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Til modtagerne pa heringslisten

Hastehoring over Forslag til lov om zendring af sundhedsloven (£ndring af
belobsgrzenserne i medicintilskudssystemet, reguleringsmekanismen og
reglerne om tilskud til vacciner)

Vedlagt fremsendes udkast til forslag til lov om endring af sundhedsloven (£n-
dring af belgbsgraenserne i medicintilskudssystemet, reguleringsmekanismen og
reglerne om tilskud til vacciner).

Forslaget fremsattes som led i udmentningen af aftalen “Nye initiativer pd
sundhedsomradet” indgaet den 1. marts 2008 mellem regeringen (Venstre og
Konservative), Dansk Folkeparti, Det Radikale Venstre og Ny Alliance om
* Indferelse af vaccination mod livmoderhalskreft i bernevaccinations-
programmet
* Permanent indferelse af pneumokokvaccination i barnevaccinationspro-
grammet
* Indferelse af NAT-screening af donorblod
* Akut indsats pd hjerteomradet

Initiativerne finansieres delvist ved en regulering af medicintilskudssystemet,
som gennemferes med naervaerende lovforslag. Reguleringen af medicintil-
skudssystemet indebecrer, at der korrigeres for den foregelse af den offentlige
finansieringsandel i medicintilskudssystemet, som er sket siden det nuveerende
medicintilskudssystems indferelse i 2000, F inansieringen tilrettelegges dog
saledes, at der tages serlige hensyn til kroniske medicinbrugere og bern. Der
foretages endvidere en &ndring for sd vidt angar den mekanisme, der regulerer
belgbsgranserne i medicintilskudssystemet.

Lovforslaget gennemferer endvidere den overflytning af kompetencen til tilde-
ling af tilskud til vacciner fra Legemiddelstyrelsen til Sundhedsstyrelsen, som
cr omfattet af aftalen. Fremover etableres et enstrenget systemn, hvor Sundheds-
styrelsen vurderer og indstiller til ministeren for sundhed og forebyggelse, hvor-
vidt vaccinen skal inddrages i det gratis bernevaccinationsprogram eller i et sar-
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ligt risikovaccinationsprogram for udsatte grapper, og hvor Sundhedsstyrelsen
samtidig treeffer beslutning om, hvorvidt seriige grupper skal kunne f4 tilskud
til vaccinen efter neermere fastsatte kriterier.

Lovforslaget forventes fremsat den 12. marts 2008 med henblik pé ikrafttreeden
den 1. maj 2008.

Eventuelle bemerkninger bedes vaere Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse i
hande senest fredag den 14, marts k. 12.

Med venlig hilsen

vz

Nina Moss



Hoeringsliste vedr. forslag til lov om sendring af sundhedsloven (Andring af be-
lobsgranserne i medicintilskudssystemet, reguleringsmekanismen og reglerne om
tilskud til vacciner).

Danske Regioner, regioner@regioner.dk;

Regionernes Lennings- og Takstnavn, (¢/o Danske Regioner)

KL, kl@kLdk;

Danmarks Apotekerforening, apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk;
Dansk Farmaceutforening, dff@pharmaceut.dk;

Dansk Sygeplejerdd, dsr(@dsr.dk;
Legeforeningen, dadl@dadl.dk;

Praktiserende Laegers Organisation, dadl@dadl.dk;
Farmakonomforeningen, ft@farmakonom.dk;

Center for Sma Handicapgrupper, cshi@csh.dk;
Danske Patienter, mfreil{@danskepatienter.dk;

Dansk Handicapforbund, dhf@dhf-net.dk;

De Samvirkende Invalideorganisationer, dsi@handicap.dk;
Det Centrale Handicaprad, dch(@dch.dk;

Forbrugerradet, hoeringer(@fbr.dk;

Hjernesagen, admin@hjernesagen.dk;

Hjerteforeningen, post@hierteforeningen.dk;

