendelse af lasggemidler
(betaankning nr. 1444, maj 2004), som blev afgivet af et enigt udvalg i foraret 2004.

Lovfordlaget indebaarer bl.a., at der fremover som udgangspunkt gives tilskud til det billigste lee
gemiddel inden for en gruppe af synonyme laagemidler, dvs. lasgemidler, der har sasmme aktive stof.
Lasgemiddel styrelsen har ansvaret for fastlaeggelsen af, hvilke laegemidler der er synonyme. Hvis
der er en faglig begrundelse for, at en patient ikke kan anvende det billigste laagemiddel i en gruppe
af synonyme laagemidler, kan der sages forhgjet tilskud, siledes at tilskuddet beregnes pa grundlag
af prisen pa det lasgemiddel, patienten far ordineret. Partierne er enige om at f@lge administrationen
af denne ordning. Partierne vil i den forbindelse isaar falge, om der mod forventning métte vaare
enkelte patientgrupper, for hvilke ordningen giver anledning til saarlige problemer. Partierne har i
den forbindelse noteret sig indenrigs- og sundhedsministerens oplysninger om, hvordan Lasgemid-
delstyrelsen vil tilrettel asgge administrationen af ordningen med sigte pa i videst muligt omfang at
forebygge problemer for patienterne.

Tjodveldisflokkurin, Inuit Atagatigiit og Siumut var pa tidspunktet for betamkningens afgivelse
ikke repraesenteret med medlemmer i udvalget og havde dermed ikke adgang til at komme med ind-
stillinger eller politiske udtalelser i betaenkningen.

En oversigt over Folketingets ssmmensagning er optrykt i betaankningen.

4. /Endringsforslag med bemaer kninger

Andringsforslag

Af indenrigs- og sundhedsministeren, tiltradt af udvalget:
Til titlen

1) Titlen affattes siledes:
»Fordag

til
L ov om aendring af lov om offentlig sygesikring, lov om social pension, lov om hgjeste,
mellemste, forhgjet almindelig og almindelig fertidspension m.v. og lov om laegemidler
(Andring af regler om tilskud til laagemidler)«.

[Prascisering af titel — konsekvens af aandringsforslag nr. 3]



Til§1

2) | den under nr. 1 foresldede affattelse af § 7 b, stk. 7, 3. pkt., aandres » ovens ikrafttrasden« til:
»den 1. april 2005«.

[Preecisering af tidspunkt]
Ny paragraf

3) Efter § 3 indsadtes som ny paragraf:

»§ 01

| lov om laegemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 656 af 28. juli 1995, som andret bl.a. ved lov nr.
493 af 7. juni 2001, lov nr. 297 af 15. maj 2002 og senest ved lov nr. 382 af 28. magj 2003, foretages
falgende aandringer:

1.1 § 22 indsadtes efter stk. 2 som nyt stykke.:
»3k. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsadte regler om en mindstegraanse for aendrin-
ger af apoteksindkabspriser for laagemidler.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

2. |1 8 22 indsedtes efter stk. 3, der bliver stk. 4, som nyt stykke:

»3k. 5. Den, der bringer et laggemiddel pa markedet, skal efter anmodning fra L aagemiddel styrel-
sen oplyse om, hvor stor en maangde af et givent lasgemiddel, som virksomheden vil kunne levere til
markedet. Lasgemiddel styrelsen kan pa baggrund af disse oplysninger undlade at underrette apote-
kerne om prisen palasgemidlet.«

Stk. 4-9 bliver herefter stk. 6-11.

3.1 822, stk. 8, der bliver stk. 10, amndres to steder »stk. 7« til: »stk. 9« .«

[Udvidelse af laagemiddellovens regler om indberetning af priser palaegemidler og laagemiddelvirk-
somhedernes forsyningspligt]

Bemearkninger

Tilnr. 1
Lovfordagets titel aandres, da aandringsforslaget vedrarer lov om lasgemidler.

Til nr. 2

Den i lovforslaget foresdede formulering aandres med henblik pa at prascisere, at det er udlig-
ningsbel @b, der er opstaet 24 maneder far den 1. april 2005, som afskrives.

Til nr. 3

Med bestemmelsen opnar indenrigs- og sundhedsministeren lovhjemmel til at fastsadtte regler for
mindstegraenser for anmeldelse af aandringer i apoteksindkabspriser for laagemidler i overensstem-
melse med anbefalingerne i betaakning nr. 1444 »Medicintilskud og rigtig anvendelse af lasgemid-



ler«. | dag anmelder virksomhederne mange meget sma prisaandringer. Disse meget sma prisaan-
dringer kommer farst og fremmest virksomhederne til gode, idet de — ved at deres lasgemiddel op-
nar status som billigste lasgemiddel i en tilskudsgruppe — kan opna en stor markedsandel og dermed
sterre indtjening. Da der er tale om meget sma prisaandringer, kommer aandringerne derimod reelt
ikke sygesikringen og patienterne til gode.

Regeringen har derfor til hensigt at indfere en bagatelgramse for, hvor sma prisaandringer, virk-
somhederne kan anmelde til Lasgemiddelstyrelsen. En sadan gramnse vil generelt set give virksom-
hederne anledning til at foretage sterre prisnedsadtelser for at opnd, at deres lasgemidler bliver bil-
ligst i de enkelte tilskudsgrupper. Hermed vil sdvel den offentlige sygesikring som patienterne kun-
ne opna en besparel se.

Det fremgér af de amindelige bemaarkninger til lovforslaget (side 9), at: »Regeringen er i den for-
bindelse opmaaksom pa, at det i forbindelse med en gennemfarelse af et tilskudsprissystem, hvor
fuldt tilskud beregnes af det billigste laaggemiddel i hver tilskudsgruppe, er af afgarende betydning,
at det pagaddende billigste lasgemiddel til enhver tid er tilgaangeligt for forbrugerne pa apotekerne.
Derfor vil regeringen sidel gbende med lovforsaget igangsadte initiativer, der har til formal at effek-
tivisere laggemiddel distributionen og minimere risikoen for leverancesvigt.

Ved indberetningen af priser palasgges lasgemiddel virksomhederne pa given foranledning at ind-
berette oplysning om, hvor stor en omsadning af et givent laggemiddel, som virksomb den vil kunne
sta inde for. Lasgemiddelstyrelsen kan herefter beslutte at afvise at optage et lasgemiddel i taksten,
hvis styrelsen vurderer, at det pageddende lasgemiddel ikke i tilstrakkeligt omfang kan dackke efter-
spargslen pa markedet, ligesom styrelsen pa baggrund af oplysningernei god tid vil kunne forbere-
de en aandring af taksten og beregne en ny tilskudspris, hvis det hidtil billigste lssgemiddel konstate-
resi leveringssvigt. Initiativet vil blive udmentet i forslag til lov om lasgemidler.

