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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
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1216 Kebenhavn K

Att: Helle Sandager-Jergensen

Andring af regler om tilskud til legemidler

Dansk Sygeplejerid takker for brev af 2. november 2004 om udkast til

forslag om zendring af lov om offentlig sygesikring, lov om social

pension og lov om hejeste, mellemste, forhejet almindelig og almin-

delig fertidspension m.v. (eendring af regler om tilskud il legemid-
ler).

Dansk Sygeplejerdd har anmodet Sygeplejeetisk Rad om udtalelser til
lovforslaget, og bemeerkninger fra Sygeplejeetisk Rad indgér i vores
heringssvar.

Hjemmesygeplejerskers adgang til den persorllige elekironiske
medicinprofil

Dansk Sygeplejerdd stetter forslaget om, at hjemmesygeplejersker
skal have adgang til den personlige elektroniske medicinprofil. Det
skyldes, at det oftest er sygeplejersker, der hjeelper patienter med at
administrere medicinen, og som observerer og agerer p4 medicinens
virkninger og eventuelle bivirkninger. Derfor er sygeplejerskers ad-
gang til den personlige elektroniske medicinprofil en forudsatning
for, at kvaliteten og patientsikkerheden i relation til medicinbruger-
nes leegemiddelanvendelse kan forbed ces.

Andre kommunale sygeplejerskers adgang til den personlige elek-
troniske medicinprofil

Efter Dansk Sygeplejerads opfattelse ber adgangen til den personlige

elektroniske medicinprofil ikke begrenses til kun at omhandle

hjemmesygeplejersker. Hvis milet om eget kvalitet og patientsikker-
hed skal nés, ber alle sygeplejersker ansat i kommunerne have denne
gang, herunder bl.a, sygeplejersker ansat pa plejehjem, sundhedsple-
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jersker, i det omfang de har ansvar for at hjalpe borgere med medi-
cinadministration og for efter behov at observere borgeren og agere
p4 medicinens virkning og bivirkning.

Sygehussygeplejerskers adgang til den personlige elekironiske J
medicinprofil '

Ogs4 sygeplejersker pa sygehusene ber have adgang til den personli-
ge elekironiske medicinprofil. Her geelder det samme som i sygeple-
jen i primasysektoren: Det er sygeplejersken, der varetager de konkre-
te opgaver i relation til patientens medicinering og observerer og age-
rer pa virkning og bivirkning af lesgemidler. Det er derfor nadven-
digt, at sygeplejersker — pd lige fod med leger - har adgang til alle
relevante oplysninger om patientens medicin forud for indlaaggelsen.

Regelszt for adgang til den personlige elekironiske miedicinprofil
Dansk Sygeplejerad forndsetter, at kommunemne sikrer, at der er it-
udstyr og netlasninger, der er forenelige med sygeplejerskernes ar-
bejdsforhold. ' : '

Det er ogsé en forudszetning, at kommunemne ledelsesmeessigt sikrer,
at sygeplejerskerne har de fornedne it-kompetencer og bibringes for-
neden viden om den personlige elektroniske medicinprofil og det
regelseet, der i fremtiden vil knytte sig til den.

Af hensyn til falsomme data i medicinprofilen finder Dansk Sygeple-
jerad det hensigtsmeessigt, at sygeplejerskers adgang il den personli-
ge elektroniske medicinprofil begraenses il at omfatte de borgere, dex
er visiteret til sygepleje. Det er ligeledes vigtigt at fastholde, at ad-
gang til den personlige elektroniske medicinprofil forudszetter pati-
entens udirykkelige samtykke eller i givet fald parorendes samtykke.

Potentielle effektiviseringsmuligheder

Bemzerkningerne til lovforslaget anforer, at der vil vaere ct effektivi-
seringspotentiale forbundet med sygeplejerskers adgang til medicin-
profilen, idet arbejdsgangene i relation til medicinhéndtering reduce-
res vaesentligt.

Dansk Sygeplejerdd mener, at der skal udvises sserdeles stor forsig-
tighed i bedemmelsen af det eventuelle effektiviseringspotentiale ved
den personlige elektroniske medicinprofil, iseer nar det handler om
arbejdsgange i hjemmesygeplejen mv. Milet om at forbedre kvalitet
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og patientsikkerhed ma ikke tilsidesattes af besparelseshensyn, og
eventuelle effektiviseringspotentialer ma ikke gribe ind i den enkelte
sygeplejerskers og kommunes mulighed for at tilrettelaagge sygeple-
jen optimalt for borger og patient.

1 den forbindelse vil Dansk Sygeplejerdd papege, at antallet af borge-
re, som skal have hjzlp til medicinen, har store konsekvenser for be-
regningen af eventuelle effektiviseringspotentialer. I bemarkninger-
ne tl lovforslaget fremgar det, at ca. 200.000 borgere er visiteret til
hjemmesygepleje, men statistisk materiale om hjemmesygeplejerskers
virksomhed er ikke udgivet siden 1997, hvor disse tal var markant
anderledes. Derfor ber der frembringes et gennemskueligt og validt
datamateriale, for beregninger af eventuelle effektiviseringspotentia-
ler kan opgeres. _

Yderhgere aplysninger
Dansk Sygeplejerad star til rédlghed med yderligere oplysninger, og
bistér gerne i udarbejdelsen af ovennzwnte regelszt.

(/ g;a. i /
Connje Kruckow Kirsten Ke.nneth Larsen . :
formand direktor
Side3af3
ROTLETEE+ ZOSGT B0O02,AON"2ZT

AN ZTATH Hea




Den 15. november 2004
Jar. LBA3

Bemarkninger til lovforslag om zndring af Lov om offentlig sygesikring,
lov om social pension og lov om hgjeste, mellemste og forhgjet aimindelig
og almindelig fortidspension m.v. (£ndring af regler om tilskud til lzge-
midler)

Lif har den 3. november 2004 modtaget forslag til eendringer i Lov om offentiig
sygesikring mv. Lovforslaget folger op pa Medicinudvaigets beteenkning nr.
1444 "Medicintilskud og rigtig anvendeise af lz2gemidler” og er samtidigt en
konkret udmentning af det politiske forlig, der blev indgaet den 26. oktober 2004
(medicinaftalen).

