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Regeringen har den 11. november 2004 fremsat lovforslag nr. L 102 til lov om sendring
af lov om offentlig sygesikring, lov om social pension og lov om hgjeste, mellemste,
forhejet almindelig og almindelig fertidspension m.v.

Lovforslaget er en udmentning af dele af aftalen om udmentning af forslag pa medicin-
omradet, som blev indgaet mellem regeringen, Socialdemokratiet, Dansk Folkeparti,
Socialistisk Folkeparti, Det Radikale Venstre, Enhedslisten og Kristendemokraterne
den 26. oktober 2004.

Aftalen blev indgéet som et led i forhandiingerne om finansioven for 2005. Der har der-
for ikke veeret mulighed for at sende lovforslaget i en egentlig haring med saedvanlig
heringsfrist.

Lovforslaget er dog fremsendt til de relevante heringsparter den 2. november 2004
med oplysning om, at lovforsiaget fremsaettes den 11. november 2004, og at eventuelle
bemaerkninger til lovforslaget vil kunne sendes til Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

P4 denne baggrund fremsendes hermed kopi af de indkomne haringssvar samt resu-
mé af de pageeldende haringssvar til Folketingets Sundhedsudvalg. Det skal i den for-
bindelse bemeerkes, at de indkomne heringssvar ikke har givet anledning til at foretage
aendringer i lovforslaget.

Mgd venlig hilsen

Lars Lokke Rasmussen/ Paul Schiider

Slotsholmsgade 10-12 Telefon: +45 3392 3360  www.im.dk
DK-1216 Kebenhavn K Telefax: +45 3393 1563 im@im.dk
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Resume af haringssvar i forbindelse med lovforslag L 102
Forslag til lov om gendring af lov om offentlig sygesikring,
lov om social pension og lov om hgjeste, mellemste, forhg-
jet aimindelig og almindelig fertidspension m.v. (Andring af
regler om tilskud til lsegemidler)

Forslag til lov om sendring af lov om offentlig sygesikring, lov om social
pension og lov om hgjeste, mellemste, forhgjet almindelig og almindelig
fertidspension m.v. blev udsendt i hering den 2. november 2004. Forslaget
har vaeret udsendt i haring til felgende myndigheder og organisationer:

Amtsradsforeningen, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceuti-
ske Hojskole, Dansk Farmaceutforening, Dansk Sygeplejerad, Dansk
Tandlzegeforening, De Samvirkende Invalideorganisationer, Den Aimindeli-
ge Danske Laegeforening, Det Centrale Handicaprad, Farmakonomforenin-
gen, Forbrugerradet, Foreningen af Parallelimportarer af lsegemidler, Fre-
deriksberg Kommune, Hovedstadens Sygehusfallesskab, Industriforenin-
gen for Generiske Leegemidler (IGL), Kommunemnes Landsforening, Kon-
kurrencestyrelsen, Kebenhavns Kommune, Landsforeningen Aldre Sagen,
Leegemiddelindustriforeningen (Lif), MEGROS, Statsministeriet, Sygesik-
ringens Forhandlingsudvalg, Tandlaegemes Nye Landsforening, Aldremo-
biliseringen, @konomi- og Erhvervsministeriet.

Der er den 11. november 2004 indkommet hgringssvar fra:

Amtsradsforeningen, Danmarks Apotekerforening, Dansk Farmaceutfor-
ening, Dansk Tandlaegeforening, Datatilsynet, De Samvirkende Invalideor-
ganisationer, Den Almindelige Danske Lzegeforening, Det Centrale Handi-
caprad, Forbrugerradet, Konkurrencestyrelsen, MEGROS samt @konomi-
og Erhvervsministeriet. '

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeerker generelt til de indkomne ho-
ringssvar, at der med det foreliggende lovforslag gennemferes de initiativer
i medicinaftalen af 26. oktober 2004, som kraever lovhjemmel i form af aen-
dring af sygesikringsloven og pensionslovgivningen. De gvrige initiativer i
medicinaftalen vil blive gennemfart til ikrafttreedelse samtidig ved et kom-
mende forsiag til lzzgemiddelloven (initiativer til forebyggeise af leverance-
svigt), vil fremga af finansloven (compliance-iniativer m.v.) elier vil blive
gennemfart administrativt.

Endvidere skal ministeriet for god ordens skyld tii Farmaceutforeningens
heringssvar bemaerke, at der med lovforslaget ikke stilles forslag om indfe-




relse af analoge tilskudsgrupper, idet det i den aktuelle sammenhaeng leeg-
ges til grund, at de nugeeldende kriterier for grupperingen af lsegemidler i
synonyme tilskudsgrupper viderefares. Dette fremgar af lovbemaerkninger-
ne.

Amtsradsforeningen mener, at der ber indfgres en ordning for pensioni-
ster, som svarer til reglerne for personer med varig lidelse, saledes at til-
skuddet klausuleres tit behandling af bestemte lidelser. Herudover tilkende-
giver foreningen at vaere uforstaende over for bestemmelsen i § 7 b, stk. 8,
hvorefter sikredes bo ved dedsfald kan fere krav mod sygesikringen i et ar
efter dedsfaldet. Amtsradsforeningen er ikke enig i de skonomiske forud-
saetninger som anfert i bemaerkningerne til lovforslaget, hvor amternes for-
ventede besparelser som falge af de ny tilskudsregler m.m. opgares til 185
mio. kr. arligt.

Danmarks Apotekerforening finder, at det foreslaede tilskudsprissystem,
hvor tilskuddet beregnes pa baggrund af det billigste leegemiddel i en til-
skudsgruppe, vil gge gennemsigtigheden og patienternes forstéaelse af til-
skudsreglerne, da tilskuddet beregnes af den faktisk geeldende pris - i
modszetning til i dag, hvor tilskudsprisen fastsaettes pd baggrund af den
europiske gennemsnitspris.

Apotekerforeningen anfgrer, at der er god sammenhzeng i, at patienten i
situationer, hvor denne gnsker et dyrere iaegemiddel udleveret end det bil-
ligste i tilskudsgruppen, selv ma betale prisforskellen mellem tilskudsprisen
og leegemidiets faktiske pris. Foreningen peger dog pa, at det er af afge-
rende betydning, at regeringen — som beskrevet i lovbemazerkningerne —
ivaerksaetter initiativer med henblik pa at effektivisere lsegemiddeldistributi-
onen og minimere risikoen for leveranceskift, sdiedes at det billigste alter-
nativ altid er tilgeengeligt for forbrugeren. Foreningen leegger vaegt pa, at
initiativerne — ligesom medicintilskudsudvalgets avrige anbefalinger - tree-
der i kraft samtidig med indferelsen af et nyt tilskudsprissystem.

For sa vidt angar tilskudsberettigede handkegbsleegemidier tilslutter forenin-
gen sig forslaget om, at kravet om laegens pategning pa recepten af, at
patienten har en varig lidelse ophzeves, og i stedet erstattes af et klausule-
ret tilskud til saeriige indikationer. Apotekerforeningen peger pa, at det vil
vaere hensigtsmaessigt at felge medicintilskudsudvalgets forslag om, at
apoteket via en markering i CTR via Kommunedata automatisk far oplys-
ning om, hvorvidt den pagseldende person er fertidspensionist.

Apotekerforeningen er enig i forslaget om automatisk at yde tilskud il lee-
gemidier, som er synonyme med lagemidler, der allerede er meddelt til-
skud, ligesom foreningen kan tilslutte sig forslaget om, at enkelttilskud til
leegemidler med klausuleret tilskud fremover i alle tilfeelde beregnes pa
baggrund af tilskudsprisen for det pagseldende lzegemiddel. Det er endvide-
re Apotekerforeningens opfattelse, at det af hensyn til patienterne vil vaere
hensigtsmaessigt at udvide muligheden for adgang til de personlige elektro-
niske medicinprofiler til ogsa at omfatte personer i den kommunale hjem-
mesygepleje.




Apotekerforeningen neevner, at man ikke er i stand til at overskue, hvorvidt
forslaget kan stille pensionister skonomisk veesentligt ringere, hvis de fra-
vaelger den billigste medicin af andre arsager end dem, der umiddelbart
kan deekkes af reglerne om forhgjet tiilskud. Apotekerforeningen nasvner
saerligt det forhold, at det af compliance-maessige hensyn kan veere vee-
sentligt, at pensionisten far det samme praeparat udlieveret hver gang.

For sa vidt angar regeringens forslag om, at eventuelle udligningsbelgb i
CTR i enten patientens eller sygesikringens faver skal udlignes automatisk
ved ferstkommende keb af tilskudsberettigede leegemidler pa apoteket,
bemeerker Apotekerforeningen, at der er behov for at sikre, at apotekemne
far mulighed for at kunne dokumentere, hvordan de pagaeldende udlig-
ningsbelab er opstaet.

Endelig oplyser Apotekerforeningen, at man hellere havde set, at de res-
sourcer til en udvidet vejledning i inhalation og brug af astmalsegemidier,
der ifzige medicinaftalen af 26. oktober 2004 afsaettes via bruttoavanceaf-
talen, i stedet blev ydet som en sygesikringsydelse.

Dansk Farmaceutforening kan tilslutte sig lovforslaget, idet foreningen
dog bemzerker, at lovforsiaget udvider tilskudsgrupperne fra kun at besta af
synonyme laegemidler til ogsa at omfatte analoge preeparater. Farmaceut-
foreningen finder ikke, at der er anfert grundlag for, at lovforslaget i denne
henseende gar videre end medicintilskudsudvalgets anbefaling. Farma-
ceutforeningen finder det i gvrigt yderst positivt, at omlaegningen af apote-
kernes avance kan bidrage til at styrke apotekernes uvildighed.

Dansk Tandlageforening har ingen bemaerkninger til forslaget.

Datatilsynet rejser spgrgsmalet, om det er ngdvendigt at tildele alle de 3
naevnte persongrupper i den kommunale hjemmesygepleje adgang til den
personlige elektroniske medicinprofil. Datatilsynet gnsker endvidere en
nzermere afgransning af hjemmesygeplejens adgang til oplysningerne i
den personlige elektroniske medicinprofil savel med hensyn til personkrads
som oplysninger. Datatilsynet henviser i gvrigt til den gaeldende ordning for
adgang til den personlige elekironiske medicinprofil.