Regeringen vil desuden pélasgge alle |aagemiddel virksomheder og grossister at foretage gjeblikke-
lig indberetning — dvs. daglige indberetninger — af savel konstaterede som forventede leverancepro-
blemer til Laagemiddelstyrelsen, hvorved styrelsen far et yderligere instrument til at sikre, at leve-
ringssvigt ikke nar at opsta eller hurtigst muligt kan lgses med fastsadtelse af en ny tilskudspris pa
grundlag af prisen pa et tilgaangeligt laagemiddel.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har til hensigt to & efter indferelsen af det ny tilskudsprissy-
stem at ivaarksadte en evauering af, om den foresl dede effektivisering af handteringen af leverance-
problemer har virket tilfredsstillende.«

Under Folketingets 1. behandling af lovforslaget den 17. november 2004 blev der udtrykt gnske
om, at Folketinget i forbindelse med udvalgsbehandlingen ville fa forelagt de opfalgende initiativer,
som regeringen i overensstemmelse med medicinaftalen af 26. oktober 2004 vil gennemfare, med
henblik pa at sikre at patienterne i praksis altid vil kunne fa udleveret det billigste lasgemiddel i en
tilskudsgruppe. Indenrigs- og sundhedsministeren gav under 1. behandling tilsagn om, at regeringen
ville stille andringsforslag til lovforslaget indeholdende de naevnte initiativer.

Pa denne baggrund fremsagtes naavaarende andringsforslag til lovforslaget. Med aandringsforsla-
get optages en ny bestemmelse i laggemiddelloven, som indebaarer, at |asgemiddel virksomhederne
far pligt til, pa Lasgemiddel styrel sens anmodning, at indberette oplysninger om, hvor stor en maang-
de af et laagemiddel virksomheden kan levere. Laggemiddelstyrelsen gives desuden lovhjemmel til
at undlade at underrette apotekerne om prisen pa et lasgemiddel i Specialitetstaksten — og hermed
afvise optagelse i denne — séfremt Lasgemiddelstyrelsen vurderer, at det pagad dende lasgemiddel
ikke i tilstraskkeligt omfang kan daekke efterspargslen pa markedet i takstperioden. Det er hensig-
ten, at denne adgang faerst og fremmest skal kunne finde anvendelse i forbindelse med virksomhe-
dernes anmeldelse af priser til styrelsen. Lasgemiddelstyrelsen far herigennem viden om, i hvilket



omfang et laagemiddel, som er det billigste i en tilskudsgruppe, kan dakke efterspargsien pa marke-
det. Lasgemiddel styrelsen kan hermed forberede en aandring af taksten og beregne en ny tilskudspris
i god tid inden, det hidtil billigste lasgemiddel eventuelt konstateresi leveringssvigt.

Regeringen vil herudover med hjemmel i lasgemiddellovens nugaddende § 22, stk. 3, pdlaggge alle
laagemiddelvirksomheder og grossister at foretage gjeblikkelig indberetning — dvs. daglige indbe-
retninger — af savel konstaterede som forventede leveranceproblemer til Lasgemiddelstyrelsen. Ind-
beretningerne til Laggemiddelstyrelsen skal foretages senest kl. 10.00 hverdagen fer, at et leverings-
problem kan forudses at ville opsta. Formalet hermed er ligeledes at medvirke til at sikre, at Laage-
middelstyrelsen kan forudse leveringssvigt og hermed far mulighed for at fastsate en ny tilskuds-
pris pagrundlag af prisen pa det billigste tilgaagelige laagemiddel i gruppen.

Hans Andersen (V) Ester Larsen (V) Preben Rudiengaard (V) Jergen Winther (V) nfmd.
Birthe Skaarup (DF) fmd. Anita Knakkergaard (DF) Else Theill Sarensen (KF)
Pia Christmas-Mgdller (KF) Tove Videbak (KD) LineBarfod (EL) LarsKramer Mikkelsen (S
Lone Mdller (S) René Skau Bjornsson (S) Sophie Haestorp Andersen (S) Lene Garsdal (SF)
Kamal Qureshi (SF) Naser Khader (RV)

Tjodveldisflokkurin, Inuit Atagatigiit og Siumut havde ikke medlemmer i udvalget.

Folketingets sammensagtning

Venstre (V), Danmarks Liberale Parti 54 *  Enhedslisten (EL) 4

Socialdemokratiet (S) 52 Kristendemokraterne (KD) 4

Dansk Folkeparti (DF) 22 Tj6ovel disflokkurin (TF) 1

Det Konservative Folkeparti (KF) 16 Inuit Atagatigiit (1A) 1

Socialistisk Folkeparti (SF) 12 Siumut 1

Det Radikale Venstre (RV) 9 Uden for folketingsgrupperne 3
(UFG)

* Heraf 1 medlem valgt pd Feargerne



Oversigt over bilag vedragrende L 102
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Spm.nr.

Heringssvar og haringsnotat, fraindenrigs- og sundhedsministeren
Supplerende haringssvar, fraindenrigs- og sundhedsministeren
Tidsplan for udval gets behandling af lovforslaget

Henvendelse af 16/11-04 fra Dansk Epilepsiforening
Henvendelse af 18/11-04 fra Dansk Epilepsiforening

1. udkast til betaankning

Aendringsforslag, fraindenrigs- og sundhedsministeren
Supplerende haringssvar, fraindenrigs- og sundhedsministeren
Supplerende haringssvar, fraindenrigs- og sundhedsministeren
2. udkast til betaankning

Andringsforslag, fraindenrigs- og sundhedsministeren

3. udkast til betaenkning

Meddelel se om udskydel se af tidspunkt for betaankningsafgivelse og
frist for opfel gende spargsmal

Henvendelse af 1/12-04 fra Dansk Parkinsonforening
Henvendelse af 3/12-04 fra Laggemiddelindustriforeningen

Oversigt over spargsmal og svar vedrgrendeL 102
Titel
Spm. om kommentar til haringssvarene fra Dansk Sygeplejerad, Lif

og De Samvirkende Invalideorganisationer, til indenrigs- og sund-
hedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm., om ministeren er indstillet p3, at patienter far generelt adgang
til tilskud til det specifikke medicinpragparat, uden at patienten hver
gang skal sgge individuelt tilskud, til indenrigs- og sundhedsministe-
ren, og ministerens svar herpa

Spm. om pa hvilke omréder, lovforslaget afviger fra gaddende regler
og praksisi forhold til klager over Lasgemiddel styrel sens af garel ser
om tilskud, samt begrundelse for afvigelser, til indenrigs- og sund-
hedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm., om ministeren finder det rimeligt, at virksomheder med le-
fordlaget kun kan preve det faglige og skansmaessige indhold af til-
skudsbeslutninger via domstolene, til indenrigs- og sundhedsministe-
ren, og ministerens svar herpa

Bilag 1
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Spm., om det er en rimelig retsbeskyttelse af virksomheder og patien-
ter, ndr anke over fratagelse af tilskud ikke far opsagtende virkning,
til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm., om ministeren vil etablere en klageinstans til behandling af
tilskudsbeslutninger, revurderinger og beslutninger om enkelttilskud,
til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvordan patienternes retssikkerhed i forbindel se med even-
tuel anke af Lasgemiddel styrel sens sundhedsfaglige vurderinger sik-
res, til indenrigs- ogundhedsministeren, og ministerens svar he rpa