Lif var repreesenteret i Medicinudvalget og er derfor bekendt med flere af de
foresldede zendringer. Enkelte andringer har imidlertid ikke veeret dreftet i Me-
dicinudvaiget.

Lifs kommentarer dakker bade problemstillinger, som Lif tidligere har gjort op-
maerksom pad, samt en raekke nye forhold der efter foreningens opfatteise szer-
ligt ber dreftes i forbindelse med lovforslagets behandling i Folketinget.

1 det felgende gennemgas Lifs hovedsynspunkter vedrerende lovforsiaget —
fremsat i Folketinget som L 102.

Generelle bemaerkninger

Med loviforsiaget indfores der helt nye konkurrencevilkidr pa medicinomridet,
saeriigt som felge af, at forslaget om tilskud baseret p& laveste pris i en fil-
skudsgruppe frem for anvendelse af europaeiske gennemsnitspriser samt infro-
duktionen af referencepriser i pensionslovgivningen. Konsekvenseme heraf for
patienter og virksomheder er ikke kendte, men Lif kan forudse en reekke negati-
ve folger, ifr. bemaerkningerne nedenfor. Lovforslagets bemeerkninger fokuserer
nzesten ensidigt pa det kortsigtede besparelsespotentiale for det offentlige.

Lifs medlemmer har de seneste ar afgivet en ensidig priserkiaering, senest med
udigb den 23. juni 2005, eller nar forudszetningeme for dens udstedelse ikke
leengere er til stede. Forudszetningerne for erklzeringens udstedelse var, at der
ikke gennemfores aendringer i lovgivningen om fastizeggelse af europzeiske
gennemsnitspriser eller indfgres nye ordninger om substitution af laegemidler.

Af bemaerkningeme til lovforslaget fremgar, at regeringen vil notificere Kommis-
sionen med henblik pa en vurdering af de foresldede zndringer. Lif er enig i, at
det er nedvendigt at fa vurderet, hvorvidt medicintilskudsregleme er i overens-
stemmelse med EU-
gets anbefalinger er givet under denne forudseetning. Under udvalgsarbejdet

ovgivningen, idet foreningens_opbakning til Medicinudvale ... ... .o o
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gav Lif udtryk for, at der szerligt er problemer i forhold til EU-retten i forbindelse
med regleme for tilskudsbeslutninger samt den manglende mulighed for at pra-
ve Leegemiddelstyrelsens samlede tilskudsbeslutning, jfr.. nedenfor.

Lif skal anbefale, at de forventede besparelser p4 medicinomradet kommer
andre omrader i behandlingssystemet til gode, herunder en lebende introdukti-
on af nye lezgemidler i patientbehandlingen.

Forringet retssikkerhed

| lovforslagets bemaerkninger tilkendegives det (s. 17), at Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet ved klager over Laagemiddelstyrelsens afgerelser ikke kan fore-
tage en preveise af Lagemiddelstyrelsens sundhedsfaglige vurdering, men
alene en processuel provelse. Herudover tilkendegiver ministeriet, at det vil
udvise tilbageholdenhed med at give klager opsattende virkning.

Lif finder dette stzerkt bekymrende af retssikkerhedsmaessige grunde. Sund-
hedsfaglige vurderinger beror i et vist omfang pa et skan, og det er derfor ikke
betryggende, at Leegemiddelstyrelsens vurderinger ikke kan underkastes en
uvildig prevelse. Det er saledes sadvanligt, at sken efterfelgende kan efterpre-
ves ved administrativ rekurs.

I sager, hvor tilskuddet til et produkt efter Laegemiddelstyrelsens vurdering skal
aendres/bortfalde, pavirkes de patienter, der anvender det pagaeldende lage-
middel direkte. Gives virksomhedemes eventuelle paklage af afgerelsen ikke
opsattende virkning, vil patienterne blive berart af La2gemiddelstyrelsens afge-
relse straks, uanset at sagen stadig er under behandling i Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet. | sager, hvor Leagemiddelstyrelsens afgarelse omgeres af mi-
nisteriet, vil patienterne efterfalgende igen kunne fa mulighed for at fa tilskud. Et
sadant sagsforieb vil badde have negative konsekvenser for patienterne og virk-
somhedeme. Modellen indebaerer et uheldigt og unadigt pres for IKKE at omge-
re den oprindelige beslutning, ligesom det rejser spargsmélet om, hvorvidt pati-
enteme kan gere krav pa tilbagebetaling af mangilende tilskud i den meflemlig-
gende periode?

Nar myndighedeme treeffer afgerelser af negativ betydning for borgere og virk-
somheder, bar hensynet til det offentliges kortsigtede gkonomiske interesser
vige for hensynet til borgemes og virksomhedermes retssikkerhed.

Lovforslaget sikrer ikke, at beslutninger om tilskud er i overensstemmelse med
de principper, der er fastsat i EU's gennemsigtighedsdirektiv (direktiv
89/105/EQF), herunder kravet om en uatheengig klageadgang. Lif gjorde under
arbejdet i Medicintilskudsudvalget opmzerksom pa, at den beskrevne anke- og
klageproces vedr. tilskudsbeslutninger er problematisk og ber, ligesom den
. anbefalede tilskudsmodel, vurderes i forhold til EU-retten. '




Side 3

Revurdering af tilskud

Med forslaget gnskes muligheden for revurdering af laegemidlers tilskudsstatus
lovfaestet. Leegemiddelstyrelsen har indledt en droftelse med relevante parter
om en procedure herfor.

Lif har her givet udiryk for, at Leegemiddelstyrelsens oplaeg ikke daekker de
intentioner, der 14 bag Medicinudvalgets anbefaling af en procedure for revurde-
ringer af laegemidlers tilskudsstatus.

Lif finder endvidere, at Leegemiddelstyrelsens opleeg indeholder en raekke prin-
cipielle problemer, ligesom det kan hindre patienternes lige adgang tit hen-
sigtsmeessig medicinsk behandling, da det vil udvide brugen af enkelttilskud.
Enkelttilskud anvendes allerede i dag pa visse omrader hyppigt og har pa disse
terapiomrader bidraget til en vaesentlig lavere anvendelse af medicin i forhold til
andre EU-lande.