De Samvirkende Invalideorganisationer filslutter sig forslaget om, at der
kan ydes et individuelt tilskud pa en fagligt argumenteret baggrund, men
mener, at det ber tydeliggeres i lovforslaget, at der for specifikke grupper
kan gere sig seerlige forhold geeldende, der betinger, at det for sadanne
grupper ber veere problemfrit at opna forhgjet tilskud. Foreningen ger op-
maerksom pa, at kvalitetsudviklingsarbejde pa ordinationsomradet ber in-
kiudere spgrgsmalet om tilgeengelighed til information, ligesom DSI anmo-
der om at blive inddraget i kommende compliance-undersggelser.

De Samvirkende Invalideorganisationer har medsendt bemeerkninger fra
Diabetesforeningen, som ikke finder det filfredsstillende, at lovforslaget
kommer isoleret i forhold til flere andre elementer i betankningen, herunder




initiativer til forebyggelse af leverancesvigt og gennemforelse af
compliance-undersagelser. Diabetesforeningen bemaerker, at der ikke er
medtaget en revisionsbestemmelse i lovforslaget, ligesom foreningen anfe-
rer, at der ber stiles spargsmalstegn ved automatikken i meddelelse af
generelt tilskud til synonyme leegemidier ved forskelle i hjeelpestoffer.

De Samvirkende Invalideorganisationer har endvidere medsendt bemaerk-
ninger fra Epilepsiforeningen, som anfarer, at det er afgerende, at epilep-
sipatienter modtager den samme medicin hver dag, og at de kan blive i den
behandling, som de har pabegyndt. Foreningen finder, at det er for farligt
for personer med epilepsi, safremt disse patienter tvinges til at skifte mel-
lem forskellige preeparater, afhaengigt af hvilket leegemiddel der er billigst.
Foreningen mener derfor, at det for restriktivt, safremt patienten i hvert
tilfelde skal "bevise”, at pageeldende ikke kan tale det billigste praeparat
som en forudsaetning for at fa forhgjet tilskud.

Den Almindelige Danske Lzegeforening finder det positivt, at der med
den indgaede politiske aftale, det foreliggende lovforslag samt forslag til lov
om laegemidler er hab om, at samfundets udgifter til medicin er kommet
under kontrol pa en mere permanent basis, ligesom foreningen finder, at
lovforsiagene giver gode muligheder for at sikre compliance og prisniveau
samt et hensigtsmaessigt tilskudssystem. Leegeforeningen har noteret sig,
at la=gen fortsat kan sege om forhgijet tilskud til patienter, som ikke kan tale
det billigste lzegemiddel.

Det Centrale Handicaprad mener, at det ber sikres, at patienter, som ikke
kan tale det billigste synonyme lsegemiddel, har adgang til tilskud til et dyre-
re lazagemiddel, og at patienten ikke kommer til at sta uden den relevante
medicin, i den tid det tager at behandle tilskudssagen. Radet er uforstaen-
de over for, at sikrede ikke selv er part i sagen og mener, at den sikrede
som minimum ber have mulighed for at udtale sig til sagen. Det Centrale
Handicaprad mener desuden, at det bar sikres, at patienter ikke kommer til
at svaeve i usikkerhed om, hvorvidt deres behandling pludselig ma afbrydes
pa grund af en andring af lsegemidiets tilskudsstatus.

Forbrugerradet er generelt positivt over for lovforslaget, der har til formal
at saenke udgifterne til izzgemidler, og at ressourcemne til brug af laegemid-
ler anvendes optimalt, uden at udgiftemme eges for forbrugemne. Forbruger-
radet stotter indfareisen af periodisk revurdering af laegemidiers tilskudsbe-
rettigelse. Endvidere stotter Forbrugerradet en gennemferelse af adgang
for den kommunale hjemmesygepleje til den personlige elektroniske medi-
cinprofil, safremt formalet hermed er at opna en mere sikker og effektiv
anvendelse af medicin og at forebygge fejlmedicinering, og safremt der
sker en ngje afgraensning af udvidelsen af personer, der har adgang til op-
lysningermne i medicinprofilen.

Konkurrencestyrelsen kan tilsiutte sig de foreslaede aendringer.

MEGROS har ingen bemzerkninger til lovforslaget.




Pkonomi- og Erhvervsministeriet har fremsendt bemzerkninger fra Er-
hvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Kvalitet i ErhvervsRegulering
(CKR), som er enig i, at afskaffeise af de europzeiske priser som grundiag
for beregningen af tilskudspriser vil medfgre en administrativ lettelse for
erhvervslivet. Tilsvarende er CKR enig i, at indfarelsen af automatisk til-
skud til laegemidier, som er synonyme med laegemidler, hvortil der allerede
er meddelt tilskud, vil indebaere en administrativ lettelse for lzegemiddel-
virksomhederne.
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Vedrsrende udkast til forslag til lov om sendring af lov om offentlig syge-
sikring (zendring af regler om tilskud til legemidler)

Ved brev af 20. oktober 2004 anmodede Indenrigs- og Sundhedsministeriet
om Datatilsynets bemarkninger til ovennavnte udkast til lovforslag.

Ved e-post af 28. oktober 2004 fremsendte Indenrigs- og Sundhedsministeriet
et revideret udkast.

Ved brev af 29. oktober 2004 afgav Datatilsynet sine bemarkninger til lov-
forslaget.

Datatilsynet har den 3. november 2004 modtaget en kopi sendt til orientering
af Indenrigs- og Sundhedsministeriets brev af 2. november 2004 til en rekke
organisationer vedlagt et nyt udkast til lovforslag, hvorved ministeriet anmo-
der om organisationernes eventuelle bemerkninger.

Datatilsynet skal i den forbindelse henvise til tilsynets udtalelse af 29. oktober
2004. Vedrerende lovforslagets bemarkninger om den kommunale hjemme-
sygeplejes adgang til den elektroniske medicinprofil havde Datatilsynet bl.a.
folgende afsluttende bemarkninger:

Det foreliggende lovforslag rejser efter Datatilsynets opfattelse spergsmal i
forhold til de grundlaggende principper indeholdt i persondatalovens § 5,
herunder navnlig § 5, stk. 3.

Der kan siledes efter Datatilsynets opfattelse rejses spergsmail om, hvorvidt
det er nedvendigt at tildele alle de 3 nzvnte persongrupper i den kommunale
hjemmesygepleje adgang til den elektroniske medicinprofil for at styrke kva-
liteten i medicinhdndteringen og reducere risikoen for fejimedicinering.

Ved denne vurdering ma det tages i betragtning, at forslaget medferer, at en
betydelig udvidet kreds af personer vil {2 adgang til en meget stor mangde
af folsomme data. Datatilsynet skal derfor anbefale, at hensynet il at styrke
kvaliteten i medicinhindteringen og reducere risikoen for fejlmedicinering




noje afvejes i forhold til hensynet til at begrense den personkreds, der far
adgang til de folsomme personoplysninger i den elektroniske medicinprofil.

Datatilsynet er endvidere af den opfattelse, at det ikke kan anses for at vare i
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, hvis den enkelte kom-
munale hjemmesygepleje fir adgang til oplysninger om alle borgere, der er
visiteret til den kommunale hjemmesygepleje — ifolge bemeerkningerne ca.
200.000 personer.

Datatilsynet er derfor umiddelbart af den opfattelse, at adgangen under alle
omstzndigheder bor begrenses sdledes, at den eller de relevante person-
grupper i den kommunale hjemmesygepleje kun har adgang til oplysninger
om borgere, der er visiteret til den pageldende hjemmesygepleje, og siledes
at den enkelte ansatte i hjemmesygeplejen kun har adgang til oplysninger om
personer, som vedkommende aktuelt har i behandling,

Datatilsynet skal i gvrigt henvise til den gaeldende ordning for adgang til den
elektroniske medicinprofil.

Datatilsynet har i gvrigt noteret sig, at der ved udformningen af regelsattet

for den kommunale hjemmesygeplejes adgang til oplysninger i medicinpro-
filen vil blive taget stilling til, hvorvidt adgangen nzrmere skal afgreenses i

forhold til de oplysninger, der er indeholdt i medicinprofilen.

Datatilsynet skal i den forbindelse henstille, at adgangen til oplysninger, der
er indeholdt i medicinprofilen, begreenses til kun at omfatte adgang til oplys-
ninger, der aktuelt er nedvendige med henblik pa at opfylde forméalet med
adgangen. Der ber sdledes efter Datatilsynets opfattelse alene gives adgang
til de oplysninger i den elektroniske medicinprofil, der er relevante for det
aktuelle behandlingsforleb.

Datatilsynet kan i det hele henholde sig til det i brevet af 29. oktober 2004
anferte. Datatilsynet forventer, at tilsynets heringssvar vil indgd i den videre
behandling af lovforslaget, herunder at heringssvaret fremsendes til det rele-
vante folketingsudvalg.

For s vidt angar oplysningen i bemerkningerne om, at Datatilsynet deltager i
den tvaerministerielle arbejdsgruppe, der skal sta for at udarbejde et n@rmere
regelsat, skal tilsynet anmode om, at dette udgér af bemazrkningerne, idet
Datatilsynet ikke kan pétage sig at deltage i en sddan arbejdsgruppe.

Datatilsynet kan imidlertid pa ny henlede opmarksomheden pa persondatalo-
vens § 57, hvorefter der skal indhentes en udtalelse fra Datatilsynet i forbin-
delse med udfzrdigelse af bekendtgerelser, cirkulerer eller lignende generelle
retsforskrifter, der har betydning for beskytitelse af privatlivet i forbindelse




med behandling af oplysninger. Tilsynet bistir naturligvis ogsé gerne med
afklaringen af konkrete enkeltstiende spergsmaél i forbindelse med udarbej-
delsen af sddanne forskrifter.