Spm. om Lif's bemaakninger om, at lovforslaget ikke lever op til kra-
venei EU’s gennemsigtighedsdirektiv, til indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren, og ministerens svar herpa

Spm. om forvaltningslovens og gennemsi gtighedsdirektivets be-
stemmelser, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om oprettelse af en uafhaengig klageinstans, der kan foretage
pravelser af Laggemiddel styrel sens sundhedsfaglige skan i forbindel-
se med tilskudsbeslutninger, til indenrigs- og sundhedsministeren, og
ministerens svar herpa

Spm. om kriterier for Laggemiddel styrel sens sundhedsfaglige vurde-
ring af ansggninger om forhgjet tilskud, til indenrigs- og sundheds-
ministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvorledes Lasgemiddel styrelsen kan forbedre informatio-
nen til borgere og behandlere om beslutninger og begrundel ser for
tildeling af tilskud, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministe-
rens svar herpa

Spm. om hvilke initiativer, der vil blive ivaaksat, for at sikre fortsat
stabile leverancer til apotekerne, til indenrigs- og sundhedsministe-
ren, og ministerens svar herpa

Spm. om hvilke retningslin er, der vil kommetil at gadde for tildeling
af klausuleret tilskud til handkebspragparater, til indenrigs og sund-
hedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om hvilke patientgrupper, der vil kunne fatilskud, nar der ind-
fares klausulerede tilskud til handkabslasgemidler, til indenrigs- og
sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm., om ministeren vil stille andringsforsag til § 7 d, stk. 2, sdledes
at bestemmel sen alene grupperer laggemidler i synonyme grupper, til
indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvorledes det ved revurderinger af lasgemidlers tilskudssta-
tus sikres, at patienter i behandling med laggemidier, der aandrer til-
skudsstatus, ikke afbrydes, til indenrigs- og sundhedsministeren, og
ministerens svar herpa

Spm. om, hvorvidt revurderinger af laagemidler sker individuelt fra
pragarat til pragoarat, til indenrigs- og sundhedsministeren, og mini-
sterens svar herpa
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Spm. om muligheden for at give patienter tilskud til det nasstbilligste
pragoarat pa et apotek, til indenrigs- og sundhedsministeren, og mii
sterens svar herpa

Spm. om, hvorfor virksomheder aene kan sage om generelt tilskud
til lsgemidler og ikke klausuleret tilskud, til indenrigs- og sund-
hedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om kommentar til henvendelse af 18/11-04 fra Dansk Epilepsi-
forening, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar
herpa

Spm., om ministeren er enig i at indarbejde en revisionsbestemmel se
I lovfordaget ved aandringsforslag herom, til indenrigs- og sund-
hedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om hensyntagen til den enkelte patients gkonomiske forhold i
forbindel se med afgarelser om tildeling af terminal- og kroniker-
tilskud, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar
herpa

Spm., om ministeren vil stille andringsforslag, som sikrer, at der ind-
arbejdes bestemmel ser om leverancesikkerhed, til indenrigs- og sund-
hedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om reglerne om leverancesikkerhed, til indenrigs- og sund-
hedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvorfor man i fremtiden ikke skal kunne sage om klausule-
ret tilskud til patienter med bestemte sygdomme, til indenrigs- og
sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om det sakal dte bioakvivalente forhold og substitution inden
for epilepsiomradet, til indenrigs- og sundhedsministeren, og minise-
rens svar herpa

Spm. om fremsendelse af Lasgemiddel styrelsens udkast til regler, til
indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om muligheden for at sikre posedosering af medicin for at sikre
korrekt medicinindtagel se, til indenrigs- og sundhedsministeren, og
ministerens svar herpa

Spm. om redegerel se for de administrative konsekvenser nar lasgen
skal ansgge om tilladelse til anvendelse af alternative medicinproduk-
ter, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om kommentar til haringssvaret fra Det Centrale Handicapréad,
til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa
Spm. om kvalitetssikring af lasgemidlers pakningsmateriale og ind-
laegssedler, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om, hvad begrundelsen er for, at patienter ikke skal vaare part i
sagen ved bevilling af enkelttilskud, til indenrigs- og sundhedsmini-
steren, og ministerens svar herpa

Som., om der foreliaaer videnskabelia dokumentation for, at der er
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problemer med skift i medicinpragoarat for patienter med kroniske
sygdomme, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om hvem der er ansvarlig, hvis pragaratskift medferer alvorlige
skader, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar her-
pa

Spm. om ministerens kommentar til haringssvarene fra Dansk Syge-
plejerdd, Lif og De Samvirkende Invalideorganisationer, til indenrigs-
og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om kommentar til haringssvaret fra Adresagen, til indenrigs-
og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om kommentar til haringssvaret fraKL, til indenrigs- og sund-
hedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om tidsrammen for Laggemiddel styrel sens vurdering af kravene
til ansggninger om forhgjet tilskud, til indenrigs- og sundhedsministe-
ren, og ministerens svar herpa

Spm., om ministeren vil garantere, at epilepsipatienter ikke vil opleve
anfald som falge af pragoaratskift, til indenrigs- og sundhedsministe-
ren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvordan man undgér en urimelig bevisbyrde for, at et givet
pragarat kan medfere anfald eller alvorlige bivirkninger, til inden-
rigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm., om ministeren mener, at laggerne kan forudse hvilke epilepsi-
patienter, der har risiko for anfald ved pragaratskift, til indenrigs- og
sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om den kommende informati onskampagne om det nye tilskuds-
system, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om den administrative praksis for Lasgemiddel styrel sens be-
handling af ansagninger, til indenrigs- og sundhedsministeren, og
ministerens svar herpa

Spm. om oprettelse af klageinstans, til indenrigs- og sundhedsmini-
steren, og ministerens svar herpa

Spm. om laggernes omfang af honorar for udfyldel se af ansggning om
forhgjet tilskud, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens
svar herpa

Spm. om hvor store belgb, patienter skal lasgge ud for differencen pa
tilskuddet mellem den hilligste og den dyreste medicin, til indenrigs-
og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm., om patienter kan blive tvunget ud i skift mellem lasggemidler
ved revurderinger af laagemidlers tilskudsstatus, til indenrigs- og
sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvordan det sikres, at patienter, der er i behandling med
laenemidler, der er under revurderina, sikres tilskud til anden behand-
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ling, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa
Spm. om dokumenterede problemer ved pragaratskift, til indenrigs-
og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om epilepsipatienter og ny medicinsammensagning, til inden-
rigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om kommentar til henvendelse af 1/12-04 fra Dansk Parkinson-

forening, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om kommentar til henvendelse af 3/12-04 fra Lasgemiddelindu-
striforeningen, og ministerens svar herpa
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Bilag 2

Nogle af udvalgets spegrgsmal og indenrigs- og sundhedsministeren og dennes svar herpa
Spargsmalene og indenrigs- og sundhedsministerens svar herpa er optrykt efter gnske fra udvalget.