Kreftens Bekempelse, info@cancer.dk;
/Zldremobiliseringen, ae@aeldremobiliseringen.dk;
/ldresagen, aeldresagen@aeldresagen.dk;
Laegemiddelindustriforeningen, info@lifdk.dk;
Industriforeningen for Generiske Leagemidler, info@igldk.dk;
Foreningen af Parallelimportarer af Lagemidler, info@pfldk.dk;
Datatilsynet, dt@datatilsynet.dk:

Finansministeriet, fm@fm.dk;

Statsministeriet, stm@stm.dk;

Velferdsministeriet, vim@vim.dk;

Justitsministeriet, im@im.dk;

{Okonomi- og Erhvervsministeriet, gem(@oem.dk;

Statens Serum Institut, serum(@ssi.dk;

Sundhedsstyrelsen, sst(@sst.dk;
Forbrugerstyrelsen, forbrug@forbrug.dk;
Lagemiddelstyrelsen, dkma@dkma.dk;

Rigsrevisionen, info@rigsrevisionen.dk;




UDKAST til
Forslag

il
Lov om @ndring af sundhedsioven

(Andring af belebsgranserne i medicintilskudssystemet, reguleringsmekanismen og
reglerne om tilskud til vacciner)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 95 af 7. februar 2008, foretages felgende &n-
dringer:

1. 1§ /44 indsettes som stk. 4:
"Stk. 4. Bestemmelsen i stk. 1 omfatter ikke generelt tilskud til vacciner, hvis formal
er forebyggelse af sygdom hos raske personer.”

2. 1§ 145 indszttes som stk. 2:
"Stk. 2. Bestemmelsen 1 stk. | omfatter ikke enkelttilskud til vacciner, hvis formal er
forebyggelse af sygdom hos raske personer.”

3,18 146, stk I, endres i 1. pkt. "$§ 144 og 1457 6l "§§ 144, 145 og 158 a”, og 1 2.
pkt. eendres "§§ 144 eller 1457 1l "§§ 144, 145 eller 158 a”.

4. ¢ 146, stk. 2 og 3, atfattes saledes:

”Stk. 2. Overstiger den samlede udgift inden for en periode pa | ar ikke 800 kr., ydes
ikke tilskud til personer over 18 ar. Overstiger den samlede udgift inden for en periode
p& 1 ar 800 kr., udger tilskuddet til personer over 18 ar

1) 50 pet. af den del, som overstiger 800 kr., men ikke 1.300 kr.,

2) 75 pet. af den del, som overstiger 1.300 kr., men ikke 2.800 kr., og

3) 85 pet. af den del, som overstiger 2.800 kr.

Stk. 3. Overstiger den samlede udgift inden for en periode pd I &r ikke 1.300 kr., udger
tilskuddet til personer under 18 ar 60 pct. Overstiger den samlede udgift inden for en
periode pa 1 ar 1.300 kr., udger tilskuddet til personer under 18 ér

1} 75 pet. af den del, som overstiger 1.300 kr., men ikke 2.800 kr., og

2) 85 pct. af den del, som overstiger 2.800 kr.

5. § 147 affattes séledes:
’§ 147. Leegemiddelstyrelsen kan bestemme, at for personer med et stort, varigt og fag-

ligt veldokumenteret behov for legemidler kan tilskuddet til keb af leegemidler med
tilskud 1 henhold til §§ 144, 145 og 158 a udgere 100 pct. af den del af den samlede



egenbetaling opgjort i tilskudspriser, som udger mere end 3.270 kr. arligt (kroniker-
tilskud).”

6. Overskrifien for § 149 affattes sdaledes:
"Regulering af tilskud"”.
71§ 149 eendres "§§ 144 og 1457 11 "$§ 144, 145 0g 158 ™.
8. Efter § 149 indsaettes:
?Regulering af belabsgreenser

§ 149 a. En gang arligt den 1. januar reguleres de beleb, der er nzevnt 1 § 146, stk. 2 og
3, og § 147, med satsreguleringsprocenten, jf. lov om en satsreguleringsprocent.