Med venlig hilsen

Janni Christoffersen
Direktor
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Heringssvar til forslag om =ndring af Lov om offentlig sygesikring,
Lov om social pension og Lov om hezjeste, mellemste, forhejet almin-
delig og almindelig fertidspension mv. (@ndring af regler om tilskud
til l=gemidler)

Med henvisning til Indenrigs- og Sundhedsministeriets heringsskri-
velse af 2. november 2004 (4.s.kt., j.nr. 2004-1330-11) har Lagefor-
eningen felgende bemzrkninger:

Lzgeforeningen finder det positivt, at der med den indgaede politi-
ske aftale, det foreliggende lovforslag samt det tidligere udsendte
forslag til Lov om lagemidler nu er hab om, at samfundets udgifter
til medicin er kommet under kontrol pad en mere permanent basis.

Legeforeningen finder, at der med de to lovforslag sikres gode mu-
ligheder for at sikre bade compliance og prisniveau samt et hen-
sigtsmessigt tilskudssystem.

Lezgeforeningen har i denne forbindelse noteret sig, at det fortsat
bliver sddan i det nye tilskudssystem, at lagen kan ansege Lagemid-
delstyrelsen om et forhejet tilskud til medicin til enkelte patien-
ter, hvis de af en eller anden grund ikke kan tale det billigste

produkt i tilskudsgruppen. Dette er af stor vigtighed for lzge-
patientforholdet.
Domus Medica
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Legeforeningen skal afslutningsvis anbefale, at de forventede bespa-
relser pa medicinomridet kommer andre omrader i behandlingssystemet
til gode.

Med venlig hilsen

Jesper Poulsen
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Zndring af regler om tilskud til lzzgemidler

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har med brev af 2. november 2004, j.nr. 2004-1330-11, sendt
forslag til lov om offentlig sygesikring, lov om social pension og lov om hejeste, mellemste, forhejet
almindelig og almindelig fortidspension m.m. (@ndring af regler om tilskud til legemidler) i hering.

Forbrugerradet er generelt positive over for @ndringerne til lovforslaget, der har til formal at senke
udgifterne til legemidler. Forbrugerrddet bemzrker, at baggrunden for lovforslaget er at sikre, at
ressourcemne til brug af leegemidler anvendes optimalt, uden at udgifterne oges for forbrugerne.

Forbrugerradet er positive over for forslaget om afskaffelse af det nugeldende system med
anvendelse af europziske gennemsnitspriser som grundlag for beregningen af legemidlernes tilskud
til fordel for et system, hvor tilskuddet fastszttes ud fra prisen pad det billigste markedsforte
leegemiddel i hver tilskudsgruppe. Dette vil give béde forbrugere og leeger et incitament til at benytte
det billigste legemiddel i gruppen. Samtidig vil det give et mere enkelt og forstaeligt system og ege
gennemsigtigheden pa markedet.

Ved denne &ndring legger Forbrugerradet vaegt pd, at det er vigtigt at tage hejde for, at der i enkelte
tilfelde kan vere tale om, at individuelle forbrugere ikke kan tile det billigste synonyme legemid-
del. Her ber det vare muligt at forhgje tilskuddet svarende til det billigste talelige lzgemiddel.
Forbrugerrddet kan bakke op om en indforelse af periodisk revurdering af legemidlernes
tilskudsberettigelse ud fra en betragtning om, at tilskud ber gives set i forhold til leegemidlets
rimelige effekt.

Forbrugerradet kan bakke op om at tillade den kommunale hjemmesygeplejes adgang til oplysninger
om medicinprofiler, sifremt formélet er, at der gives en mere sikker og effektiv anvendelse af
medicin, og fejlmedicinering derved forebygges, og under forudsztning af, at der udarbejdes et
regelsat, der sikrer, at der sker en ngje afgrensning af udvidelsen af personer, der har afgang til




forbrugerens medicinprofil, ud fra hensyn til kompetencen hos disse personer og af hensyn til, at der
er tale om falsomme personoplysninger.

Forbrugerrddet har bemarket sig, at det af bemarkninger til lovforslaget fremgar, at det er
hensigten, at denne adgang forudsztter patientens udtrykkelige samtykke.

Forbrugerradet bemarker endvidere, at logning af alle anvendelser af de registrerede oplysninger vil
blive viderefort med den kommunale hjemmesygepleje, samt at der skal foretages en vurdering af, i
hvilket omfang adgangen skal afgraenses i forhold til de oplysninger, der er indeholdt i
medicinprofilen.

Med venlig hilsen

Villy Dyhr Grit Munk
Chef for Politisk Afdeling @konomisk politisk medarbejder
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Helle Sandager-Jergensen

Fra: Karen Berg (KS) [kb@ks.dK]

Sendt: 10. november 2004 11:04

Til: Helle Sandager-Jagrgensen

Emne: ZAndring af regler om tilskud til lz2egemidier - ministeriets j.nr. 2004-1330-11

Konkurrencestyrelsen har modtaget Indenrigs- og Sundhedsministeriets brev af 2. november 2004
med anmodning om evt. bemaerkninger til forslag om aendring af lov om offentlig sygesikring mv.

Konkurrencestyrelsen kan tilslutte sig de foreslaede lovaendringer, der i vid udstraekning bygger pa en
reekke af de anbefalinger, som Udvalget om Medicintilskud fremsatte i betaenkning 1444.

Med venlig hilsen

Karen Berg
fuldmeegtig
Konkurrencestyrelsen
tif. 7226 8045
kb@ks.dk

11-11-2004
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Helle Sandager-Jergensen

Fra: Anne Birthe Jensen [abj@handicap.dk]
Sendt; 10. november 2004 11:23

Til:  Helle Sandager-Jgrgensen

Emne: J.nr. 2004-1330-11

Vedhzftet fremsendes DSIs svar inkl. bilag
i forbindelse med ovennzvnte horing.
Haringssvaret fremsendes tillige med alm. post.

Venlig hilsen
Anne Birthe Jensen

De Samvirkende Invalideorganisationer
Klgverprisve) 10 B

2650 Hvidovre

tlf +45 36 38 8512

11-11-2004




Indenrigs- og Sundhedsministeriet
4.s.kt.

Slotsholmsgade 10-12

1216 Kgbenhavn K

Den 10. november 2004
Jor. 409524 [22.LEM] /abj

Deres j.nr. 2004-1330-11

Forslag til lov om @ndring af regler om tilskud til legemidler, horing

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

Medicintilskudsomradet er et felt af sterste betydning for mange af DSIs medlemsorganisa-
tioner. DSI ma desverre konstatere, at der vil opsta betydelige kvalitetsproblemer for man-
ge patientgrupper ved det aktuelle lovforslag

For mange patientgrupper og mennesker med handicap er skift mellem mediciner — selv om
disse er synonyme — af sterste betydning for det enkelte individ. Mange undersegelser pe-
ger pa, at biologisk tilgengelighed varierer mellem de forskellige praparattyper. Der kan
vere nye tilsetningsstoffer i synonympraparater med overfglsomhed til folge etc. DSI til-
slutter sig sdledes de foresldede regler om, at der kan ydes et individuelt tilskud pé en fag-
ligt argumenteret baggrund. Men nar DSI og medlemsorganisationerne — se vedhaftede
heringssvar fra Dansk Epilepsiforening — leeser §7, stk. 5, fremgér det, at det kan blive gan-
ske svert at opné et sddant individuelt tilskud. DSI foreslar derfor, at det tydeliggeres i lov-
forslaget, at der for specifikke grupper kan gere sig seerlige forhold galdende, der betinger

en problemfri sagsbehandling af de individuelle tilskud — s3 disse alts4 ikke for de pagal-

dende grupper bliver vanskelige at opna.

I de almene bemarkninger til loven - side 15 - er DSI saledes ikke enig i, at dette vil vere i
sjzldne tilfzlde. Der kan vere tale om ganske store patientgrupper, for hvem dette vil give
problemer. DSI s& ogsa gerne, at man i bemzrkningerne til loven ikke blot nzvnte allergi
overfor anvendte hjzlpestoffer, men konkret nzvnte, at specifikke problemstillinger om-




2

kring biotilgeengelighed ligeledes kan vere arsag til velvillig behandling af individuelt for-
hgjet tilskud. |

I de generelle bemarkninger under effektiv 1agemiddelordination - side 10 - vil DSI opfor-
dre til, at de nzvnte initiativer og det generelle kvalitetsudviklingsarbejde pé ordinations-
omradet altid gennemfores i samarbejde med DSI og andre relevante brugerorganisationer /
patientorganisationer. Der skal ligeledes i tilslutning til dette geres opmarksom pé, at en
del af kvalitetsudviklingen her altid skal inkludere spergsmélet om tilgengelighed til in-
formation, hvor DSI og medlemsorganisationerne gerne deltager i en rddgivningsproces.

Vedregrende punkt D, rigtig leegemiddelanvendelse - side 10 - skal DSI igen anmode om, at
der tilfgjes paragraffer om tilgengelighed inden for alle initiativer, samt at ministeriet hu-
sker at inkludere DSI-deltagelse i kommende compliance-undersggelser. Det kan anferes
her, under vurdering af konsekvenserne af lovforslaget — side 28 — at der ber sattes midler
af til gennemforelse af compliance-undersggelse.

I de generelle bemzrkninger til punkt H vedrerende ®ndring af regler om helbredstilleg
gor de samme synspunkter sig galdende som for ikke-hadndkebsmedicin.

Med venlig hilsen
De Samvirkende Invalideorganisationer

Stig Langvad

Jormand




Den 8. november 2004
J.or. 4095.23 [22.LEM] /ABJ]

Diabetesforeningens svar pa hering

DSI
Klgverprisvej 10 B
2650 Hvidovre 8. november 2004

Vedr. hering over forslg til lov om @ndring af regler om tilskud til kegemidler * journalnummer
4095.21.

Lovforslaget er en konsekvens af det betznkningsarbejde, som blev bekreftet af et enigt udvalg om
medicintilskud. Det indebzrer bla. at der er indgaet kompromiser, men helhedsindtrykket er positivt.

Med hensyn til lovforslaget er det dog ikke tﬂfredssnllende at dette kommer isoleret 1 forhold il flere
andre elementer i betzenkningen. Der tenkes herved pa det forhold, at det billigste synonyme preparat
skal veere tilgengeligt for forbrugeme, saledes at en humg procedure mdebaerer, at tlskudsprisen znd-
res til en tilskudspris i forhold til det nst billigste, nir det billigste ikke er pi markedet i en periode af
1-2 dage. Det nzvnes i bemzrkningerne, at der vil blive taget initiativ til, at minimere risikoen for leve-
rancesvigt, jf. side 15.