Revurdering af tilskud skal efter Lifs opfattelse omfatte alle kategorier af lzege-
midler: ZEldre og nye med generelt tilskud samt lzegemidler, der i dag ikkke har
tilskud.

En procedure for revurderinger af tilskud skal ogsa tage stilling til, hvoriedes
patienter i behandling med produkter, der endrer tilskudsstatus, handteres,
herunder hvorledes sundhedssystemet understotter patientens behov for alter-
native terapivalg, hvis den behandiing, de aktuelt benytter, ndrer tilskudssta-
tus. | modsat fald vil patienter opleve stigninger i egenbetalingen.

Lif har udarbejdet et samlet opleeg til procedure for beslutninger om tilskud tit
lz2gemidler. Dette er afleveret til Laegemiddelstyrelsen og vedlagt som bilag.

Manglende mulighed for kiausuleret tilskud

Med lovforslaget understreges det, at virksomheder alene kan sege om gene-
relt tilskud tit lzegemidler. Leegemiddelstyrelsen kan derimod beslutte at klausu-
lere det generelle tilskud tit bestemte sygdomme (§ 7, stk. 2).

Lif finder, at denne bestemmelse bade strider mod gnsket om rationel farmako-
terapi og bestemmelserne i EU's gennemsigtighedsdirektiv.

Det ber ud fra et generelt enske om en rational anvendelse af savel lzegemidler
som de offentlige sygesikringsmidier vaere muligt for virksomhedeme direkte at
sege om, at tilskuddet mairettes de relevante patientgrupper. Virksomhedeme
_kender bedst eget produkt, hvorfor det vil vaere naturligt, at virksomhedeme har
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mulighed for at pege pa, hvilke patientgrupper, der seerigt har gavn af det nye
behandlingstilbud, som lazgemidiet udger for patientbehandlingen i Danmark.

EU-gennemsigtighedsdirektivet kreever endvidere, som fastsidet af EF-
Domstolen i sag C-229/00 (Kommissionen mod Finland), at inkiusionskriterieme
for hver tilskudsgruppe skal vaere objektive og verificerbare. Indenrigs- og
Sundhedsministeriet har i dag ikke opstillet inklusionskriterier for hverken gene-
relle klausulerede tilskud eller enkelttilskud, herunder nar enkelttilskud anven-
des som et de facto alternativ til generelt tilskud.. Uden sadanne kriterier kender
virksomhedeme ikke “spillereglerne” for tilskud pa forhand, hvorfor virksomhe-
deme ikke har mulighed for at kontrollere beslutningsgrundiaget, ligesom pati-
enter og leeger, der benytter leegemidler med enkelttilskud, ikke kender de krite-
rier, der ligger til grund for bevilling af enkelttilskud. Beslutninger om tilskud er
séledes ikke i nedvendigt omfang i overensstemmelse med de principper, der
er fastsat i EU’s gennemsigtighedsdirektiv (direktiv 89/105/EQF).

Som anfort tidligere er der heller ikke fastsat bestemmelser om uafhaengig kie-
geadgang, som EU's gennemsigtighedsdirektiv kraever og som i evrigt ville
veere hensigtsmeessigt, jfr.. afsnittet om uklare regler om individueit tilskud og
patientermnes rettigheder.

Tilskud til billigste — problemer med skift mellem lz2gemidier

Med indfarelsen af et nyt tilskudssystem, hvor tilskuddet beregnhes ud fra billig-
ste laegemiddel, er der risiko for, at patienterne langt oftere i fremtiden vil f&
udleveret et dyrere produkt, end det tilskuddet beregnes ud fra. Det vil ske, nar
der er generelt leveringssvigt, eller hvis det enkelte apotek ikke kan udlevere
det billigste p grund af en oget lokal efterspagrgsel. Det vil dels betyde en sget
egenbetaling for patienterne, dels at patienter vil opleve, at egenbetalingen for
et lazgemiddel vil zendre sig op og ned fra dag til dag og fra apotek til apotek.
Derudover ma der forventes flere pracparatskift for den enkelte patient. Det
betyder yderligere risiko for darligere compliance.

Lif vil seerligt gere opmaerksom pa den problemstilling, at der kan vaere betyde-
lige effektforskelle mellem generiske produkter for den enkelte patient. Et pro-
blem der szerligt kommer i fokus med det nye tilskudssystem (laveste pris) samt
i tiifeelde med leveringssvigt og efterfelgende preeparatskift. Der er bl.a. set
betydelige problemer i forhold til generiske lzegemidler, der anvendes til be-
handiingen af epiiepsi-patienter, ligesom preeparatskift kan vaere yderst uhen-
sigtsmaessigt hos patienter med psykiske lidelser. Disse forhold har medfert, at
flere lande i dag har frinoldt sadanne behandlingstilbud fra deres respektive
substitutionsordninger.

Lif gjorde i forbindelse med arbejdet i Medicinudvalget opmasrksom pa de pro-

_ blemer, der kan opsta ved at aendre tilskudspriseme med dags varsel og deraf .. ... __ ..

en saerlig problemstilling omkring levering. Principielt set finder Lif, at det er
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forkert, hvis patienter paleegges en merudgift som falge af, at systemet ikke
fungerer. Derfor forslar Lif, at det af bemaerkningeme til lovforsiaget skal frem-
g4, at det er Laegemiddelstyrelsens fulde ansvar at sikre, at patienterne ikke
bliver stillet ringere, end de er i dag ved leveringssvigt. Derfor forslar Lif, at reg-
lerne tilrettes saledes, at patientemes tilskudsande! ikke ma pavirkes som felge
af hejere priser forarsaget af leverancesvigt.

Ifgige § 7.b, stk. 7 i Sygesikringsloven er det muligt at regulere forkerte tilskud
ved efterfaigende medicinkeb. Lif vil derfor foresld, at denne bestemmelse an-
vendes tit ogsa at holde patienter skadefri i de situationer, hvor patienten ikke
har kunnet fa udleveret det billigste lzzgemiddel.