Spergsmal 2:

Med henvisning til hagringssvarene fra Dansk Epilepsiforening og De Samvirkende Invalideorga-
nisationer er ministeren da indstillet pai lovforsaget at sikre, at for de grupper patienter, herunder
epilepsipatienter, hvor det er af afgerende betydning for effektiviteten af behandlingen af patientens
sygdom, at patienten bliver ved at anvende det samme specifikke medicinpragoarat, som har vist sig
effektiv i behandlingen, at der far patienten generelt adgang til tilskud til netop det pragarat, som
laggen har ordineret uden, at patienten hver gang ska sgge individuelt tilskud? | benaggtende fald
anmodes ministeren om en udferlig redegerelse for, hvorfor ministeren ikke finder dette nagdven-

digt.

Svar:

De Samvirkende Invalideorganisationer og Dansk Epilepsiforening anfarer i deres hgringssvar, at
for nogle grupper, herunder epilepsipatienter, skal det sikres, at patienter generelt far adgang til til-
skud til netop det pragoarat, laagen har ordineret — uden at patienten hver gang skal sgge individuelt
tilskud.

Jeg kan oplyse, at det allerede i dag falger af reglerne i Laggemiddel styrel sens receptbekendtgarel -
se, at apotekerne ved ekspedition af et lasgemiddel skal undersage, om der findes et billigere lage-
middel, som er synonymt med det ordinerede og i givet fald udlevere det billigste lasgemiddel. Apo-
teket skal sdledes undersagge, om det ordinerede lasgemiddel indgar i en substitutionsgruppe, og i
bekradtende fald udlevere det billigste lasgemiddel i gruppen frem for det ordinerede lasgemiddel.
Receptbekendtgarel sens bestemmel se om substitution skal dog ikke anvendes, hvis laagen pa recep-
ten har angivet, at der ikke ma foretages substitution. Der er sdledes ikke tale om en ny problemstil-
ling, idet epilepsilasggemidler allerede i dag er omfattet af substitutionsreglerne.

Patienten kan dog herudover altid selv bestemme, at der ikke skal substitueres til det billigste lae
gemiddel, ligesom patienten kan vadge et hvilket som helst af de substituerbare synonyme lasgemid-
ler, med mindre lasgen har fravalgt substitution. | sddanne tilfadde skal patienten fremover selv
betal e forskellen mellem lasgemidlets salgspris og lasgemidlets tilskudspris.

Det kan i sazlige tilfadde veare behandlingsmasssige arsager til, at en patient ordineres et specifikt
laagemiddel inden for en tilskudsgruppe frem for et synonymt lasgemiddel. | medfer af sygesikrings-
lovens gaddende regler kan Laggemiddelstyrelsen efter ansggning fra den ordinerende lagge i disse
saalige tilfadde bestemme, at tilskuddet til lasgemidlet til en bestemt patient, skal beregnes pa bag-
grund af den af Laggemiddelstyrelsen udmeldte forbrugerpris til laaggemidlet selv om denne pris
overstiger lagemidlets tilskudspris (forhgjet tilskud). Lasgemiddel styrelsens afgerelse om forhgjet
tilskud skal tragffes senest 14 dage efter afgarelsen. Tilskuddet bevilliges med tilbagevirkende kraft.
Reglen om forhgjet tilskud viderefares uaandret med regeringens lovforslag om aandring af lov om
offentlig sygesikring, lov om socia pension og lov om hgjeste, mellemste forhgjet aimindelig og
amindelig fartidspension m.v.

Det understreges i den forbindelse, at afgarelser om forhgjet tilskud er permanente. Lasgen skal
sdledes som udgangspunkt kun ansgge Lasgemiddelstyrelsen om forhgjet tilskud én gang for hver
enkelt patient.
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Det er min opfattelse, at hverken patienter eller den offentlige sygesikring ber betale mere end
nadvendigt for en ordineret lasgemiddelbehandling. Det er derfor vigtigt, at tilskudssystemet til-
skynder lagyer og patienter til at vadge det billigste alternativ blandt ligevaardige substituerbare lae
gemidler, som er grupperet i tilskudsgrupperne. Jeg finder det derfor ikke rigtigt at introducere saar-
lige undtagel sesregler for bestemte patientgrupper.

Som det fremgér af min besvarelse af spergsmal 21, hvori jeg har kommenteret henvendelsen af
18. november 2004 fra Dansk Epilepsiforening, agter jeg derimod at anmode Lasgemiddel styrelsen
om naamere at vurdere kravene til ansggninger om forhgjet tilskud for specifikke patientgrupper,
herunder epilepsipatienter.

Spargsmal 11:
Hvilke kriterier vil blive lagt til grund i Lasgemiddelstyrelsens sundhedsfaglige vurdering af an-

segninger om forhgjet tilskud? Vil alvorlige konsekvenser for patienters compliance ved pragarat-
skift ogsdindga som et gyldigt kriterium for forhgjet tilskud?

Svar:

Jeg har til brug for min besvarelse af spergsmalet indhentet falgende udtalelse i Laagemiddelsty-
relsen:

»Som det fremgar af bemaakningerne til lovforslaget er regeringen opmagrksom pa, at der - pa
trods af, at lasgemidler, som er grupperet i samme tilskudsgruppe, anses for at vaae fuld substituer-
bare - i saddne tilfadde kan forekomme patienter, som ikke kan téle det billigste synonyme laage-
middel, eksempelvis pa grund af allergi over for anvendte hjad pestoffer €. lign., og som derfor som
udgangspunkt selv vil skulle betale differencen mellem det dyrere valgte laggemiddels salgspris og
laggemidlets tilskudspris.

Regeringen viderefgrer derfor med lovforslaget bestemmelsen i den gaddende sygesikringslovs 8
7 d, stk. 11, i medfer af hvilken, den behandlende laege kan ansgge L aggemiddel styrel sen om forhg-
jet tilskud, sdledes at patientens medicintilskud i disse tilfadde beregnes af lasgemidlets salgspris.
Afgarende for Lasgemiddelstyrelsens bevilling af forhgjet tilskud er sdledes, om det ma anses for
ngdvendigt, at patienten behandles med et specielt laggemiddel frem for andre billigere synonyme
laggemidler.

Ved introduktionen af referenceprissystemet i 1993 lagde Lasgemiddel styrelsen - efter anbefaling
fra Medicintilskudsnaevnet - en forholdsvis restriktiv linie i administration af ansggninger fra lasger
om forhgjet tilskud efter sygesikringslovens nuvaaende 8 7 d, stk. 11. Dette afspejlesi vejledningen
pa ansggningsskemaet, som lyder:

»Det ska begrundes ved objektive fund, hvorfor det ma anses for ngdvendigt, at patienten be-
handles specielt med dette laaggemiddel i stedet for billigere synonyme laegemidler i samme tilskuds-
prisgruppe. Begrundel sen suppleres eventuelt med udskrivningsbreve fra sygehusafdelinger og/eller
speciallaggeudtalelser til stette for ansggningen samt eventuel anden relevant dokumentation. Det
skal af redegerelsen fremgd, hvorfor ingen af de billigere lasgemidler kan anvendes.«