Det er imidlertid ikke tilfredsstillende, at tlskudsreglerne treeder i kraft 1. april 2005, hvis der ikke ef-
fektivt er lovgivet indenfor ordlyden af beteenkningen med hensyn til leverancesvigt.

I betenkningen anferes det, at compliance er et vigtigt emne, som krever en gkonomisk indsats. I
lyset af compliance-undersegelser ber tilskudsreglerne tages op til evt. revision. Pa side 28 er ikke
nzvit, at der afsertes et beleb til compliance-undersggelser. Det ber ske i forbindelse med reglemes
vedtagelse. Det forlyder at der skulle vere overvejelser om noget sadant, men det er vigtigt at kede
tingene sammen, sa beleb rent faktisk sikres til dette formal.

I paragraf 4 i lovforslaget er ej heller optaget en revisionsbestemmelse.

Med hensyn til paragraf 7 D anfgres det, i bemzerkningerne: "Det bemzrkes, at Regeringen i den akeu-
elle sammenhzeng ligeer til grund, at de nugzldende kriterier for grupperingen af legemidler 1 tilskuds-
grupper, bestiende af synonyme Legemidler med samme virksomme stof i samme styrke og som ofte i

samme legemiddelform, viderefores". Det kan altsd konstateres, at man ikke har anvendt forslager i
betznkningen om for nzrverende at muliggere tilskudsprisregulering for analoge lLegemidler.

For parallelimport og kopipreparater fastslds det, at generel tilskud til det originale preeparat automa-
tisk medferer generelt tilskud til det parallelimporterede eller kopipreparater. Med hensyn til kopipre-

parater kan det forekomme, at hjelpestoffer kan give anledning tl problemer for forbrugerne. Der bor
szttes sporgsmalstegn ved automatikken for kopipreparater.

Med venlig hilsen

Flemming Kjersgaard Johansen
irektor




Den 8. november 2004
J.or. 4095.22 [22.L.EM] /ABJ

DSl
Klgverprisvej 10B
2650 Hvidovre

Odense, den 8. november 2004

Lov om a&ndring af lov om offentlig sygesikring, lov om social pension og lov
om hgjeste, mellemste, forhgjet almindelig og almindelig fertidspension m.v.
(22ndring af regler om medicintilskud)

Medicintilskud er et af de emner, som vores socialradgiver bruger allermest tid pa.
For mange med epilepsi, der er en kronisk og meget begraensende lidelse, er det
meget svaert at finde hoved og hale i reglerne.

Det vigtigste for en epilepsipatient er at fa en medicinsk behandling, der fijerner de
epileptiske anfald. Ikke bare delvist, men fjerner anfaldene totait.

Det er alfa og omega for en epilepsipatient, der er medicineret til at vaere anfaldsfti,
at kunne stole pa sin medicin. Medicinen skal veere ngjagtigt den samme hver dag.
Det er betingelsen for at kunne leve et bare tilnsermelsesvist normalt liv. Derfor ber
epilepsipatienter, som er velbehandlede og anfaldsfri som fglge af behandlingen,
blive i den behandling, de har pabegyndt. Det geelder uanset om de er i behandling
med et originalpreeparat eller et generisk praeparat. De skal fortszette med det
samme preeparat og ikke skifte hver gang, de henter medicin pa apoteket.

Dansk Epilepsiforening har i forbindelse med udformning af dette heringssvar kon-
taktet Danmarks eneste epilepsiprofessor, Peter Wolf, Rigshospitalets epilepsikii-
nik og Epilepsihospitalet i Dianalund, og han er helt enig i denne holdning:

"Angaende antiepileptisk medicin er der de sterste beteenkeligheder
-ved fri substitution mellem forskellige preeparater. De er begrundet i det
forhold, at to praeparater geelder som bioaekvivalent, hvis det ene ikke
afviger mere end mellem 80 og- 125% fra sammenligningspraeparatet.
Dette giver en svingningsmulighed, der er farlig for epilepsipatienter,
som i mange tilfeelde har en smallere terapeutisk bandbredde.

En patient, som er anfaldsfri med en bestemt dosis, risikerer ved prae-
paratskiffe, med en afvigning nedad inden for den ovennaevnte
bioaekvivalensramme, at f& gennembrudsanfald med alle medicinske og
sociale mulige konsekvenser. En patient, der behgver en hgj dosis ikke
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langt under den toksiske teerskel, risikerer toksicitet i tilfaelde af en op-
adgaende afvigning inden for bioaekvivalensrammen.

Hvis apoteket altid skal udlevere det billigste produkt, kommer der en
ustandselig skiften frem og tilbage mellem preeparaterne og en rationel
behandling bliver umulig. '

| Bethel (som er et tysk epilepsicenter. Red. ) har vi gennemfart sam-
menlignende undersogelser af i alf 4 Carbamazepin retard praeparater,
hvor toxicitet blev observeret i flere tilfeelde. Underspgelserne er publi-
ceret pa tysk, et arbejde foreligger ogsa pa engelsk. Den tyske epilepsi-
liga har offentliggjort en ekspertise, der steerkt frarader substitution af
CBZ R (og ogséa VPA).

Det er vigtigt at pege pa, at problemet ikke er et af originalpreeparaterne
versus genericum, men generelt af preeparatskift. De ovennaevnte risici
eksisterer i samme omfang ved skift fra et genericum til et andet, eller
ogsa fra genericum til originalpraeparat.

Der medfelger et interessant juridisk spargsmal, der i sin tid er blevet
meget diskuteret i Tyskland, men ikke synes at veere diskuteret her:
Hvem er ansvarlig, hvis preeparatskift hos en anfaldsfri patient medfarer
et gennembrudsanfald, og dette fx farer til et uheld med alvorlige ska-
der eller patientens eller andre personers ded? Sa leenge laegen har
mulighed for at forhindre substitution, er det ogsa laegen, der baerer an-
svaret. Hvis han ikke mere kan gore det, baerer han det ikke mere, men
hvem har det sa?”

Anfald er ikke alene yderst ubehagelige for personen. De kan ogsa have alvorlige
psykosociale felger i forhold til uddannelse og erhverv, en vaesentligt aget morbidi-
tet, osget mortalitet, angst, depressioner, uheld, mangiende kerekort og ensomhed.
Det dokumenteres med stor tydelighed i det nye referenceprogram for behandling
af epilepsi, der udkommer februar 2005.

Derfor finder Dansk Epilepsiforening, at et skift til andre praeparater, hvor anfalds-
friheden evt. saettes over styr, er helt uacceptabelt. For personer med epilepsi er
det ganske enkelt for farligt, som professor Peter Wolf siger. Dansk Epilepsifor-
ening har i sit skriftige hgringssvar om det nye referenceprogram for epilepsi op-
fordret arbejdsgruppen til at forholde sig til substitutionsproblematikken.

Hvis laagen i stedet, som der laegges op til i lovforslaget, skal sage om forhgijet til-
skud til et dyrere produkt end det billigste, skal laagen dokumentere det uholdbare
i, at patienten far det billigste preeparat. Som vi laeser lovforslaget, lzegges der op il
en meget restriktiv praksis, da det af lovteksten til §7 D, stk. 5, fremgar, at det ude-
lukkende er ”.... i ganske saerlige tilfaelde ...", der vil blive givet forhgijet tilskud.




3
Patienten skal sa at sige "bevise”, at han ikke kan tolerere det til enhver tid billigste
preeparat. Herved risikerer man at saette anfaldsfriheden over styr.

Sverige og Finland har en speciel ordning for epilepsipatienter, hvor lzegerne kan
skrive pa recepten, hvilket specifikt preeparat patienten skal have. Det er her op il
en konkret laegefaglig vurdering, om patienten kan skifte til et andet preeparat.

Sadan mener Dansk Epilepsiforening, det ogsa skal vaere Danmark. Det er simpeit

“hen for farligt for personer med epilepsi at tvinges til at slingre mellem de forskelli-
ge ikke ngjagtigt ens preeparater, der er billigst pa det tidspunkt, patienten skal ka-
be medicin.

For sa vidt angar gkonomien er det meget sveert for en epilepsipatient at forsta til-
skudsreglerne via sygesikringen og sociallovgivningen. Det gor det ikke nemmere,
at reglerne administreres af forskellige myndigheder.

En egenbetaling for medicin pa op til 3.805 kr. om aret er for hgj. Vi har mange
henvendelser fra personer, som har eller er berettiget til et kronikertilskud, og for
hvem det er et meget stort problem at skaffe dette belgb. De personer, som har de
hojeste udgifter, er ofte dem, som har de sveereste vanskeligheder og dermed er
darligst stillet rent socialt.

Mulighederne for at kompensere personer med epilepsi er blevet vaesentligt forrin-
get med ndringerne af Servicelovens § 84. Her skal den ekstra udgift som falge
af handicappet belgbe sig til minimum 6.000 kr. om aret, far den kan kompense-
res.

Dansk Epilepsiforening har bemeaerket, at Dansk Epilepsi Selskab ikke er inviteret
til at afgive hgringssvar om dette lovforslag. Epilepsi skal diagnosticeres og be-
handles af specialister, og vi vil opfordre til, at specialisterne far lejlighed til at udta-
le sig.

Med venilig hilsen

Lone Ngrager Kristensen Jutta Houmgller
Landsformand Direktor

cc
Professor Peter Wolf
Overleege Anne Sabers, formand for Dansk Epilepsi Selskab




Paul Schiider Kobenhavn den 10-11-2004

Indenrigs- og Sundhedsministeriet J.nr.: 63-007
Slotsholmsgade 10-12 Camilla Jydebjerg
1216 Kebenhavn K

Det Centrale Handicaprad har med tak modtaget lov om offentlig sygesikring, lov
om social pension og lov om hgjeste, mellemste, forhgjet almindelig og alminde-
lig fertidspension m.v. (zndring af regler om tilskud til leegemidler) til hering.