Stk. 2. Belpbsgrenserne afrundes nedad til nermeste hele kronebeleb, der kan deles
med fem.”

9. § 154, stk. 3, ophaves.
Stk. 4 bliver herefter stk. 3.
10. 1§ 156, stk [ indsattes efter *§§ [43-1517: "og 158 a”
11. Overskrifien til kapitel 43 affattes séledes:
"Vaccination og tilskud til vacciner til visse persongrupper”.
12, Efter § 158 indsaettes:

7§ 158 a. Sundhedsstyrelsen beslutter, om der til naermere afgreensede persongrupper
skal tilbydes tilskud til keb af vaccine.

Stk. 2. Regionsradet yder tilskud til kb af vaccine, som navnt i stk. 1. Tilskuddets stor-
relse opgeres i overensstemmelse med reglerne 1 § 146.

Stk. 3. Tilskuddet efter stk. 2 er betinget af, at vaccinen ordineres pé recept til personer,
der er omfattet af en persongruppe som navnt i stk. 1.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter narmere regler om meddelelse
og tilbagekaldelse af tilskud efter stk. 1-3 samt om, hvilke oplysninger en ansegning om
tilskud tif en vaccine skal indeholde.”

§2

Stk. 1. Loven traeder 1 kraft den 1. maj 2008.

§3

Stk. 1. Loven galder ikke for Faergerne og Grenland.



Bemarkninger til lovforslaget

Almindelige bemarkninger

1. Indledning

Forslaget fremsaettes som led i udmentningen af aftalen "Nye initiativer pd sundheds-
omradet” indgaet den 1. marts 2008 mellem regeringen (Venstre og Konservative),
Dansk Folkeparti, Det Radikale Venstre og Ny Alliance.

Med aftalen er der enighed om at indfare og sikre finansiering for fire vigtige initiativer
til forbedring af danskernes sundhed:

s Indferelse af vaccination mod livmoderhalskraeft 1 bernevaccinationsprogram-
met

» Permanent indforelse af pneumokokvaccination 1 bernevaccinationsprogrammet
Indferelse af NAT-screening af donorblod

+ Akut indsats pd hjerteomradet

Initiativerne finansieres ved en regulering af medicintilskudssystemet samt ved en ned-
leggelse af Garantifonden for Skibsbygning og budgetforbedringer pa Turismepolitisk
Handlingsplan.

Reguleringen af medicintilskudssystemet indeberer, at der korrigeres for den foragelse
af den offentlige finansieringsandel i medicintilskudssystemet, som er sket siden det
nuverende medicintilskudssystems indferelse 1 2000. Finansieringen tilrettelegges dog
saledes, at der tages serlige hensyn il kroniske medicinbrugere og bern. Der foretages
endvidere en andring for s& vidt angdr den mekanisme, der regulerer belgbsgranserne i
medicintilskudssystemet.

Dette loviorslag omhandler den del af finansieringen af initiativerne 1 sundhedspakken,
som fremkommer ved en regulering af medicintilskudssystemet. Endvidere gennemf-
rer lovforslaget den overflytning af kompetencen til tildeling af tilskud til vacciner fra
Leegemiddelstyrelsen til Sundhedsstyrelsen, som er omfattet af aftalen.

2. Lovforslagets hovedindhold

2.1, Aindring af reguleringsmekanismen i medicintilskudssystemet

2.1.1. Geeldende ret

Det fglger af sundhedsiovens § 154, stk. 3, at ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsaetter regler om regulering af belebsgraenserne 1 § 146, stk. 2 og 3, og § 147,

Belpbsgranserne er 1 overensstemmelse med lovbemaerkningerne ved ordningens indfo-
relse blevet reguleret en gang arligt med den procentuelle @ndring i den gennemsnitlige

pris pr. defineret degndosis.

2.1.2. Overvejelser og forslag



Regelgrundlaget for det nuvarende behovsathaengige medicintilskudssystem blev ved-
taget i december 1998 og indfert med virkning fra 1. april 2000. Vedtagelsen skete pd
baggrund af en aftale om omleegning af tilskudssystemet, der indgik i finanslovsaftalen
for 1999.