Udgangspunktet i Lasgemiddelstyrelsens praksis er sdledes, at samtlige billigere synonym- eller
parallelimporterede laagemidler skal have vist sig uanvendelige pa grund af bivirkninger, manglende
effekt eller andet og som hovedregdl i to forsag. Dette krav sedtes dog i relation til begrundelsen for
ansggningen - herunder karakteren og alvoren af eventuelle bivirkninger - og til en vis grad til antal-
let af markedsfarte synonym- og parallelimporterede laggemidler. Er en bivirkning alvorlig eller
livstruende, skal patienten naturligvis ikke forsgge andre billigere ligevaadige produkter.
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For enkelte meget anvendte og dyre lasgemidler, for hvilke der er markedsfert mange (op til 10)
billigere synonyme laggemidler, har Laagemiddelstyrelsen i praksis vaaret lempeligere i sine krav,
sdledes at ikke alle de billigere synonyme lasgemidler er krasvet forsggt, selv om de anfarte bivirk-
ninger ikke har vaget egentligt alvorlige éler livstruende. Dette er ud fra den betragtning, at det
ikke skegnnes rimeligt, at en patient, som i adskillige forsgg med de billigere lasgemidler har reageret
konsekvent med (i ansggningen velbeskrevne) bivirkninger og gentagne gange har méattet kassere en
del af det indkabte skal fortsadtte med at afprave yderligere en rakke billigere produkter.

Endelig kan der vaare ganske enkelte tilfadde, hvor det vil vaae umuligt eller meget vanskeligt for
patienten at skifte til et maske anderledes udseende lasgemiddel. Det kan fx dreje sig om, at patien-
ten far mange forskellige slags laagemidler mod mange forskellige sygdomme, er dement etc. Hvis
laagen i sadanne tilfadde kan dokumentere, at compliance alvorligt forringes ved skift til et syno-
nymt laegemiddel med et andet navn eller et andet udseende, vil dette indga i besutningsgrundl aget
ved behandling af ansggninger om forhgjet tilskud. Der skal samtidig peges pa, at dosi sdispensering
i dissetilfadde er en oplagt mulighed for bedring af compliance og dermed patientbehandlingen.

Fadles for alle sager om forhgjet tilskud er, at afgarel sen bygger pa en konkret samlet vurdering af
de oplysninger i ansggningen, som er relevante i denne sammenhaang.«

Jeg kan hertil tilfgje, at jeg - som oplyst i min besvarelse af spergsmal 2 og 21 - er indstillet pa at
anmode Laggemiddelstyrelsen om naamere at vurdere kravene til ansggninger om forhgjet tilskud
for specifikke patientgrupper, herunder epilepsipatienter.

Spargsmal 21:
Ministeren bedes kommentere henvendel sen af 18. november 2004 fra Dansk Epilepsiforening.
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Henvendelse af 18/11-04 fra Dansk Epilepsiforening

(bilag indskrivesi endelig betaankning)
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Svar:

| den i spergsmalet neevnte henvendelse af 18. november 2004 fremsender Epilepsiforeningen sit
haringssvar af 8. november 2004 vedrgrende L 102 til sundhedsordfgrerne. Samtidig praeciserer
foreningen, at der kan vaare epilepsipatienter, for hvem det ikke er uproblematisk at skifte til et an-
det synonym pragarat, selv om det ligger inden for bioakvivalensrammen mellem 80 og 125 pct.
fra sammenligningspragoaratet, da selv en lille afvigel se kan give anfaldsgennembrud. Det praecise-
res endvidere i den forbindelse, at foreningen ikke agiterer for, at alle epilepsipatienter altid skal
have originapragaratet, men alene at patienten ikke skal skifte mellem synonyme laggemidler —
dvs. patienten skal vazre sikker pa at fa det lasgemiddel pa apoteket, som lasgen har ordineret. Her-
udover naevner Epilepsiforeningen, at det er foreningens opfattelse, at medicinen bar vagre gratis ud
fradet generelle kompensationsprincip, som er en af grundstenene i dansk handicaplovgivning.

Lasgemiddelstyrelsen har oplyst, at de anferte graanser for godkendelse af generiske lasgemidler
ved pavisning af bioakvivalens (dvs. at det aktive stof i det generiske laagemiddel optages med
samme hastighed og i samme omfang som fra det originale) som naevnt af Epilepsiforeningen er 80-
125 pct. Graenserne er fastlagt i en fadleseuropadsk guideline og er i avrigt identiske med gaddende
gramser i bl.a. USA og Canada

Det er Laggemiddel styrelsens opfattelse, at disse sikkerhedsgramser er fuldt anvendelige og uden
kliniske problemer for langt de fleste laagemidler, men for laagemidler med sdkadt »sneevert tera-
peutisk index« - dvs. at der ikke er langt fra den mindste effektive dosis til den dosis, som giver
symptomer pa overdosering - kan der vage et terapeutisk problem. Lasgemiddelstyrelsen har derfor
til hensigt i fremtiden at forlange, at godkendelse af epilepsimidler med henvisning til biosekviva
lens kun kan finde sted, hvis forskellen mellem kopi- og origina pragoarat falder indenfor en graanse
p& 90-110 pct.

Som det fremgar af Epilepsiforeningens henvendelse er det generelt ikke afgerende, om patienter
fér udleveret originalpragoaratet, men at patienten far det samme lasgemidde! fra gang til gang. Det
er min opfattelse, at hverken den offentlige sygesikring eller patienterne bar betale mere end ngd-
vendigt for en ordineret laagemiddel behandling. Jeg vil derfor bede Lasgemiddel styrelsen om at ori-
entere laggerne om, at de, nd&r de farste gang sadter en epilepsipatient i behandling, s vidt muligt
bar sadte patienten i behandling med det billigste laagemiddel i tilskudsgruppen. Jeg vil samtidig
anmode Laggemiddelstyrelsen om naamere at vurdere kravene til ansggninger om forhgjet tilskud
for sa vidt angér epilepsipatienter i lyset af de implikationer, det kan have for disse patienter hyp-
pigt at skifte laaggemiddel.

For sa vidt angar Epilepsiforeningens bemaakning om, at medicin ber vaae gratis, skal jeg kort
naavne, at forslaget bryder med det grundlaeggende princip om, at laggemidler er en vare, hvortil der
er knyttet en vis egenbetaling. Egenbetalingen er med til at sikre en vis forbrugsregulerende effekt
ved keb af laggemidler. Det er endvidere sandsynligt, at |asgemiddelforbruget vil stige, hvis medicin
bliver gratis. Forslaget vil indebagre, at der ydes 100 pct. tilskud til det dyreste laagemiddel i til-
skudsgruppen, selvom der findes et ligevaadigt og maske langt billigere laagemiddel i den paged-
dende gruppe. Der vil derfor vaare tale om en uhensigtsmaessig udnyttelse af de offentlige ressour-
cer, og der vil ikke laengere vagre et incitament til a ordinere billigere generiske lasgemidler og pa-
rallelimporterede lasgemidler. Herudover ma man antage, at gratis medicin vil medfare et vist medi-
cinspild med ggede offentlige udgifter til felge. Der er sdledes stor risiko for, at det offentliges be-
stracbel ser pa at sikre grundvilkar, som understetter en faglig korrekt omkostningsbevidst ordination
af lasgemidler, ikke opfyldes.
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Spargsmal 27:

Af haringssvaret fra DSI fremgar, at man inden for epilepsiomradet er betamnkelig ved det sakaldte
bioakvivalente forhold og substitution. De henholder sig til, at man i Sverige og Finland har taget
specifik hgjde for dette forhold. Ministeren bedes kommentere den anfarte problemstilling set i ly-
set af sikkerheden i patientbehandlingen.