Rédet har felgende bemarkninger:

Rédet finder, at en indferelse af et tilskudssystem der er baseret pa det billigste
synonyme legemiddel krever, at det er sikret, at mennesker som af den ene eller
den anden grund ikke kan anvende det billigste synonyme leegemiddel har adgang
til tilskud til et dyrere leegemiddel. Der ber i den forbindelse tages hejde for, at
patienten ikke kommer til at std uden den relevante medicin, 1 den tid det tager at
behandle tilskudssagen. Radet stiller sig uforstiende overfor, at sikrede ikke selv
er part i sagen. Radet mener, at sikrede som et minimum ber have mulighed for at
udtale sig til sagen. |

Rédet forudsatter, at tilskudsgrupperne bestar af synonyme legemidler.

Med hensyn til muligheden for at revurdere laegemidlers tilskudsstatus ber det
sikres, at patienter ikke kommer til at svave i usikkerhed, om hvorvidt deres be-
handling pludselig mé afbrydes pa grund af at lzgemidlets tilskudsstatus @ndres.
Rédet finder det godt, at tilskudsreglerne ifplge lovforslaget skal evalueres om to
ar, saledes at det kan pases, at reglerne ikke medferer uheldige konsekvenser for
patienterne. -

Med venlig hilsen

Camilla Jydebjerg
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Slotsholmsgade 10-12 E-post: apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk
1216 Kebenhavn K www.apotekerforeningen.dk

Lovforslag om 2ndring af lov om offentlig sygesikring

Med skrivelse af 2. november 2004 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet oplyst, at ud-
kast til forslag om &ndring af bl.a. lov om offentlig sygesikring forventes fremsat for Fol-
ketinget den 11. november 2004.

Med forslaget gennemfores - med udgangspunkt i betznkning 1444 fra udvalget om me-
dicintilskud - dele af en aftale om udmentning af forslag p4 medicinomrédet (medicinafta-
len). Herudover skal visse tilpasninger bl.a. bevirke en effektivisering af afviklingen af ud-
ligningsbeleb i CTR.

Apotekerforeningen har felgende overordnede bemserkninger til forslaget:

e Forslaget vedr. effektivisering af udligning i CTR er ikke retssikkerhedsmeessigt
forsvarligt, med mindre forslaget ledsages af &ndringer, der kan sikre borgerne
bedre mulighed for at kontrollere og forsté beregningen af pris og tilskud. Der har
gennem lengere tid varet velkendte problemer med at dokumentere grundlaget for
udligning af tilskud beregnet i CTR. Dette ses ikke at vare lost med dette forslag.
Denne del af forslaget stammer ikke fra udvalget om medicintilskud. (Se afsnit om
effektivisering af udligning nedenfor)

¢ Det er afgerende vigtigt, at nir tilskud beregnes pé grundlag af et billigere alterna-
tiv, si skal det billigste alternativ ogsd vare tilgengeligt for borgeren. Med udka-
stet kan man komme i tvivl om, hvorvidt et nyt tilskudsprissystem iverksattes
uden at man senest samtidig fir foretaget de nadvendige @ndringer af administra-
tion vedr. medicintaksten ved leveringsvanskeligheder. Uden denne sammenhzng
er lovforslaget ikke i overensstemmelse med tilskudsudvalgets anbefalinger. (For-
slagets hovedpunkter, afsnit A)

e Deteri szrlig grad vigtigt at sikre leveringssikkerhed af referencevaren, nir man
samtidig ophaver muligheden for at kompensere pensionister via helbredstilleg.
(Forslagets hovedpunkter, afsnit H)

¢ Der ber skabes sterre sikkerhed for, at pensionister far tilskud, nir det er berettiget.
Safremt apoteket fra CTR har viden om patientens status som pensionist, s& er der
ikke behov for at kreve yderligere formaliteter opfyldt. (Forslagets hovedpunkter,
afsnit C)

¢ Det ber undersages, om muligheden for forhejet tilskud er tilstreekkelig, si man
ikke risikerer, at lovforslaget kan stille nogle pensionister gkonomisk vasentligt
ringere, ved fravalg af det billigste preeparat f.eks. af hensyn til comphance (For-
slagets hovedpunikter, afsnit A og H)
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I de folgende afsnit uddybes ovenstiende overordnede bemarkninger, som Apotekerfor-
eningen anser for meget centrale. Sammen med disse kommenteres forslagets gvrige be-
stemmelser med udgangspunkt i forslagets systematik, dvs. med reference til forslagets
egen disposition for hovedpunkterne.

@vrige kommentarer, herunder til lovudkastets bestemmelser der skal sikre effektivisering
af udligning omtales i separate afsnit.

1. Bemeerkninger til forslagets hovedpunkter

(a) =ndring af modellen for faststtelse af tilskudspriser,

(b) mulighed for revurderinger af leegemidlers tilskudsstatus,

(c) z=ndret klausulering af medicintilskud til hdndkebslegemidler,

(d) automatisk tilskudsvurdering ved synonyme legemidler,

(e) ®=ndring af regleme for fastsattelse af enkelttilskud til lzgemidler med generelt
klausuleret tilskud

(D) videreforelse af udgiftsgraenserne i det behovsathengige tilskudssystem i 2005,

(g) hjemmel til at fastsztte regler om hjemmesygeplejens adgang til den personlige
elektroniske medicinprofil,

(h) konsekvenszndring af reglerne om helbredstilleg til folkepensionister efter lov om
social pension og til fertidspensionister efter lov om hgjeste, mellemste, forhajet
almindelig og almindelig fartidspension m.v..

1.a. Hovedpunkt A. 2ndring af modellen for fastszttelse af tilskudspriser,

Med forslaget sker der indferelse af nyt tilskudssystem, hvor tilskudsprisen, som lzgges
til grund for beregningen af medicintilskud, fastsettes til prisen p& det i Danmark billigste
markedsferte synonyme legemiddel.

Pé baggrund af Medicintilskudsudvalgets anbefalinger foreslar regeringen en ny tilskuds-

model, der indebearer, at tilskudsprisen fastsettes til prisen pé det billigste markedsforte .
lzzgemiddel pa det danske marked i hver tilskudsgruppe. Hvis lzgemidlet ikke indgér i en '

tilskudsgruppe, indebzrer forslaget, at tilskudsprisen som i dag szttes til lagemidlets for- :

brugerpris. Modellen indebzrer, at der som udgangspunkt altid vil vaere et lazgemiddel pa

markedet, hvortil der beregnes fuldt tilskud. Samtidig fjernes beregning pa baggrund af

EU-priser.

Lovforslaget indeberer, at patienten selv vil skulle betale differencen mellem tilskudspri-
sen og udsalgsprisen pa det lzgemiddel, som faktisk udleveres, sifremt der valges et an-
det legemiddel end det billigste i tilskudsgruppen.

Den nuvzrende gruppering af leegemidler i tilskudsgrupper bestaende af synonyme lage-
midler med samme virksomme stof i samme styrke og som oftest i samme laegemiddel-
form videreferes.

Parallelimporterede l&gemidler vil i modsatning til i dag komme til at indga i grundlaget
for fastszttelsen af tilskudsprisen i hver tilskudsgruppe, idet tilskudsprisen vil blive fastsat
som prisen pa det til enhver tid billigste l&zgemiddel i tilskudsgruppen.




Endvidere vil tilskudspriserne med den nye ordning blive opdaterede hver 14. dag i for-
bindelse med virksomhedernes indberetning af priser til Leegemiddelstyrelsen, mens regu-
leringen i dag som hovedregel finder sted to gange arligt.

Den foresliede tilskudsmodel vil efter Apotekerforeningens opfattelse sge gennemsigtig-
heden og patienternes mulighed for at forsta systemet, idet tilskuddet er beregnet pa
grundlag af den faktisk gzldende pris pé det billigste legemiddel, som er til rédighed pa
det danske marked.

Med fjernelsen af beregning pa baggrund af EU-priser forsvinder en ordning, der ofte har
vist sig at veere uhensigtsmzssig og i visse tilfzlde har medfert store medicinudgifter for
patienterne, idet det ikke altid er muligt for en patient at fa udleveret et l2gemiddel, hvor-
til der ydes fuldt procentvis tilskud, selvom lzgen ikke har fravalgt substitution.

Apotekerforeningen kan tilslutte sig, at der med den foresldede ®ndring opnas bedre
sammenhzng. I de situationer, hvor patienten/kunden vil have et preparat, der er dyrere
end det billigste preparat, s4 er der god sammenhzng i, at han eller hun selv mé betale
prisforskellen mellem det valgte preeparats ekspeditionspris og den tilskudspris, der er be-
regnet pa baggrund af prisen for det billigste preeparat.

De i lovforslaget pa side 15, afsnit 3, 4 og 5 anforte bemzrkninger om, at regeringen side-
lgbende med lovforslaget vil igangsette initiativer, der har til formal at effektivisere le-
gemiddeldistributionen og minimere risikoen for leverancesvigt er imidlertid afgerende
vigtige for, at der bide er sammenhzng og tilgengelighed. Apotekerforeningen mener det

er afgorende vigtigt, at disse forslag iverksattes senest samtidig med indferelsen af det ny
tilskudssystem.

De initiativer p4 andre lovgivningsomrader, der er omfattet af medicintilskudsudvalgets
forslag er bl.a.:
o Initiativer i forbindelse med leverancesvigt:
o Indforelse af bagatelgraense for anmeldelse af prisendringer
o Virksomheder skal indberette den omsatningssterrelse, de kan indesta for
o Leegemiddelstyrelsen kan afvise at optage et legemiddel i taksten, hvis det
ikke kan daekke efterspergsien
o Lagemiddelstyrelsen kan i god tid forberede andring af taksten og beregne
ny tilskudspris, hvis det billigste konstateres i leveringssvigt.
e Omlegning til neutral apoteksavance
e Parallelimporterede leegemidler markedsfores under der samme navn

Det er anfort, at initiativer i forbindelse med leverancesvigt vil blive udmentet i forslag til
lov om lzgemidler. Denne udmentning er afgerende vigtig. Nar tilskud beregnes pa
grundlag af et billigere alternativ, sa skal det billigste alternativ ogsa vaere tilgengeligt for
borgeren. Apotekerforeningen er i tvivl om, hvorvidt de nedvendige @ndringer af admini-
stration vedr. medicintaksten ved leveringsvanskeligheder far effekt senest samtidig med
indforelsen af det nye tilskudsprissystem. Uden denne sammenh®ng er lovforslaget ikke i
overensstemmelse med tilskudsudvalgets anbefalinger

De samtidige ®ndringer skal sikre, at der er tilgengelighed til det billigste alternativ. Det
vil sige, at medicinbrugeme aldrig ma stilles sidan, at tilskud beregnes efter en alternativ
mulighed, som ikke er tilgzngelig for vedkommende. Det er anfort i bemzrkningerne side
14, "at der som udgangspunkz altid vil veere et leegemiddel pa markedet, hvortil der bereg-
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nes fuldt tilskud." Apotekerforeningen foreslar, at man skerper opmerksomheden om til-
gengelighed ved at zndre dette til f.eks. folgende formulering: "at der kun undtagelsesvis
og kortvarigt kan mangle mulighed for at velge et legemiddel, hvortil der regnes fuldt til-
skud."