Gruppering af lazgemidler i tilskudsgrupper

Lifs tilslutning til Medicinudvalgets anbefalinger forudsatte bl.a., at grupperingen
af laegemidiler i tilskudsgrupper alene finder sted for synonyme produkter, séle-
des at de grundizeggende konkurrenceforhold mellem produkter pa patent og
produkter, hvor patentet er udigbet, ikke pavirkes. Regeringen har med lovfors-
laget tilkendegivet, at man fortsat i praksis vil begraense tilskudsgruppeme til
synonyme lzegemidler. Lif finder, at Sygesikringsiovens bestemmelse direkte
boer afspejle, at det alene er synonyme lzegemidler, der kan grupperes.

Lif ensker derfor, at bestemmelsen § 7 d stk. 2 vedr. Laegemiddelstyrelsens
mulighed for at inddele la2gemidler, som anvendes pa samme indikation, og
som har behandlingsmasssig sammenlignelig virkning, bringes i overensstem-
melse med Medicinudvalgets anbefaling af at udmale tilskud i forhold til syno-
nymt identiske laegemidler og ikke i forhold til en uklar "klasseopdeling” af lee-
gemidier, der ikke er relateret til det almindeligt videnskabeligt accepterede
ATC-system.

Anvendelsen af tilskudssystemer baseret p& en uklar kiassificering blev netop
afvist af Medicinudvalget, hvorfor sygesikringslovens bestemmelser skal re-
spektere denne anbefaling fra Medicinudvalget.

Tilskud til handkebslaegemidier

Med forslaget bortfalder regien om, at der ydes tilskud til visse handkebslaege-
midler til personer med 'varig lidelse’. | stedet far Leegemiddelstyrelsen mulig-
hed for at give generelt klausuleret tilskud til visse handkebslzegemidier.

Lif finder det bekymrende, at der ikke i forslaget er angivet neermere retningsli-
nier for Leegemiddelstyrelsens efterfaigende afgerelser om (klausuleret) tilskud
ti! handkebslaagemidler. Det er med lovforsiaget ikke muligt for hverken Lif eller
andre at vurdere forslagets konsekvenser for virksomheder og/eller patienter.
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Den usikkerhed, der er forbundet med denne del af forslaget, understreges
yderligere af, at der ikke i bemaerkningerne er foretaget en konsekvensvurde-
ring. Afsnittet om de gkonomiske og administrative konsekvenser for borgemne,
s. 25-26, er siledes mod aimindelig seedvane uden oplysninger om, f.eks. hvor
mange patienter og produkter, der forventes bergrt af regelzndringen.

Beslutningsgrundlaget er derfor mangelfuldt, hvorfor Lif opfordrer til, at der in-
den ivaerksasttelse foretages de ngdvendige konsekvensvurderinger samt at der
opstilles klare kriterier for hvorledes klausuleringen fastizegges. | modsatfald
kender hverken virksomheder, lasger, apotekere eller pensionister det grundiag
for tilskudsbeslutninger, der vil gzelde pa omradet i fremtiden.

'Referencepriser’ i pensionslovgivningen

Lovforslaget medfaerer, at der indferes ‘referencepriser’ (tilskud beregnet til 1a-
veste pris blandt synonyme leegemidier) i pensionslovgivningen. Dette forslag
indgik ikke i beteenkningen for Medicinudvalget og har derfor ikke veeret droftet i
udvaiget.

Forslaget betyder, at kommunermnes tilskud i henhold til pensionsiovene udma-
les i forhold til de fastlagte tilskudspriser og ikke som i dag i forhold til de fakti-
ske priser pa de lazgemidier, disse patientgrupper far udieveret.

Anvendelsen af disse 'fiktive’' tilskudspriser er et heit nyt princip i pensionslov-
givningen og efter Lifs opfattelse derfor mere end blot en 'konsekvenszendring’.
Der er derimod tale om en skeerpelse af anvendeisen af princippet om generi-
ske tilskudspriser, idet princippet med forslaget nu udbredes til et helt andet
lovgivningskompleks.

Lif noterer, at der heller ikke for denne del af forslaget er gennemfert en nzer-
mere konsekvenswvurdering, herunder over antallet af patienter der bergres
samt konsekvenseme for patientemes korrekte anvendelse af medicinen. Pro-
blemer med forvirring, besvaer og ekonomi, som nogle grupper af patienter vil
opleve, er bagatelliseret.

Som anfert tidiigere er der problemer forbundet med mange preeparatskift i form
af manglende compliance og patientsikkerhed i det hele taget. Lif finder, at lov-
forslaget ber gere opmeerksom pa, at disse problemer ma forventes at stige
med forslaget om, at de kommunale helbredstillzeg udmales ud fra de geelden-
de tilskudspriser. Det skyldes ikke mindst, at patientkredsen, aldre og andre

pensionistgrupper, i forvejen er de grupper, der oftest oplever problemer ved
preeparatskift.

Lif forventer endvidere en raekke administrative omkostninger, i og med det ikke
. &r muligt for kemmuneme direkte at udnytte de elekironiske informationer i Lee-
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gemiddelstyrelsens Centrale Medicintilskudsregister, hvorfor der vil veere et
betydeligt manuelt arbejde for det enkelte apotek og/eller kommune.

Mangelfuld information om tilskud

Laegemiddelstyrelsen offentligger ifeige forslaget beslutninger om tilskud pa sin
hjemmeside (§ 7, stk. 6).

| dag stilies der kun i begraenset omfang information til radighed vedr. beslut-
ninger om tilskud. Dette er szerligt bekymrende i relation til forslaget om at ind-
fore periodiske revurderinger af tilskud, idet mange patienter i konsekvens heraf
pludselig vil opleve en helt ny tilskudssituation, nar de kommer pa apoteket/til
leegen.

Derfor bar Laegemiddelstyreisen i meget hgjere grad veere forpligtet til at infor-
mere og begrunde sine tilskudsbeslutninger overfor savel sundhedspersonale
som borgere, jfr.. bemaesrkningeme generelt om revurderinger af tilskud.

Uklare regler om patientrettigheder ved individuelt tilskud

Lovforslagets zndringer af reglerne vedr. enkelttilskud, er efter Lifs opfattelse
er uklart beskrevet.