Svar:

Jeg kan henvise til min besvarelse af spergsmal 21, hvoraf det fremgér, at de anfarte graanser for
godkendelse af generiske laagemidler ved pavisning af bioakvivalens er 80-125 pct. Gramserne er
fastlagt i en fadleseuropadsk guideline og er identiske med gaddende graanser i blandt andet USA
og Canada.

Det er Laggemiddelstyrelsens opfattelse, at disse sikkerhedsgramnser er fuldt anvendelige og uden
kliniske problemer for langt de fleste laagemidler, men for laagemidler med sdkadt »sneevert tera-
peutisk index« - dvs. lasgemidler, hvor der ikke er langt fra den mindste effektive dosistil den dosis,
som giver symptomer pa overdosering - kan der vaae et terapeutisk problem. Lasgemiddelstyrelsen
har derfor til hensigt i fremtiden at forlange, at godkendelse af epilepsimidier med henvisning til
bioakvivalens kun kan finde sted, hvis forskellen mellem kopi- og original pragoarat falder indenfor
en gramse pa 90-110 pct.

Jeg kan hertil tilfgje, at der i Laagemiddelstyrelsen er nedsat en arbe dsgruppe med deltagel se af
eksterne eksperter, som skal vurdere farmakokinetiken for lasgemidler, der i de kommende &r vil
miste deres patent. Arbejdsgruppen vil blandt andet fokusere pa laegemidlernes terapeutiske index
og i hvert enkelt tilfadde tage stilling til, om Lasggemiddelstyrelsen skal forlange anvendelse af
snaevrere gramnser for bioakvivalens. For sa vidt angar allerede godkendte lasgemidler, planlasgger
Laggemiddel styrelsen en gennemgang af det tidligere vurderede dokumentationsmateriale med hen-
blik pa en revurdering af laagemidlernes bioakvivalens med henblik pa lsagemidlernes inddeling i
substitutionsgrupper.

Spargsmal 34:
Ministeren bedes oplyse, om der foreligger videnskabelig dokumentation for, at der er problemer

med hensyn til skift i medicinpragoarat for patienter med andre kroniske sygdomme end epilepsi
tilsvarende den problemstilling, der er rejst vedrarende epil epsipatienter.

Svar:

Jeg har til brug for min besvarelse indhentet en udtalelse i Lasgemiddelstyrelsen, hvortil jeg kan
henholde mig:

»Der foreligger konsensusdokumenter (udarbejdet af udvalgte grupper af kliniske eksperter), som
til en vis grad er underbygget af videnskabelig dokumentation, der konkluderer, at der kan vaae
problemer ved hyppige pragparatskift (som felge af substitution) ved brug af immunsupressiva til
behandling af organtransplanterede patienter.«

Disse papirer indgédr i Lasgemiddelstyrelsens overvejelser i det arbejde omkring vurdering og re-
vurdering af laegemidlernes bioakvivaens, som er beskrevet i min besvarelse af spargsmal 27.

Sargsmal 35:
Ministeren bedes redegere for, hvem der er ansvarlig, hvis pragoaratskift hos en anfaldsfri epilep-
sipatient medfarer et gennembrudsfald, og dette f.eks. farer til uheld med alvorlige skader eller pa-
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tientens eller andre personers ded, hvis lasgen fremover ikke har mulighed for at forhindre substitu-
tion.

Svar:

Jeg vil gerne understrege, at ordningen, hvorefter det er den ordinerende laages opgave at fravadge
substitution, safremt den pagaddende patient ikke kan téle det billigste laagemiddel i en synonym-
gruppe, €ller séfremt det er afgarende, at patienten ikke oplever pragparatskift, videref ares uaandret.

Det er slledes den ordinerende lasge, der pa baggrund af sin sundhedsfaglige ekspertise har ansva-
ret for i hvert tilfadde at tradfe det rigtige lesgemiddelvalg. Den frie ordinationsret indebager, at
laggen har frihed til at ordinere det mest hensigtsmaessige lasgemiddel til den enkelte medicinbruger
under hensyntagen til alle relevante faktorer, som kan spille en rolle for patienten.

Lovforslaget aandrer siledes ikke ved, at patientens lasge er ansvarlig for, at den enkelte patient er
i behandling med det rigtige laagemiddel, herunder at laagen - ved angivelse af Ej S pa recepten -
fravadger substitution, séfremt der er behandlingsmasssige arsager til, at en patient skal ordineres et
specifikt lasgemiddel inden for en tilskudsgruppe frem for et andet synonymt lasgemiddel. | den for-
bindelse vil laegen samtidig have mulighed for at ansgge Laggemiddel styrel sen om forhgjet tilskud.

Jeg henviser i gvrigt til min besvarelse af spargsmal 2.

Spergsmal 39:

Ministeren bedes redegere for tidsrammen for Lasgemiddel styrelsens vurdering af kravene til an-
segninger om forhgjet tilskud, herunder specifikt for epilepsipatienter. Endvidere gnskes oplyst,
hvorledes ministeren forestiller sig kravene tilrettelagt anderledes end efter den nuvaaende praksis,
og hvorvidt ministeren vil sikre inddragelse af fornagden ekspertise fra Dansk Epilepsiselskab samt
Dansk Epilepsiforening ved udformningen af eventuelle nye retningslinier?

Svar:

Som det fremgar af besvarelsen af spargsmd 27, har Lasgemiddelstyrelsen planlagt en revurde-
ring af visse laggemidlers bioakvivalens, herunder epilepsimidlernes, i overensstemmelse med den
fremtidige snaevrere vurdering. Dette vil eventuelt indebaare, at nogle lasgemidlier fremover ikke
laangere vil skulle grupperes i samme substitutionsgruppe, og at ansggning om forhgjet tilskud der-
for ikke er relevant. P4 nuvaarende tidspunkt er det derfor ikke muligt at uddybe, hvad kravene til
forhgjet tilskud vil blive fremover.

Hertil kommer, at det efter styrelsens opfattelse er nadvendigt at indsamle en vis erfaring via de
indkomne ansggninger inden for de specifikke patientgrupper til supplering af den erfaring, der ale-
rede er indsamlet gennem arene med administration af denne ordning. Nar dette grundlag er tilveje-
bragt, vil det efter styrelsens opfattelse ikke i sig selv vaare saaligt tidskraevende at fastsedte eventu-
elle lempeligere krav til ansggninger om forhgjet tilskud for specifikke patientgrupper, herunder
epilepsipatienter.