I forbindelse hermed indfertes en reguleringsmekanisme, der indeberer, at belebsgran-
serne reguleres en gang arligt med den procentuelle @ndring i den gennemsnitlige pris
pr. defineret dagndosis.

Af finanslovens aftaletekst fremgér det, at reguleringsmekanismen blev etableret med
henblik pé at fastholde forholdet mellem det offentliges udgifter og privates egenbeta-
ling:

"For al fastholde forholdet mellem egenbetaling og tilskud over tid reguleres tilskuds-
graenserne med udviklingen | den gennemsnitlige behandlingspris beregnetl som forhol-
det mellem den samlede omseetning of tilskudsberetiigede legemidler og forbruget af
definerede dogndoser (DDD).”

Reguleringsmekanismen har imidlertid ikke i praksis vaeret 1 stand til at fastholde for-
holdet mellem offentlige udgifter og privates egenbetaling. &Andrede forhold pé lege-
middelmarkedet navnlig i form af faldende priser pr. degndefinerede doser — bl.a. som
folge af patentopher og fremkomsten af kopimedicin — har medfert, at reguleringsme-
kanismen i de senere 4r har veeret negativ, hvorved belgbsgranserne er blevet nedskre-
vet, samtidig med at den offentlige finansieringsandel er steget.

Dette blev allerede konstateret 1 forbindelse med medicintilskudsaftalen af 26. oktober
2004 mellem alle Folketingets partier, hvoraf det fremgér:

"Reguleringsmekanismen for fastsettelsen af udgifisgreenserne i det behovsafhengige
tilskudssystem virker ikke hensigtsmeessigt. Pa den baggrund viderefores de i 2004 geel-
dende udgiftsgreenser i 2005, sdledes at disse greenser er geeldende fra 1. januar 2005.
Det overvejes pa sigt at indfore en ny reguleringsmekanisme.”

Det indgdr pd den baggrund i lovforslaget, if. § I nr. 8 (sundhedslovens § 149 a), at re-
guleringsmekanismen endres, s belobsgranserne fremadrettet reguleres med satsregu-
leringsprocenten. En regulering af belabsgreenserne med satsreguleringsprocenten vil
sikre, at belgbsgranseme udvikler sig parallelt med overferselsindkomsterne. Ved brug
af satsreguleringsprocenten vil der séledes i justeringen af belebsgreenserne blive taget
hejde for sociale hensyn 1 indkomstudviklingen for de personer, som er pé overfersels-
indkomst, hvilket gelder for en stor andel af medicinbrugere, herunder folke- og for-
tidspensionister. Satsreguleringsmekanismen medvirker endvidere til et mere stabilt
forhold mellem det offentlige og patienternes egenbetaling.

2.2, Aindring af belobsgrenser i medicintilskudssystemet

2.2.1. Geeldende ret

I henhold til gaeldende regler i sundhedslovens §§ 146 og 147 ydes der offentligt tilskud
til kab af tilskudsberetticede lazgemidler. Sterrelsen af tilskuddet til den enkelte medi-
cinbruger athenger af den enkelte persons forbrug af medicin med tilskud i lebet af en
periode pa ¢t ar.



Ved fremsaettelsen af dette loviorslag er de geeldende belgbsgraenser fastsat saledes, at
der ikke ydes tilskud, hvis den samlede udgift til keb af tilskudsberettiget medicin er
mindre end 445 kr. i lebet af en periode pa ét ar, at der er tilskud pa 50 pct. til den del af
udgiften, der ligger mellem 445 kr. og 1.080 kr., at der er tilskud pa 75 pct. til den del af
udgiften, der ligger mellem 1.080 kr. og 2.535 kr., og at der er tilskud pa 85 pct. til den
del af udgiften, der overstiger 2.535 kr.

For personer under 18 ar udger tilskuddet 50 pet. ved keb op til 1.080 kr. i en tilskuds-
periode. Ved kob over dette belob folges reglerne for personer over 18 ar.