Praecisering af ls2gen som part i individuelle tilskudsansegninger, § 7.e

Med den foresldede zendring til Sygesikringsioven (§ 7 e) praeciseres det, at
den anspgende lzege, udover at vaere den der sgger om individuelt tilskud, og-
sé betragtes som part i sagen med de deraf falgende partsbefajelser. Lif gar ud
fra, at dette sammen med henvisningen til aimindelige forvaitningsretlige prin-
cipper indebaerer, at lazgen har alle saedvanlige partsbefgjelser, f.eks. retten til
partshering. Det er samtidig Lifs @nske, at der etableres en uathaengig klagein-
stans, hvortil lz2gen vil kunne paklage Leegemiddeistyreisens afgereliser, jfr.
nedenfor.

Lovforslagets bemaerkninger fastslar, at den ansggende leege foretager en
sundhedsfaglig vurdering af den enkelte patients behov for det pagasidende
lzzgemiddel. Samtidig er det op til Lasgemiddelstyrelsen at vurdere, hvilke spe-
cifikke patienter, der har et berettiget behov for medicintilskud pa saerlige vilkar.
Det er selvsagt en vanskelig opgave for denh ansagende leege at vurdere patien-
tens muiighed for individuelt tilskud, safremt Izegen ikke er bekendt med Lzege-
middelstyrelsen “definition” og afgreensning af et berettiget behov. Nér en sadan
afgreensning ikke foreligger, ma Lzaegemiddelstyrelsens sken bero pé en vurde-

ring af lsegens ansagning og ikke en vurdering af den enkelte patients behand-
_lingsmzessigebehov.
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[ sager af denne art vil en uenighed meflem lagen og sundhedsmyndighederne
ofte bero pa to forskellige sundhedsfaglige vurderinger; den ansggende laeges
vurdering ctr. Laegemiddelstyrelsens og/eller Medicintilskudsnzevnets vurdering.
For at imgdega at afgerelser truffet af Leegemiddeistyrelsen pavirker tillidsfor-
holdet mellem lzege og patient, bar der etableres en uathaengig klageinstans,
der kan foretage en preveise af Laegemiddeistyrelsens afgorelser.

Med § 7 e stk. 3 fastlzzgges en eksplicit mulighed for patienten til at opna ad-
gang tit aktindsigt i sager om individuelt ilskud med udgangspunkt i Forvait-
ningslovens regler.

Efter Lifs opfattelse mé Laegemiddelstyrelsen tillige sikre, at afslag begrundes.
Begrundelsen ber henvise til de regler og kriterier, der er anvendt, og oplyse om
de faktiske omsteendigheder, der er lagt vaegt pa og den dokumentation, der
foreligger herfor. Disse krav geelder allerede i henhold til Forvaltningsloven, og
er i gvrigt en veesentlig forudsastning for, at afgerelseme har den forngdne gen-
nemsigtighed og dermed sikrer danske patienter den tilstreekkelige garanti for,
at afgerelseme treeffes pa et sagligt grundlag, og at patienterne behandies lige.
P& denne baggrund bar der opstilles kriterier for tildeling af enkelttilskud, navn-
lig nar enkelttiiskud anvendes som et de facto alternativ til generelt tiiskud. |
disse tilfzelde finder Lif, at der er tale om en selvstaendig tilskudskategori, hvor-
for der ikke méa herske tvivi om det grundiag, beslutningerne treeffes pa.

Klagemuligheder over individuelle tilskudsbeslutninger, § 7.f.

Ifeige den gzeldende lovgivning har danske patienter ikke mulighed for at klage
til anden administrativ myndighed over Lzegemiddelstyrelsens beslutninger om
individuelle tilskud. Begrundelsen er, at der alene er tale om en sundhedsfaglig
vurdering relateret til den enkelte patient.

Denne bestemmelse udvides i det aktuelle lovforsiag til at omfatte kroniker- og
terminaitilskud, jfr. § 7.f. Grundlaget for bestemmelsen er stadig den sundheds-
faglige vurdering. Spergsmalet er imidiertid, om der for kronikeransggninger
alene er tale om en sundhedsfaglig vurdering, eller der tillige er tale om en kon-
kret (@konomisk) vurdering, ifr. udgiftsioftet og dermed en afvigelse fra det indi-
viduelle faglige sken.

Lif skal derfor endnu engang understrege behovet for en ankemulighed. | et
moderne retssamfund anses en ankemulighed for et vassentligt og normalt selv-
faigeligt gode. Den hidtidige begrundeise for at afskaere administrativ rekurs har
vzeret, at ministeriet ikke rdder over den fomadne faglige kompetence til at be-

_ _l_ﬁlgqg_lﬁ__denne_"_?gstype. Denng___g_etankeli_g_r_pc_!_ foreligger ikke, hvis der etable-
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res et uafhaengigt nzevn, der kan sammensattes saledes, at den relevante
kompetence er reprasenteret. :

Udgiftsgranser i behovsathaengige tilskudssystem

Udgiftsgreenserne i det behovsatheengige tilskudssystem viderefgres i 2005 (§ 7
b, stk. 3 og 4).

Lifs ensidige priserkieering, en reekke patentudisb og en skaerpet konkurrence
har i de seneste ar medfart faldende generelie behandlingspriser for izegemid-
ler. Dette har medfert, at udgiftsgraenserne i det behovsafhaengige tilskudssy-
stem, der i de farste ar blev opjusteret, i 2004 blev nedjusteret. Med de gasi-
dende regler vil det ogsa veere tilfeeldet i 2005.

Lovforsiaget indebzerer imidlertid, at patienterne ikke far den fordet, der er ved
faldende behandlingspriser tii nzeste ar. Patienterne ma efter forsiaget ikke ba-
de fa den direkte fordel af de faldende priser og fordelen af, at dette samtidigt

ferer il lavere udgiftsgreenser som feige af den nuvaerende reguleringsmeka-
nisme.

Lif finder dette bemazsrkeisesvaerdigt, da man de ferste par ar, hvor behand-
lingspriserne var stigende, ikke havde problemer med, at patienteme bade skul-
le betale for de stigende priser direkte og indirekte ved hgjere belpbsgraenser.