For sa vidt angdr inddragelse af ekstern ekspertise fra Dansk Epilepsiselskab samt Dansk Epilep-
siforening kan det oplyses, at Lasgemiddelstyrelsen jaevnligt har behov for at rédsperge videnskabe-
lige selskaber i forskellige spargsma om tilskud, herunder ved fastsadtelse af kriterier for enkelttil-
skud, jf. besvarelsen af spargsmal 44. Det samme vil gere sig gaddende i forbindelse med fastsad-
telse af krav til ydelse af forhgjet tilskud til specifikke patientgrupper.
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Sargsmal 40:

Ministeren skriver i sit svar pa spargsmd 21, at Lasgemiddelstyrelsen har til hensigt i fremtiden at
forlange, at godkendelse af epilepsimidler med henvisning til bioakvivalens kun kan finde sted,
hvis forskellen mellem kopi og original pragoaratet falder inden for en gramse pa 90-110 pct. Mener
ministeren, at dette vil garantere, at epilepsipatienter ikke vil opleve anfald som falge af pragoarat-
skift?

Svar:

Jeg har til brug for min besvarelse af spergsmalet indhentet falgende udtalelse i Laagemiddelsty-
relsen, hvortil jeg kan henholde mig:

»Ved a anvende de anfarte snaevre kriterier for bioakvivalens minimeres patienternes sandsyn-
lighed for anfald ved pragparatskift mest muligt. Epilepsipatienter kan alle opleve anfald, ogsa selv-
om de ikke skifter pragparat. Dette skyldes dels variation i sygdommen, men kan ogsa skyldes den
naturlige variation i den maangde af laagemiddelet som optages fra patienternes tarm fra dag til dag.
Der vil altsa altid vaae en variation i blodets indhold af lasgemiddel fra dag til dag som i enkelt til-
fadde kan medfare en gget risiko for anfald. Nedsadtes gramnsen for godkendelse af kopimedicin til
epilepsipatienter til de anferte 90-110 pct. vil den variation, som optrader ved skift fra et pragoarat
til et andet vaae mindre end den variation, som kan optraede fra dag til dag med det samme praga-
rat. Man kan saledes ikke garantere 100 pct. frihed for anfald, men man kan garantere, at risikoen
for anfald som falge af pragoaratskift ikke er starre end den risiko, der dagligt |@bes.«

Spargsmal 42:

Mener ministeren, at lasgerne har mulighed for at forudse hvilke epilepsipatienter, der har risiko
for anfald ved pragaratskift, siden der ikke lasgges op til en generel undtagelse for substitution for
epilepsipragoarter?

Svar:

Jeg til brug for min besvarelse af spargsmdlet indhentet felgende udtalelsei Lasgemiddelstyrelsen,
hvortil jeg kan henholde mig:

»Selv under forudsagning af at patienterne er optimalt behandlet - dvs. far den rigtige medicin i
den rigtige dosis hver dag - og at patienterne efterlever laggens ordination 100 pct., har laggen ingen
mulighed for at forudsige, hvilke patienter der vil opleve enkelte anfald trods behandlingen. Denne
manglende forudsigelighed gad der bade ved fast behandling med det samme pragparat som ved skift
mellem forskellige kopier indeholdende det samme aktive lasgemiddel. En generel undtagelse fra
substitution vil ikke kunne garantere epil epsipatienterne frihed for anfald.«

Sargsmal 44

Ministeren angiver i svaret pa spargsmal 6, at der er vejledende kriterier for tildelingen af enkelt-
tilskud inden for de omrader, hvor der oftest sages om enkelttilskud. Vil ministeren oplyse, hvor
lang tid der gar, inden disse kriterier er fastlagt, hvordan de fastlaagges, og hvorledes den admini-
strative praksis er for Lasgemiddelstyrelsens behandling af ansggninger, hvor der ikke er fastlagt
kriterier, jf. bestemmelsen om, at patienter fremover kan fa aktindsigt i behandlingen af egen an-
segning?

Ministeren bedes endvidere oplyse, hvilke initiativer der vil blive ivaarksat med henblik pa |gben-
de at vurdere, om laggemidler med enkelttilskud, der anvendes af mange patienter, i stedet bar tilde-
les et klausuleret tilskud, jf. anbefalingen herom fra M edicintil skudsudval get.
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Svar:

Jeg har til brug for min besvarelse indhentet en udtalelse i Lasgemiddelstyrelsen, hvortil jeg kan
henholde mig:

»Laagemiddel styrelsen har som naevnt i svar pa spergsmal 6 udarbejdet vejledende kriterier for de
laagemidler, hvortil der oftest sages om enkelttilskud. De vejledende kriterier er opstillet pa grund-
lag af Medicintilskudsnae/nets indstilling.

Kriterierne for tildeling af enkelttilskud er fastsat i § 5, stk. 2 i bekendtgerel se om medicintilskud
nr. 63 af 24. januar 2000. Heraf fremgar, at Laagemiddelstyrelsen ved vurderingen skal lasgge vaagt
paom lasgemidlet er af saarlig behandlingsmaessig betydning for patienten, herunder
1) om det har vist effekt pa patienten eller den forventede effekt ma anses for overvejende sand-

synlig, og
2) om andre relevante behandlingsmetoder i det konkrete tilfadde er fundet utilstraskkelige eller
uhensigtsmaessige.

Af 85, stk. 3, felger endvidere, at medmindre ganske saalige forhold ger sig gaddende, skal der
ikke ydes enkelttilskud til et laegemiddel, hvis

1) lasmgemidlet anvendestil formal, hvortil der ikke med rimelighed kan forventes tilskud fra den
offentlige sygesikring,

2) lagemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

3) der er nagliggenderisiko for, at laggemidlet gerestil genstand for misbrug, eller

4) laggemidlet anvendes som led i sygehusbehandling.

Ansggninger om enkelttilskud til lasgemidier uden generelt tilskud vurderes individuelt pa bag-
grund af disse kriterier. Modtager Lasgemiddel styrelsen mange ansggninger om enkelttilskud til et
laagemiddel danner der sig en administrativ praksis for tildeling af enkelttilskud til det pageddende
lasgemiddel. Denne praksis kan udmente sig i, at Lasgemiddelstyrelsen - rédgivet af Medicintil-
skudsnaevnet - opstiller en vejledende kriterier for tildeling af tilskud til det pagad dende lasgemid-
del.

Det er individuelt, om det er muligt at opstille vejledende kriterier og i bekradftende fald, hvor
lang tid der gér, fer de kan fastsadtes. Som hovedregel er det ngdvendigt for Lasgemiddelstyrelsen
at indsamle erfaring fralaagerne om anvendelsen af det pagad dende lasgemiddel.

Det er derfor ikke muligt at fastlaagge noget tidspunkt for udarbejdelse af vejledende kriterier for
enkelttilskud, men i detilfadde, hvor det er muligt, fastlaegges kriterierne hurtigst muligt og offent-
liggeres i Ugeskrift for Laager, pa Lasgemiddelstyrelsens netsted samt i Lasgeforeningens Medicin-
fortegnelse.

Vgjledende kriterier for enkelttilskud til et lasgemiddel udarbejdes pa grundlag af en indstilling fra
Medicintilskudsnaevnet, der er Lasgemiddelstyrelsens laagefaglige radgivende organ i tilskuds-
spargsmal. Hvis Lasgemiddelstyrelsen finder behov herfor, fastleagges de vejledende kriterier tillige
i samrad med de videnskabelige selskaber, som det for eksempel har veaet tilfad det for laagemidier
til behandling af osteoporose, kolesterol semkende lasgemidler, lasggemidler mod Alzheimers demens
og laegemidler til behandling af erektil dysfunktion (impotens).