Foreningen finder det positivt, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har til hensigt efter en
2-érs-periode at evaluere pa de ivaerksatte effektiviseringer af hindtering af leverancepro-
blemer.

1.b. Hovedpunkt B. mulighed for revurderinger af leegemidlers tilskudsstatus,

Apotekerforeningen har ingen bemzrkninger til forslaget om @ndringer i forbindelse med
myndighedernes mulighed for at revurdere pa beslutninger om tidligere meddelt generelt
tilskud til legemidler.

1.c. Hovedpunkt C. ndret klausulering af medicintilskud til hindkebslzegemidler,

Regeringen foreslar i lovforslaget, at kravet om legens pategning af| at der er tale om en

~ varig lidelse pé recepten, som en betingelse for at yde tilskud til et hindkebslegemiddel,
ophaves. Der ber efter regeringens opfattelse vere precise sundhedsfaglige grunde til at
receptordinere handkebslegemidler med tilskud fra den offentlige sygesikring. I stedet fo-
reslas at Leegemiddelstyrelsens mulighed for at bevilge generelt klausuleret tilskud til re-
ceptpligtige leegemidler udvides til at omfatte visse hdndkebslegemidler, nar disse ordine-
res pa recept.

Udkastet til lovforslag anforer side 18, at "Ordningen, som indeberer, at der i alle tilfzlde
ydes til skud til receptordinerede tilskudsberettigede hindkebslegemidler til pensionister,
videreferes uzndret."

Apotekerforeningen kan tilslutte sig dette forslag, dog med tilfajelse af, en anmodning om,
at det overvejes at veere imedekommende overfor nedenstiende opfordring fra Medicintil-
skudsudvalget.

I betzenkning 1444 (side 77, nederst) er anfort:

"at for sa vidt der fortsat enskes en ordning, hvorefter pensionister i alle tilfelde er
berettigede til tilskud til receptordinerede hindkobslegemidler, forudscetter udval-
get, at apoteket via en markering i CTR via Kommunedata automatisk far oplysning
om, at den pageldende person er fortidspensionist. For alderspensionister (folke-
pensionister) vil opfyldelse af kravet umiddelbart fremgé af CTR ved CPR-
nummeret. Patienternes opfyldelse af kravet om at modtage pension efter lov om so-
cial pension er sdledes et objektivt forhold, som ikke er forbundet med en leegefaglig
vurdering."

Apotekerforeningens forslag skaber netop sterre sikkerhed for, at pensionister far tilskud,
nér det er berettiget. I dag sker det at manglende opfyldelse af et formelt krav om leegens
pétegning af recepten medforer, at den pagzldende ikke modtager tilskud. Sifremt apote-
ket fra CTR har viden om patientens status som pensionist, s er der ikke behov for at
kreeve yderligere formaliteter opfyldt.
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1.d. Hovedpunkt D. automatisk tilskudsvurdering ved synonyme legemidler,

Apotekerforeningen finder, at ved automatisk at tildele tilskud til lzzgemidler, der er syno-
nyme med legemidler, der allerede er meddelt generelt tilskud bidrages til en yderligere
gennemsigtighed og forstéelse af tilskudssystemet. Foreningen har i gvrigt ingen yderlige-
re bemerkninger til forslaget.

1.e. Hovedpunkt E. ndring af reglerne for fastszttelse af enkelttilskud til legemid-
ler med generelt klausuleret tilskund,

Med den foresléede ordning beregnes enkelttilskud til legemidler med klausuleret tilskud
fremover i alle tilfelde pa grundlag af tilskudsprisen, som det ogsa gelder for andre lz-
gemidler i en felles substitutionsgruppe. Apotekerforeningen kan tilslutte sig dette forslag
idet ndringerne bidrager til en bade forstielsesmassig og teknisk forenkling af tilskuds-
systemet.

1.f. Hovedpunkt F. videreforelse af udgiftsgreenserne i det behovsathaengige tilskuds-
system i 2005,

Regeringen foreslér, at de i 2004 gzldende udgiftsgrenser videreferes i 2005, og at det pa
sigt overvejes at indfere en ny reguleringsmekanisme. Apotekerforeningen har ikke be-
merkninger til denne andring.

De nuverende éarlige &ndringer af udgiftsgrenserne, der ofte falder inden for patienternes
tilskudsperioder og derfor f.eks. for kronikere medferer ndring i den ménedlige afdrags-
rate til apoteket, er medvirkende til at gere tilskudssystemet mere uoverskueligt for patien-
teme. Apotekerforeningen foreslar derfor, at man ved overvejelse om ny reguleringsme-
kanisme forseger at tage hgjde for disse situationer.

1.g. Hovedpunkt G. hjemmel til at fastszette regler om hjemmesygeplejens adgang til
den personlige elektroniske medicinprofil,

I dag er det alene de behandlende leeger og deres medhjlp, apotekspersonale og den en-
kelte medicinbruger, der lovligt kan fa adgang til de oplysninger, som er indeholdt i den
enkelte medicinprofil. En raekke undersegelser peger pd, at det vil vare hensigtsmassigt
ogs4 at give personer, der arbejder i den kommunale hjemmesygepleje adgang til medi-
cinprofilen.

Det er umiddelbart Apotekerforeningens opfattelse, at det af hensyn til patienterne vil va-
re hensigtsmeaessigt at udvide muligheden for adgang til den Personlige Elektroniske Me-
dicinprofil til ogsé at omfatte personale i den kommunale hjemmesygepleje.

I bemaerkningerne til lovforslaget er pa side 11, 2 afsnit anfert, at der er stillet forslag om
etablering af et felles informationsgrundlag for de medarbejdergrupper, herunder lzger,
apoteker og hjemme(syge)pleje, som medvirker i beslutninger om anvendelse af legemid-
ler, og om etablering af relevant adgang til den Personlige Elektroniske Medicinprofil.
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Apotekerforeningen ser positivt pa etableringen af et sddant samarbejde, idet foreningen
vurderer, at samarbejdet vil vere medvirkende til at gere den Personlige Elektroniske Me-
dicinprofil til et brugbart verktej for alle involverede parter.

1.h. Hovedpunkt H. konsekvenszndring af reglerne om helbredstillzg til folkepensi-
onister efter lov om social pension og til fertidspensionister efter lov om hejeste, mel-
lemste, forhgjet almindelig og almindelig fertidspension m.v..

Som en konsekvenstilpasning #ndres reglerne om helbredstillaeg, séledes at pensionisters
tilskud =ndres fra beregning pa baggrund af lzgemidlets oprindelige pris til beregning pa
baggrund af pensionistens egen andel af udgiften til det billigste synonyme lzgemiddel.
Herved vil ogsé pensionister, der har modtaget Helbredstilleg, fa et vasentligt incitament
til at veelge billigere leegemidler.

Helbredstilleegget vil dog fortsat deekke udgifter til den medicin, der ligger inden for
egenbetalingsgrensen i det behovsafthengige medicintilskudssystem.

Apotekerforeningen bemearker til forslaget, at nir pensionister med helbredstillegskort i
fremtiden ikke leengere vil blive kompenseret via helbredstilleegget for virkninger af til-
skudsprissystemet, s& er det i serlig grad centralt, at pensionisten har haft et reelt valg. Har
pensionisten ikke det, er &ndringerne efter Apotekerforeningens opfattelse ikke rimelige.

Apotekerforeningen kan ikke pa nuvarende tidspunkt overskue, hvorvidt lovforslaget kan
stille nogle pensionister skonomisk vasentligt ringere, safremt de fravalger det billigste
preparat af andre arsager end den, der umiddelbart kan dzkkes ifglge regler om ansegning
af forhejet tilskud. Her teenkes pé forhold, hvor det f.eks. af hensyn til compliance er va-
sentligt, at patienten altid far det samme praeparat o.1.

2. Effektivisering af udligning

Vedrerende udligning af tilskud i CTR vil regeringen med lovforslaget sikre, at eventuelle
udligningsbelab i sygesikringens eller patienters faver automatisk udlignes i forbindelse
med forstkommende keb af tilskudsberettigede leegemidler p4 apoteket.

Zndringen udgeres af en formuleringsmeassig @ndring i § 7b, stk. 7 fra "kan" til "skal".

Denne 2ndring skal ifalge bemzrkningerne medfere, at der mere effektivt sker regulering
af den enkeltes medicintilskud for tidligere for meget eller for lidt beregnet tilskud.

Ifolge bemzrkningerne har apotekerne hidtil haft "begranset incitament” til at udligne. I
den forbindelse skal Apotekerforeningen pépege, at udligning blev gjort til en pligt ved
lovendring i 2001, men at udligning i praksis steder pa hindringer, navnlig fordi der er
kendte problemer med at dokumentere grundlaget for udligning af tilskud beregnet i CTR
over for den borger, det handler om.

I forbindelse med evaluering af CTR i foraret 2001 papegede Apotekerforeningen vedr.
borgernes retssikkerhed i forbindelse med udligning af sygesikringstilskud, at der er behov
for et brugbart varktej, der kan muliggere en gennemsigtig og forstaelig forklaring til
borgerne om opstaede udligningsbeleb. Det daverende medicintilskudsudvalg havde an-
befalet en mere kundevenlig transaktionsliste, og Apotekerforeningen foreslog dengang i
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tilknytning hertil, at der udarbejdes og vedligeholdes et regneark, som kan beregne, hvor
de enkelte udligningsbeleb er opstaet.