At patienteme med forsiaget ikke far glaede af de faldende behandlingspriser
skal samtidig ses i sammenhzng med, at patienterne allerede betaler en for-
holdsmaessig sterre andel af de samlede medicinudgifter end i andre sammen-
lignelige iande.

Automatisk tilskud kopi- og parallelimporterede produkter

Med § 7, stk. 4 bortfalder forpligtelsen for generiske virksomheder eller parallel-
importarer til at ansage om tilskud.

Lif har forstaelse for dette forslag, men méa opfordre tif, at der foretages en naje
vurdering af disse laegemidiers biozekvivalens m.v. (samme indhoid og anven-
deise), inden tilskud gives. Det skal samtidig vurderes i hvilken udstraekning, de
pageeldende produkter skal omfattes af substitutionsordningen, jfr. de generelle
problemer, der kan vaere ved preeparatskift, herunder seerligt for bl.a. epilepsi-
patienter og patienter med psykiske lidelser.

Bilag




Den 4. november 2004
J.ar. DIF 1.13.1.1

Lifs kommentarer til L2gemiddeistyrelsens forslag til revurdering af til-
skudsstatus for lzegemidler

Lif har gennemgaet Laegemiddelstyrelsens oplaeg og finder ikke, at det er i trad
med de grundizeggende principper og konklusioner fra Indenrigs- og Sund-
hedsministeriets betankning "Medicintilskud og rigtig anvendelse af leegemid-
ler” fra maj 2004 (betzenkning nr. 1444)", som en bred gruppe af interessenter
star bag. 1 udvaiget bag betzenkningen dreftedes revurderinger med udgangs-
punki i rationel farmakoterapi. | opleeget fra Lasgemiddelstyrelsen om kriterier
for revurderinger indgér intet eller meget lidt om rationel farmakoterapi.

Derfor kan Lif ikke medvirke til gennemferelsen af revurdering af tilskud pé det
grundlag, La=gemiddelstyrelsen har lagt frem.

Gennemfgrelse af rationel farmakoterapi har veeret de baerende elementer i de
initiativer, der er taget i de senere ar, herunder senest etableringen af den feel-
les lzzgemiddelinformation, og ber ogsa vaere de grundizggende principper bag
revurderinger af lsegemidlers tilskudsstatus.
e,

Et andet punkt hvor oplaegget fra Laegemiddelstyrelsen strider mod betzenknin-
gens hovedkonklusioner er, at Medicinudvalget ikke var enig i at anbefale ana-
loge referencepriser. Hvis revurderingen af et bestemt izgemidde! eller en
gruppe af la=gemidler imidlertid kan indledes pa basis af ny information om en
alternativ behandling (der kan omfatte priszendringer), betragter Lif dette for
reelt at vasre det samme som analoge referencepriser. Endvidere er definitio-
nen af "klasse” uklar og abner op for en kategorisering af lzegemidler, der ikke
er relateret til det almindeligt videnskabeligt accepterede ATC-system. Analoge
referencepriser baseret pa en uklar klassificering blev netop afvist af Medicin-
udvalget, hvorfor en ny procedure for revurderinger ogsa skal respektere denne
beslutning i Medicinudvalget.

| forhoid fil prissendringer over tid finder Lif det nedvendigt, at der opstilles
nzrmere retningslinjer for priszendringers betydning for en evt. revurdering af et
bestemt lazgemiddels tilskudsstatus, hvis prisen isoleret set skal indga i revur-
deringsprocessen. Ogs& her ber proceduren for revurderinger af tilskudsstatus
respektere Medicinudvalgets anbefaling af en udvidet anvendelse af en mar-
kedsbaseret prisfastsaetteise ogsa i tilskudssammenhaeng (tilskud baseret pa
laveste pris i en tilskudsgruppe og sget priskonkurrence).

Lif finder endvidere, at Leegemiddeistyrelsens opleeg kan hindre patienternes
N lige adgang til hensigtsmeessig medicinsk behandling, da det vil udvide brugen

af enkelttilskud, som allerede i dag pa visse omrader anvendes hyppigt. Enkett-
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tilskud har pa disse omrader bidraget til en vaesentiig lavere anvendelse af me-
dicin i forhold til andre EU-lande.

Oplaegget felger derfor heller ikke op pa betsenkningens anbefaling: "at der i
tilfzelde, hvor et stort antal af enkeittilskudsbevillinger for enkelte lzegemidier,
kan give anledning til at Leegemiddelstyrelsen overvejer, hvorvidt der kan vaere
grundlag for i stedet at bevilge et klausuleret tilskud til disse le=gemidler”. En
opfordring der er gentaget i den brede politiske aftale, der netop er indgaet pa
sundhedsomradet mellem en bred kreds af partier i Folketinget. Af den politiske
aftale fremgar det, at der skal "foretages regeimeessige vurderinger af, om de
forudsaetninger, som Ia til grund for Laegemiddeistyrelsens beslutninger om
bevilling eller ikke-bevilling af generelt tilskud til konkrete laegemidler, fortsat har
gyldighed”.

Revurdering af tilskud skal derfor omfatte alie kategorier af lzegemidler: Aldre
og nye med genereit tilskud samt izegemidler der i dag ikke har tilskud.

En ny procedure for revurderinger af tilskud skal ogsa tage stilling til, hvorledes
patienter i behandling med produkter, der endrer tilskudsstatus, héndteres,
herunder hvorledes sundhedssystemet understatter patientens behov for aiter-
native terapivalg, hvis den behandling, de aktuelt benytter, 2ndrer tilskudssta-
tus.

EU-gennemsigtighedsdirektivet kreever endvidere, som fasisldet af EF-
Domstolen i sag C-229/00 (Kommissionen mod Finland), at inklusionskriterieme
for hver tilskudsgruppe skal vasre objektive og verificerbare. Indenrigs- og
Sundhedsministeriet har i dag ikke opstiilet inkiusionskriterier for hverken gene-
relle kiausulerede tilskud eller enkeittilskud, herunder nar enkelttilskud anven-
des som et de facto alternativ til generelt tilskud, hvilket Lif finder er en tilskuds-
kategori. Uden sadanne kriterier kender virksomhedeme ikke “spillereglerne” for
tilskud pa forhand, hvorfor der er risiko for vilkarlig og usammenhzengende be-
slutningstagning, ligesom patienter og lager, der benytter lzzgemidier med en-
kelttilskud, ikke kender de kriterier, der ligger tit grund for beviliing af enkelitil-
skud.