Er der ikke fastsat vejledende kriterier, vurderes ansagningen ud fra de oplysninger, lasgen har an-
givet i ansggningen.

Lasgen skal i ansggningen kort redegare for, at det pagad dende lasgemiddel er af saalig betydning
for patientens behandling. Der lasgges vaagt pa, at lasgen gennem sine kliniske observationer har
holdepunkter herfor. Det ma anfares, om den aktuelle sygdom er forsagt behandlet med andre lae
gemidler, hvilke disse er og med hvilket resultat, herunder eventuelt seponeringsresultater. Til yder-
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ligere begrundelse for ansggningen kan fremsendes kopi af relevante udskrivningsbreve fra syge-
husafdelinger og/eller speciallaggeudtalelser, herunder eventuelle rantgen- og laboratoriefund. Som
hovedregel skal det, hvor det er muligt, oplyses, om behandlingen med det ansggte laagemiddel har
vist effekt. For laggemidler, hvis virkning er verificeret gennem laboratoriemaessige resultater, an-
skes dissei reglen oplyst fra béde far og under behandlingen med det aktuelle lssgemiddel.

Hvis Laggemiddel styrel sen modtager en ansggning, hvor der mangler relevante oplysninger for at
kunne vurdere, om bekendtgarel sens kriterier er opfyldte, returneres ansggningen til den ansggende
laage for disse yderligere oplysninger. | de ca. 10 pct. af ansagningerne om enkelttilskud, som far
afdag, gares laagen i afslagsbrevet opmagrksom pa, at genansagning er mulig, safremt laagen har
yderligere oplysninger af betydning for sagen. Er der for det pagaddende lasgemiddel opstillet vei-
ledende kriterier for at fatilskud, vedlagyges disse.«

For savidt angdr spargsmaet om, hvilke initiativer, der vil blive ivaarksat med henblik pa lgbende
at vurdere, om laggemidler med enkelttilskud, der anvendes af mange patienter, i stedet ber tildeles
et generelt klausuleret tilskud, kan jeg oplyse, at de regelmaessige revurderinger af laggemidlers til-
skudsstatus vil omfatte bade laagemidier, som er blevet tildelt et generelt tilskud og laagemidier, som
ikke er blevet tildelt generdlt tilskud, og som dermed er omfattet af enkelttilskudsordningen. | for-
bindelse med revurderinger af laagemidiers tilskudsstatus vil det kunne indgd i Laagemiddelstyrel-
sens overvejelser, om det er hensigtsmaessigt, at laegemidler, hvor styrelsen modtager mange enkelt-
tilskudsansggninger, i stedet ber tildeles et generelt tilskud.

Sargsmal 53:
Ministeren bedes kommentere henvendelsen af 3. december 2004 fra Lasgemiddelindustriforenin-
gen.
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Henvendelse af 3/12-04 fra L aagemiddelindustriforeningen

(bilag indskrivesi endelig betaankning)
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Svar:

Det fremgér af Lasgemiddelindustriforeningens seneste henvendelse, at det er Lif’'s opfattelse, at
lovforslaget forringer lasgemiddelvirksomhedernes retssikkerhed i forhold til beslutninger om til-
skudsstatus.

Som jeg oplyste i min besvarelse af spargsmd 4, indebazer lovforslaget ikke en aandring af den
gaddende retstilstand, for sa vidt angar |aagemiddelvirksomhedernes klagemuligheder. Lovforslaget
indebagrer, at virksomhederne som hidtil har adgang til at klage til Indenrigs- og Sundhedsministeri-
et over Laggemiddelstyrelsens afgerelser om generelt tilskud til lasgemidler, idet Indenrigs- og
Sundhedsministeriet som hidtil ikke foretager en pravelse af Lasgemiddel styrel sens sundhedsfaglige
vurdering.

Viderefarelsen og preeciseringen af den gaddende retstilstand pa dette omrade er i overensstem-
melse med anbefalingen fra Udvalget om Medicintilskud, som i betaankningen »Medicintilskud og
rigtig anvendel se af laagemidler« anfarte falgende:

»| forbindelse med Lasgemiddelstyrelsens afgerelser om medicintilskud, herunder aandringer af
tidligere trufne beslutninger om medicintilskud, er der efter de almindelige forvaltningsretlige reg-
ler klageadgang til Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Det skal i den forbindelse kommunikeres
klart ud til de relevante interessenter og i alle tilfadde meddeles de konkrete klagere, at Indenrigs-
og Sundhedsministeriet ikke kan foretage en provelse af Laggemiddelstyrelsens sundhedsfaglige
vurdering, men alene foretager en processuel pravelse af Lasgemiddelstyrelsens sagsbehandling
som sadan i forbindel se med den konkrete tilskudsafger el se.«

Det bemagkes, at Lif som medlem af Udvalget af Medicintilskud fuldt ud tilsluttede sig den refe-
rerede anbefaling af en prascisering af den gad dende retstilstand pa dette omrade.

Tilsvarende stod Lif bag udvalgets anbefaling af, at spargsmalet om et lasgemiddel s til skudsstatus
ber underkastes en tilbagevendende revurdering med henblik pa at vurdere, om de forudsagtninger,
som la til grund for den oprindelige beslutning om bevilling eller ikke-bevilling af tilskud, fortsat
har gyldighed.

Som naavnt i min besvarelse af spergsmal 48 er formalet med regelmasssige revurderinger of lae
gemidlers tilskudsstatus til stadighed at sikre, at hele lasgemiddel sortimentet til enhver tid lever op
til sygesikringslovens intentioner om, at tilskudsordningen skal sikre en hensigtsmaessig anvendelse
af sygesikringsmidlerne og tilskynde til rationel lasgemiddelanvendelse til gavn for patienterne.

Ny viden om laggemidlet og dets anvendel se, effekt, bivirkninger og/eller pris kan indebagre, at der
bar ske en andring af laggemidlets tilskudsstatus. Den Igbende revurdering af lasgemidlers tilskuds-
status skal sdledes ses i sammenhaang med udviklingen i sygdomsbehandlingen og er dermed til
gavn for den enkelte patient.
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Indferelsen af regelmaessige revurderinger af laggemidlers tilskudsstatus indebaaer ikke, at Lae
gemiddelstyrelsen tillaegges nye befgjelser, men medfarer, at lasgemidlers tilskudsstatus mere sy-
stematisk end tidligere bliver underkastet en fornyet vurdering i takt med, at der for eksempel fra
den kliniske anvendelse eller fra den markedsferende virksomhed tilvejebringes ny viden om lagge-
midlerne og deres anvendelse. At beslutninger om tilskud kan aandres, safremt de lovmasssige for-
udsagninger for bevilling eler ikke-bevilling af generelt tilskud ikke laangere er opfyldte, er efter
min opfattelse derfor udtryk for en styrkelse af retstilstanden.