Disse forslag har endnu ikke fort til &ndringer. Leegemiddelstyrelsen har imidlertid tilken-
degivet, at en udvidet transaktionsliste er under forberedelse.

Udligning var ogsé emnet for brevveksling i foréret 2002, hvor Apotekerforeningen iet
brev til Legemiddelstyrelsen, som Indenrigs- og Sundhedsministeriet fik tilsendt i kopi,
anferte, at der som tidligere anbefalet ber tilvejebringes en mere kundevenlig transaktions-
liste, s& borgeme far bedre mulighed for selv at konstatere, om de har faet det tilskud, de
er berettigede til.

I forbindelse med en konkret borgerhenvendelse rettede Apotekerforeningen i januar 2004
fornyet henvendelse til Lagemiddelstyrelsen vedr. sterre brugervenlighed af transaktions-
listerne.

Spergsmélet om transaktionslister handler kort fortalt om begrundelse for udligningsbeleb
i CTR. En CTR-transaktionsliste indeholder i dag en liste over ekspeditioner af tilskudsbe-
rettigede legemidler foretaget pa apotek til den pigeldende kunde. Transaktionslisten in-
deholder angivelse af beregnet saldo, men selve udligningsbelebet optreeder i et felt for
sig. Derfor kan man ikke umiddelbart ud fra en transaktionsliste i CTR konstatere, hvilken
transaktion, der har fort til for meget eller for lidt udbetalt tilskud.

Uden denne oplysning kan det vare overordentlig vanskeligt for apoteket at f4 kunder til
at acceptere, at de "skylder" sygesikringen noget. Apotekerforeningen er af den opfattelse,
at grundlaget for at udligne skal vere bedre, for udligning kan foreg pa en betryggende
maéde, uanset om udligningen sker ved forste, anden eller en senere transaktion i forhold til
belsbets opstéen. '

Desuden kan man ikke umiddelbart konstatere, om kunden har handlet en eller flere gange
siden udligningsbelebet opstod, da det netop ikke fremgér af transaktionslisterne, hvilken
eller hvilke transaktioner, der pa ekspeditionstidspunktet eller senere blev érsag til et ud-
ligningsbelgb.

Apotekerforeningen finder det pikrevet, at en gennemtvingelse af udligning ledsages af
en nermere beskrivelse af regler i forbindelse med transaktioner i CTR og deres formal.
Apotekerforeningen bidrager geme hertil.

Séfremt systemet ikke samtidig tilpasses, sd borgeren kan konstatere at udligningen har
berettigelse, vil en &ndring fra "kan" til "skal" nzppe i praksis medfere nogen vasentlig
ndring i forhold til i dag.

Lovbemarkningel:ne anvender begrebet "skyldigt beleb", men Apotekerforeningen anbe-
faler at man anferer mere precist, at der er tale om, at borgeren midlertidigt har mistet sin
ret il tilskud til keb af lgemidler, da saldoen "opvejes" af et udligningsbelab.

For sé vidt angér udligning i kundens faver bemarkede Apotekerforeningen i sit brev fe-
bruar 2002, at der ber foretages yderligere undersegelser, inden der kan tages stilling til,
hvordan der skal forholdes til de opgjorte udligningsbelab i patienternes faver fra forega-
ende tilskudsperioder. Herunder har foreningen papeget, at der kan blive vanskeligheder i
forbindelse med udbetaling nir den berettigede i mellemtiden er afgiet ved deden og de
efterladte ikke har kendskab til at der kan vere et tilgodehavende.
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Bemerkningen vedr. overforsel via Nem-konto er efter Apotekerforeningens opfattelse
uklar.

Ifelge bemzrkningerne vil udligningen blive "understettet af en teknisk tilpasning af apo-
tekssystemerne". Apotekerforeningen forstar ikke, hvorfor regeringen valger at foresla, at
administration af &ndringen skal foretages af apotekernes edb-systemer. En mere effektiv
udligning vil kunne etableres ved ndring af CTR, men uanset hvordan tilretteleeggelsen
sker, ber mulighederne for at dokumentere tilskudsberegning i udligningssituationer vaere
bedre end i dag. '

3. Ovrige kommentarer

3.a. Retsvirkning vedr. partsstatus

1§ 7 e stk. 2 er fremhzvet, at sikrede ikke er part i sagen om ansegning af enkelttilskud.
Apotekerforeningen gér ud fra, at patienten fortsat bliver informeret om bevillingen ved, at
styrelsen sender en papirkopi af bevillingen til patienten. Patienten ber have dokumentati-
on for sit krav, si eventuelle fejl opdages hurtigt.

3.b. Videreforelse af priserklering
Regeringen vil drefte en videreferelse af priserklering fra Legemiddelindustriforeningen
vedr. prisudviklingen i Danmark. Apotekerforeningen har ingen kommentarer til dette.

-3.c. Generisk ordination

Pa side 9 i bemarkningerne omtales anbefalingen fra Udvalget om Medicintilskud om
indferelse af generisk ordination, som indeberer, at den ordinerende lzge alene angiver
legemidlets fallesnavn pa recepten, hvorefier apoteket udleverer det billigste lzgemiddel
1 substitutionsgruppen (tilskudsgruppen). I den forbindelse finder Apotekerforeningen, at
den tekniske implementering i en forsagsperiode, hvor generisk ordination er en mulighed
sidelebende med ordination af specialiteter, ber forega pa en mide, der i videst muligt om-
fang kan indpasses i de nuverende apotekssystemer.

Med hensyn til kontrol med pakningssterrelsen, siledes at patienterne i alle tilfzlde tilby-
des den billigste pakningssterrelse skal der geres opmerksom p4, at udlevering af flere
pakninger ikke ma medfare risiko for, at patienten ved en fejl tager dobbelt dosis. Apote-
kerforeningen hiber, at aget adgang til oplysninger om prissztning, der ger sma paknings-
starrelser forholdsvis billigere end store, i sig selv vil pavirke prismekanismerne p4 mar-
kedet, s& denne prissztning ikke videreferes. I modsat fald ber Leegemiddelstyrelsen vaere
s&rligt opmeerksom pa risikoen for fejldosering i disse tilfelde.

3.d. Apotekere som ydere

Foreningen foresldr, at Sygesikringsloven &ndres med henblik p4 at ydelsen Tjek p4 inha-
lation udbydes som en forebyggende konsultationsydelse til alle forstegangsbrugere. For-
eningen finder det ikke nadvendigt, at der knyttes et krav om lzegehenvisning til ydelsen.
Foreningen ensker, at ydelsen finansieres som en sygesikringsbetalt ydelse, der afregnes
direkte med sygesikringen, og at apotekerne i den forbindelse geres til ydere under syge-

sikringen pa linje med en lang reekke andre sundhedsprofessioner i den primzre sundheds-
sektor.

Der ses ikke umiddelbart at vaere mulighed for at yde tilskud til raidgivningsydelser pa
apoteket i Sygesikringsloven. Foreningen foreslér derfor, at loven &ndres, si ministeren
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far mulighed for at bestemme, at den offentlige sygesikring kan yde tilskud til ydelser der
udferes af apoteker, samt at der, pA samme made som tilfeeldet er for fx ajenlaagel:, ere-
nase- halslager og for kiropraktisk behandling, ikke stilles krav om en lzgehenvisning.

For en stor del af de behandlingstilbud der er omtalt i Sygesikringsloven stilles krav om
henvisning fra praktiserende lege. Da der her er tale om en klart afgreenset patientgruppe,
som endvidere, gennem recepten pa astmamedicin fra deres lege, indirekte visiteres til
ydelsen, ses der ikke det samme behov for yderligere afgrensninger i form af krav om
serlig leegehenvisning til radgivning om korrekt brug af medicinen.

Nesten uanset hvor positive de praktiserende leeger métte veere overfor, at deres patienter
tilbydes en udvidet radgivning om inhalation pa apoteket vil et krav om leegehenvisning
medfere ferre patienter end tilfzeldet ellers ville vare. Hermed vil det sundhedsgkonomi-
ske potentiale, som er beskrevet i de tidligere fremsendte oplzg ikke kunne opnés.

I de oprindeligt fremsendte oplaeg vedrerende inhalationsrdgivning og medicingennem-
gang for over 65-arige lagde Apotekerforeningen op til, at ydelserne kunne finansieres
gennem opkrzzvning af sektorafgift 2, og udbetaltes til de apoteker som gennemferer de
pageldende ydelser. Foreningen har faet oplyst, at det forslag, der 13 til grund for for-
handlingerne i forbindelse med finansloven byggede pa denne model.

Forslaget har den ulempe, at det medferer en stigning i de oms®tningsathzngige afgifter.
Dette indebzrer — szrligt efter overgangen til en fast nettoavance — en begrensning i, hvor
mange ydelser der vil kunne finansieres ad denne vej. Foreningen er derfor af den opfat-
telse, at apotekerne i stedet ber geres til ydere under sygesikringen, og at ydelsen finansie-
res som en sygesikringsbetalt ydelse, med afregning direkte overfor sygesikringen.

4. Forslagets skonomiske konsekvenser

Det foiger af ovenstdende, at der vil vere negative skonomiske konsekvenser for iser
pensionister, som ber afhjlpes ved samtidig ikrafttredelse af de ovrige anbefalinger fra
Medicintilskudsudvalgets betznkning.

Safremt den gennemfores som foresléet, vil pligten til at udligne indebzre omkostninger
til gennemferelse af de nedvendige IT-systemer. Myndighederne kan indg3 aftale om
lesningerne direkte med apotekernes edb-leveranderer eller sikre finansieringen gennem
en udvidelse af bruttoavancen. Apotekerforeningen mener imidlertid under alle
omstzndigheder, at retssikkerhedsgrunde modsiger den foresldede losning vedr. CTR-
udligning.