Endelig er der 1 loven indeholdt et egenbetalingsloft for personer, der har faet tildelt en
kronikerbevilling af Lagemiddelstyrelsen. Loftet udger ved loviorslagets fremsazttelse
3.270 kr.

2.2.2. Overvejelser og forslag

Beregninger viser, at safremt satsreguleringsmekanismen havde varet 1 anvendelse fra
2001, ville de offentlige udgifter i 2008 have veret reduceret med 309,9 mio. kr. 1 for-
hold til det udgiftsniveau, der kan beregnes for 2008 med de nugeldende tilskudsgren-
ser.

Med lovforslaget foretages en regulering af belabsgranserne, som provenumaessigt sva-
rer til, at satsreguleringsmekanismen havde varet 1 anvendelse fra 2001.

Med henblik péd at opna en lempeligere social profil fastsettes medicintilskudsgrenser-
ne dog saledes, at de nedre medicintilskudsgreenser forhejes relativt mest. De to nedre
greenser forhgjes til henholdsvis 800 kr. og 1.300 kr. 85 pct. graensen fastsattes til 2.800
kr., som var geeldende ved indferelsen af tilskudssystemet i 2000. Egenbetalingsloftet
for kronikere fastsattes til 3.270 kr., svarende til det belgb, der er geeldende ved loviors-
lagets fremsaettelse,

Tilskudsprocenten for personer under 18 ar forhajes fra S0 pet. til 60 pet,, saledes at der
tildeles et tilskud pa 60 pet. i egenbetalingsintervallet 0 - 1.300 kr. Herved tilsigtes, at
der med lovforslaget opnéas besparelser for familier med bam.

Belobsgraenserne for medicintilskud fra 1. maj 2008 fremgér af loviorslagets § 1 nr. 4
og 5 (jt. sundhedslovens § 146 stk. 2 og 3, og § 147).

Den maksimale merudgift ved indferelse af de nye tilskudsgraenser 1 2008 vil udgaere
259 kr. for en hel tilskudsperiode, svarende til et dr. For personer med et arligt medicin-
forbrug pé op til 1.000 kr. — svarende tii nzesten 60 pet. al medicinbrugeme ~ vil merud-
giften andrage 178 kr. For pensionister med en tillegsprocent pa 100 er merudgiften
begraznset til maksimalt 39 kr. Endelig fastholdes egenbetalingsloftet 1 2008 for perso-
ner med kronikerbevilling.

2.3. /Endring af regler om tilskud til vacciner

2.3.1. G=ldende ret

[ henhold til sundhedslovens § 158, yder regionsradet vederlagsfrl vaccination mod vis-
se sygdomme. Det fremgar af lovens § 158, stk. 2, at ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastsetter neermere regler om, hvilke vaccinationer, der er omfattet af loven.



Vacciner er som udgangspunkt Sundhedsstyrelsens kompetenceomride. Nér en ny vac-
cine kommer p& markedet, er det sdledes Sundhedsstyrelsen, der efter radgivning fra
Vaccinationsudvalget indstiller til ministeren, hvorvidt vaccinen skal vaere omfattet af et
vaccinationsprogram.

Vacciner er legemidler og er derfor omfattet af sundhedslovens bestemmelser om me-
dicintilskud. Spergsmal om tilskud afgeres af Leegemiddelstyrelsen efter indstilling fra
Medicintilskudsnavnet.

2.3.2. Overvejelser og forslag
Nar en vaccine har opnaet markedsferingstilladelse, er der i dag to myndigheder, der -
ud fra henholdsvis et regelset om forebyggende behandling af raske personer og et re-
gelseet om medicinsk behandling af syge personer - forholder sig til spergsmél om of-
fentlig finansiering af vaccinen.