Oplaegget om revurderinger sikrer saledes ikke i nedvendigt omfang, at beslut-
ninger om ftilskud er i overensstemmelse med de principper, der er fastsat i
EU's gennemsigtighedsdirektiv (direktiv 89/105/E@F). Endvidere er der ikke
fastsat nogen bestemmelser om uafhaengig klageadgang, som EU’s gennem-
sigtighedsdirektiv kraever og som i avrigt ville vaere hensigtsmaessigt. Undervejs
i udvalgsarbejdet gjorde Lif opmaerksom p3, at den beskrevne anke- og klage-
proces vedr. tilskudsbeslutninger var problematisk og burde, ligesom den anbe-
falede tilskudsmodel, vurderes i forhold til EU-retten.

Lif ma derfor afvise Leegemiddelstyreisens forslag tit procedure for revurderin-

""ger og fremsaetier i stedet en raekke konkrete forslag, herunder forslag til ny
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sammenhangende procedure for tilskudsbeslutninger. Lif anbefaler endvidere,
at der afholdes en konsensuskonference, hvor relevante eksperter far mulighed
for at udtale sig generelt om revurderingsspergsmalet samt specifikt om de
spergsmal, Lif rejser. P4 samme méade bar gvrige interessenter ogsé have mu-
lighed for at fremlzegge deres synspunkter.

| betragtning af at det nye tilskudssystem gennemferes 1. april 2005, anbefaler
Lif, at en sadan konsensuskonference gennemferes snarest muligt, s en efter-
felgende politisk diskussion muliggeres.

En bred og aben diskussion af de kriterier, der ber geelde for dels tilskudsbe-
slutninger, dels revurderinger, er vigtig, da beslutninger pa4 omradet far direkte
betydning for den fremtidige anvendelse af i2gemidler og dermed patienternes
sundhed og velfaerd. Af samme arsag er det vigtigt, at tildeling af tilskud og
revurderinger af tilskud skal omfatte brede samfundsmaessige vurderinger af
virkningen af medicinforbruget for at sikre en rationel medicinanvendeise gene-
relt.

Lif foresiar derfor samtidig, at der oprettes et uafhaengigt institut, hvis mission
ber veere at gennemfere bredere behovsanalyser og opstille behandlingspriori-
teter inden for sundhedsomradet i Danmark. Et sddant institut ber ogsa opstilie
behandlingsvejledninger pa de enkelte sygdomsomrader, ligesom de bor se
narmere pa de forskelle, der ofte er mellem de anbefalede og observerede
behandlingsstrategier, ud fra et bredt samfundsmazessigt perspektiv. En viden og
indsigt der ogsa bgr tages hensyn til, nar beslutninger om tilskud til lsegemidier
treeffes.

Lif forslag til procedure for tilskudsbeslutninger

Med hensyn til revurderinger af tilskud foreslar Lif folgende otte generelle mal-
saetninger for at sikre, at tilskudssystemet generelt og revurderingsprocessen
specifikt respekterer patientemes adgang til ny medicin, og at procedureme for
tilskud er i overensstemmelse med indholdet af EU's gennemsigtighedsdirektiv.

1. indenrigs- og sundhedsministeren opstiller objektive og verificerbare in-
klusionskriterier for generelle klausulerede tilskud og enkeittilskud (szer-
ligt nar tilskud anvendes som et de facto altemativ til generelt tilskud).

2. Ministeren fastiasgger en uathaengig klageadgang.

3. Virksomhederne skal kunne sage om generelt tilskud eller generelt
klausuleret tilskud hos Leegemiddelstyrelsen.

4. La=gemiddelstyrelsen opstiller patientvejledninger for ansegning af en-
kelttilskud, samtidig med at et lzegemiddel tildeles individuelt tilskud.

5. Revurderinger af et givent lzegemiddel kreever en saglig begrundelse.

_a En tilskudsbeslutning skal kun kunne tilbagekaldes, hvis der fo-
religger vaesentlige kvalificerede og veldokumenterede nye op-
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lysninger om det konkrete leegemiddel, der taler med vaegt for,
at tilskuddet ikke ber opretholdes.

b. Under sagsbehandlingen udarbejder Lagemiddelstyreisen en
udtemmende redegerelse for de faktiske omsteendigheder, der
bliver lagt vaegt pd. Redegerelsen begrunder, hvorfor der er
lagt veegt pa netop disse omsteendigheder, og redeger neerme-
re for de afvejninger, der er foretaget, og relaterer afgarelsen til
de fastlagte objektive og verificerbare kriterier. Denne redego-
relse indgdr i hgringsprocessen med de ansggende firmaer.

c. Pa grund af den drastiske @ndring der indtreeder for patienter-
ne og virksomhederne i tilfzelde af fiemelse af et tilskud, skal
der indferes en tidsbegreensning pa mindst 5 ar efter tildeling af
generelt eller generelt klausuleret tilskud.

6. Revurderingeme foretages efter horing eller dialog med det nye uaf-
heengige institut i henhold til opstillede behandlingsvejledninger og
sundhedsprioriteter. De revurderinger, der foretages i henhold til disse
retningslinjer, omfatter overvejelser af konsekvenseme for virkningen,
patienterne, skonomien og baserer sig ydermere pa:

a. Ny Kklinisk dokumentation.

b. Resultatforskning som den metodologiske baggrund for vurde-
ring af de kliniske erfaringer, hvor en af de mulige informations-
kilder er de personlige medicinprofiler, som Lzegemiddelstyrel-
sen har etableret. .

7. Virksomheder skal kunne klage over afgerelser, der er baseret pa fil-
skudsansggninger og revurderinger, i en uafhaengig klageproces, som
ser p& de materielle og proceduremaessige spergsmal.