Med venlig hilsen
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Sidelart

Helle Sandager-Jorgensen

Fra: Jan Bonde [jbo@nomeco.dk]

Sendt: 10. november 2004 15:38

Til: Helle Sandager-Jergensen

Cc: psi@tiellesen.dk; jansen@maxjenne.dk; Vibeke Gilving

Emne: Udkast til forslag om aendring af lov om offentlig sygesikring, lov om social pension og lov om
hgjeste, mellemste, forhgjet aimindelig og almindelig fertidspension m.v. (eendring af regler om
tilskud til laegemidier) (Email checked for viruses)

Under henvisning til skrivelse af 2. november 2004, 4.s.kt., J.nr. 2004-1330-11, meddeles det
herved, at Foreningen ingen kommentarer har til det fremsendte udkast til forslag om @ndring af lov
om offentlig sygesikring, lov om social pension og lov om hgjeste, mellemste, forhejet almindelig og
almindelig fortidspension m.v. (zndring af regler om tilskud til lzgemidler).

Med venlig hilsen
p.v.a.
MEGROS

Jan Bonde, Formand

Please note that this message may contain confidential information. If you have received this
message by mistake, please inform the sender of the mistake by sending a reply, then delete the
message from your system without making, distributing or retaining any copies of it.

Although we believe that the message and any attachments are free from viruses and other errors that
might affect the computer or IT system where it is received and read, the recipient opens the message

at his or her own risk. We assume no responsibility for any loss or damage arising from the receipt or
use of this message.
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Amtsrads-

foreningen

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

10-11-2004

Iar. 107-460077
Svar pd hering om lov om @ndring af lov om offentlig sygesikring Sagsbehandler
mm. Terese Teilmann

Tel. 35 29 83 91
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har fremsendt lov om @ndring af lov Internet: tte@arf.dk

om offentlig sygesikring, lov om social pension, lov om hgjeste, mellem-
ste, forhejet almindelig og almindelig fortidspension m.v. 1 hering.

Amtsradsforeningen har kun enkelte bemerkninger til det indholdsmas-
sige idet &ndringerne langt hen ad vejen folger de anbefalinger Regerin-
gens Medicintilskudsudvalg med beteenkningen “Medicintilskud og rigtig
anvendelse af leegemidler” er kommet med.

Det er sdledes Amtsradsforeningens holdning, at der ber indferes en ord-
ning for pensionister som svarer til reglerne for med personer med varig
lidelse, saledes at tilskuddet klausuleres til behandling af bestemte lidel-
ser. Herudover er foreningen en smule uforstdende over for bestemmel-
sen i §7b, stk. 8, hvorefter sikredes bo ved dedsfald kan gere krav mod
sygesikringen i en ar efter dedsfaldet. Sygesikringens krav mod sikrede
bortfalder si snart vedkommende deor.

Amtsrédsforeningen er derimod ikke enig i de ekonomiske forudsetnin-
ger som anfort i bemarkningerne til lovforslaget hvor amternes forvente-
de besparelser som folge af de ny tilskudsregler mm. opgeres til 185 mio.
kr. érligt. (153,25 mio. kr. i 2005). Foreningen vil uddybe sine synspunk-
ter ved det berammede DUT-mede den 15. november 2004, hvor for-
eningen ogsd vil fremfore uenighed i forhold til foreliggende forudset-
ninger vedrerende omlegning af apoteksavancen og @ndring af blodlo-
ven.

Med venlig hilsen

Peder Ring

Dokumentnr.: 460615

Dampfxergevej 22
Posthoks 2593
2100 Kgbenhavn @

E-post: arf@arf.dk
Tif. 3529 8100
Fax 3529 8300



Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

Att.: Paul Schider

Vedrgrende udkast til forslag om &ndring af lov om offentlig sy-
gesikring, lov om social pension og lov om hgjeste, mellemste, for-
. hgjet almindelig og almindelig fgrtidspension m.v. {endring af reg-
ler om tilskud af l2gemidler).

Dansk Farmaceutforening har med brev af 2. november 2004 modtaget
udkast til forslag om aendring af regler om tilskud til lsegemidler {J.nr.
2004-1330-11).

Forslaget har udgangspunkt i de tiltag, som anbefales i Betaenkning nr.
1444 fra maj 2004 “Medicintilskud og rigtig anvendelse af leegemidier”
afgivet af Indenrigs- og Sundhedsministeriets udvalg om Medicintil-
skud. Udvalget havde til opgave at drgfte forslag til eendringer af til-
skudssystemet, herunder fastsaettelse af laagemidiers tilskudsstatus og

~ tilskudspris samt forslag om mere mélrettet ordination af dyre lzegemid-

ler og apotekernes udleveringspraksis.

Farmaceutforeningen kan stor set tilslutte sig udkastet. Farmaceutfor-
eningen skal dog knytte fgigende kommentarer:

| henhold til § 7 stk.2. kan Leegemiddelstyrelsen inddele lzegemidler,
som anvendes pa samme indikation og som har behandlingsmazessigt
sammenlignelig virkning i tilskudsgrupper med henblik p4, at der fast-
saettes samme tilskudspris for de pageeldende lzegemidier.

Denne paragraf betyder, at forslaget udvider tilskudsgrupperne fra kun
at besta af synonyme praeparater til ogsa at omfatte analoge prapara-
ter.

Indenrigs- og Sundhedsministeriets udvalg om Medicintilskud anbefaler
at indfgre et tilskudssystem, hvor tilskudsprisen er beregnet pa grund-
lag af det billigste synonyme lszegemiddel i tilskudsgruppen.

Farmaceutforeningen finder ikke, at der er anfgrt grundlag for, at lov-
forslaget vedrgrende inddeling af praeparater i tilskudsgrupper gar vide-
re end udvaigets anbefaling.

Udvalget vurderer, at det er en afggrende forudsetning for synonym og
analog tilskudsprissystem, at der er en bred faglig enighed om hvilke
leegemidler, der kan anvendes pa de samme indikationer og har sam-
menlignelig virkning. Farmaceutforeningen finder det steerkt bekymren-

Dansk
Farmaceutforening

Rygards Alle 1, 2900 Hellerup
Telefon 39 46 36 00

Fax 39 46 36 39
df@pharmaceut.dk

www farmaceutforeningen.dk

Direkte telefon 39 46 36 24
em@pharmaceut.dk
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de, at lovforslaget indebeerer en mulighed for vedtageise af et sadant
tilskudsprissystem uden den forudgiende faglige diskussion, vurdering
og enighed.

Udvalget anfgrer, at der med anvendelse af tilskudsgrupper indehol-
dende analoge og synonyme praeparater vil veere grundlag for en skaer-
pelse af priskonkurrencen p4 lz2egemiddelmarkedet. Indférelsen af et
analogt tilskudsprissystem vil angiveligt medfgre besparelser for savel
det offentlige som for patienten forudsat, at patienten kan fa udieveret
det billigste leegemiddel i en tilskudsgruppe. Dette forudseetter imidier-
tid, at der indfgres mulighed for analog substitution pa apotekerne. Her
finder udvalget, at der er tungtvejende sundhedsfaglige grunde til ikke
at palaegge apotekerne at foretage analog substitution.

Farmaceutforeningen kan tiislutte sig den opfattelse, at sammenszet-
ningen af tilskudsgrupper med synonyme og analoge praparater forud-
seetter, at der er etableret klare regler for handtering af substitution og
vejledning.

Farmaceutforeningen finder yderst positivt at avanceomlegningen kan
bidrage til at styrkeapotekernes uvildighed. Derudover, vil avanceom-
leegningen medfgre at apotekernes omsastning i stgrre udstraekning
afspejle antallet af ordinationer og ikke kgbekraften hos brugeme i for-
skellige afgreensede geografiske omréder. Dermed kan omlsegningen
veere med til at styrke en hensigtsmaessig lokalisering af apotekerne.

Med venlig hilsen

& Pt

Eva Maare
Faglig konsulent, cand.pharm.
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NOTAT

Udkast til forslag om @=ndring af lov om offentlig sygesikring, lov om
social pension og lov om hgjeste, mellemste, forhejet aimindelig og
almindelig fertidspension m.v.

Erhvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Kvalitet i ErhvervsRegule-
ring (CKR) har modtaget ovennavnte i hering og har i den forbindelse
vurderet forslagets administrative konsekvenser for erhvervslivet.

CKR er enig i Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering af, at af-
skaffelse af de europziske priser som grundlag for beregningen af til-
skudspriser vil medfere en administrativ lettelse for erhvervslivet, idet
leegemiddelvirksomhederne fritages for den administrative byrde, som
er forbundet med at skulle foretage halvarlige indberetninger af de pri-
ser, som deres produkter szlges til i de gvrige EU-lande, herunder op-
lysninger om pakningssterrelse, l&gemiddelform og -styrker, anvendte
valutakurser samt beregning af de europ®iske gennemsnitspriser.

CKR er ogsé enig i, at forslaget om automatisk tilskud til l&gemidler,
som er synonyme med leegemidler, hvortil der allerede er meddelt til-
skud, vil indebaere en administrativ lettelse for legemiddelvirksomhe-
derne, idet der til disse virksomheder fremover ikke vil blive stillet
krav om fremsendelse af en ansggning som en betingelse for, at der kan
ydes generelt (klausuleret) tilskud til de pageldende lazgemidler.

Séfremt Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at udkastet til lov-
forslag — forudsat, at det vedtages, sddan som det foreligger pd nuvee-
rende tidspunkt — vil medfere administrative lettelser for erhvervslivet
for 2000 timer eller derover pa samfundsplan pr. ar, vil CKR gerne te-
ste udkastet i et af sine virksomhedspaneler. CKR skal saledes opfordre
Indenrigs- og Sundhedsministeriet til at vende tilbage til CKR, sdfremt
ministeriet vurderer, at udkastet vil medfere administrative lettelser for
erhvervslivet for 2000 timer eller derover pa samfundsplan pr. ar.

Erhvervs- og Selskabsstyrelsen har ikke yderligere kommentarer.
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Med venlig hilsen

Casper Leiholt

Fuldmegtig

Erhvervs- og Selskabsstyrelsen

Center for Kvalitet i ErhvervsRegulering
Kampmannsgade 1

DK-1780 Kgbenhavn V

Tif.: +45 33 3077 00
Dir. tif.: +4533 30 76 30
Fax: +4533 307799
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