8. Lzgemiddelstyreisen eller en anden kompetent sundhedsmyndighed
bar have til opgave at fere konfrol med og analysere de mulige negati-
ve sundhedsmeessige konsekvenser, som politiske tiitag, der er bereg-
net pa at regulere elier begreense medicinforbruget, kan have, herunder
en restriktiv tilskudspraksis. Dette ber vaere en lebende proces og inte-
greret i ovenstaende anbefalinger om fastizeggelse af prioriteter inden
for sundhedsomréadet gennem en uafhangig organisation.

Lif haber med disse forsiag og bemasrkninger, at de involverede parter i revur-
deringsspergsmalet - og tilskudsspargsmal generelt - sammen med Indenrigs-
og Sundhedsministeriet vil kunne enes om en sammenhzengende proces og
dreftelse af omradet som beskrevet ovenfor.

| beteenkningens — og det efterfzlgende brede politiske flertals — &nd vil det
séledes vaere muligt at etablere en fzlles forstaelse for og konsensus om, hvor-
iedes tilskudsregler bar udformes og ses ikke mindst i lyset af principperne bag
rationel farmakoterapi og samfundsakonomisk komrekt anvendelse af medicin.




De Samvirkende Invalideorganisationer g‘s\

Kigverprisvej 10B, 2650 Hvidovre. TH.: 3675 1777, fax: 3675 1403. dsi@handicap.dk - www.handicap.dk

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
4.s.kt.

Slotsholmsgade 10-12

1216 Kabenhavn K

Den 15. november 2004
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Deres j.nr. 2004-1330-11

Forslag til lov om ®ndring af regler om tilskud til lzegemidler, hering

Under henvisning til Deres skrivelse af 2. november 2004, hvormed fulgte udkast til forslag
om @ndring af lov om offentlig sygesikring, lov om social pension og lov om hgjeste,
mellemste, forhgjet almindelig og almindelig fertidspension m.v. (zndring af regler om
tilskud til leegemidler), har De Samvirkende Invalideorganisationer falgende bemarkninger:

Medicintilskudsomréadet er et felt af starste betydning for medlemmeme af mange af DSI's
medlemsorganisationer. DSI ma desvarre konstatere, at der vil opsta betydelige forringelser
og kvalitetsproblemer for mange patientgrupper ved beslutning af det aktuelle lovforslag.

For mange mennesker med handicap og patientgrupper er skift mellem mediciner — selv om
disse umiddelbart er synonyme — vare af starste betydning for det enkelte individ. Mange
undersggelser peger pa, at biologisk tilgengelighed varierer mellem de forskellige
praparattyper — uanset at de tilsyneladende er sammenlignelige. Der kan vare nye/andre
tilsztningsstoffer 1 synonympraparater med overfelsomhed til folge etc. For nogle grupper,
herunder epilepsipatienter, skal det derfor sikres, at patienter generelt far adgang til tilskud
til netop det preparat, l&gen har ordineret — uden at patienten hver gang skal gennem en
bureaukratisk proces med at sege individuelt tilskud.

Generelt vedr. de foresliede regler om individuelle tilskud med en fagligt argumenteret
baggrund gzlder, at det forekommer ganske svart at opna et sddant individuelt tilskud. DSI
foreslar derfor, at det tydeliggeres i lovforslaget, at der for specifikke grupper kan gare sig
serlige forhold galdende, der betinger en ubureaukratisk sagsbehandling af de individuelle
tilskud — sd disse ikke bliver vanskelige at opna, hvis det ikke er ligegyldigt, hvilken af de
sakaldte synonyme medicintyper, der ordineres.

I de almene bemarkninger til loven side 15 er DSI saledes ikke enig i, at dette kun vil veere i
sjeldne tilfelde. Der kan vare tale om ganske store patientgrupper, f.eks. 55.000
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epilepsipatienter, for hvem dette vil give problemer. DSI ser derfor gerne, at man i
bemarkningerne til loven ikke blot nzvner allergi over for anvendte hjxlpestoffer, men
ogsa konkret n®vner, at specifikke problemstillinger omkring biotilgaengelighed ligeledes
kan vere en arsag til ubureaukratisk og velvillig behandling af individuelt forhgjet
kontribution.

I de generelle bemarkninger under effektiv 1egemiddelordination side 10 vil DSI opfordre
til, at de navnte initiativer og det generelle kvalitetsudviklingsarbejde pa
ordinationsomradet, altid gennemferes i samarbejde med DSI og andre relevante
brugerorganisationer / patientorganisationer. Der skal ligeledes i tilslutning til dette geres
opmarksom pa, at en del af kvalitetsudviklingen her altid skal inkludere spgrgsmalet om
tilgengelighed til information for personer med handicap, hvor DSI og
mediemsorganisationerne gerne deltager i en radgivningsproces.

Vedrgrende punkt D, rigtig leegemiddelanvendelse side 10, skal DSI igen anmode om, at der
tilfejes paragraffer om tilgengelighed inden for alle initiativer, samt at ministeriet husker at
inkludere DSI-deltagelse i kommende compliance-undersogelser. Det kan anfores her under
vurdering af konsekvenserne af lovforslaget, side 28, at der ber sxttes midler af til
gennemforelse af compliance-undersggelser.

I de generelle bemarkninger punkt H, vedrerende ndring af regler om helbredstilleg, gor
de samme synspunkter sig geeldende som for ikke-hindkebsmedicin.

Endvidere skal DSI anfore, at bestemmelser i §7f, om manglende mulighed for at indbringe
Lzgemiddelstyrelsens afgerelser i en rakke sager for anden administrativ myndighed, er en
fravigelse af almindelig god retssikkerhed. DSI finder, at alle myndighedsafgerelser, der
bererer personer med handicap, ber kunne indbringes for en ankeinstans.

Om end kronikerregler ikke bereres i det fremsendte lovudkast, vil DSI benytte anledningen
til at pointere, at al medicin, der ordineres som felge af et handicap, skal ses som
kompensation og felgelig vaere uden omkostninger for brugeren — jf. dansk handicappolitiks
kompensationsprincip. Denne situation er fortsat ikke opniet.

Med venlig hilsen

Stig Langvad
formand