1. Sundhedsstyrelsen vurderer og indstiller, hvorvidt vaccinen skal inddrages i det
gratis bernevaccinationsprogram eller i et szrligt risikovaccinationsprogram for
udsatte grupper. Vacciner, der udbydes gratis, har typisk et bredt folkesund-
hedsmassigt sigte og har til formal — udover at beskytte den enkelte — ogsa at
beskytte storre eller mindre dele af befolkningen mod smitte af de pagaldende
sygdomme med henblik pé at hindre udbredelse af sygdommene.,

2. Lazgemiddelstyrelsen beslutter, om der skal ydes tilskud til vaccinen efter medi-
cintilskudsreglerne. Laegemiddelstyrelsen kan vurdere bade generelle ansegnin-
ger og ansggninger om tilskud til enkeltpersoner.

Der etableres med lovforslaget, jf. lovforslagets § 1 nr. 12 (sundhedslovens §§ 158 og
158 a) et enstrenget system, hvor:

1. Sundhedsstyrelsen vurderer og indstiller til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse, hvorvidt vaccinen skal inddrages i det gratis bernevaccinationsprogram
eller i et sarligt risikovaccinationsprogram for udsatie grupper, og hvor

2. Sundhedsstyrelsen beslutter, om der til neermere afgransede persongrupper skal
tilbydes offentligt tilskud til keb af vaccinen. Ministeren for sundhed og fore-
byggclse fastsetter neermere regler for meddelelse af tilskud til vacciner. Det vil
veere den enkeltes egen laege, der vurderer, om personen tilhgrer de fastsatte per-
songrupper.

Det folger af forslaget, at Leegemiddelstyrelsen herefter ikke lengere vil kunne tage
stilling til tilskud til vaceiner, jf. lovforslagets § I ar. T og 2 (sundhedslovens §§ 144 og
145).

Med kompetenceflytningen fra Legemiddelstyrelsen til Sundhedsstyrelsen opnas en
enstrenget administration pa omradet. Det er ikke sigtet at indskranke eller udvide om-

fanget af tilskud til vacciner.

3. De skonomiske konsckvenser for det offentlige



Forslaget er beregnet til at ville medfare et provenu pa ca. 302 mio. kr. p& helérsbasis.
Med ikrafttredelse 1. maj 2008 vil provenuet i 2008 udgere ca. 201 mio. kr.

Provenuet fremkommer pa grundlag af en besparelse i regionernes sygesikringsudgifter
til leegemidler pa ca. 348 mio. kr. Kommunernes udgifter forventes at stige med ca. 46
mio. kr. som folge af foregede udgifter til helbredstilleg, som kommunerne udbetaler i
henhold til sociallovgivningens regelset. Nettoprovenuet pé heldrsbasis er herefter ca.
302 mio. kr. Belobene vil indgd i gkonomiforhandlingerne med Danske Regioner og
KIL.

4. De administrative konsekvenser for det offentlige
Forslaget vil ikke have administrative konsekvenser for det offentlige.

3. De skonomiske konsekvenser for erhvervslivet m.v.,
Forslaget vil ikke have skonomiske konsekvenser for erhvervslivet.

6. De administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
Forslaget vil ikke have administrative konsekvenser for ethvervslivet.

7. De miljemzessige konsekvenser
Forslaget vil ikke have miljemaessige konsekvenser.

8. De administrative konsekvenser for borgere
Forslaget vil ikke have administrative konsekvenser for borgerne.

9. Forholdet til EU-retten
Loviforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

Lagemiddelstyrelsens tilskudsbeslutninger er 1 dag undergivet EU’s transparensdirektiv
om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for lesgemidler til mennesker og disse lege-
midlers inddragelse under de nationale sygesikringsordninger.

Dette direktiv vil ogsd galde for fremtidige tilskudsbeslutninger, uanset at kompetencen
til at treffe beslutning herom overferes fra Legemiddelstyrelsen til Sundhedsstyrelsen.

10. Horte myndigheder og organisationer
Lovforslaget er sendt i hering hos:

Danske Regioner, Regionernes Lennings- og Takstnavn, K1, Danmarks Apotekerfor-
ening, Dansk Farmaceutforening, Dansk Sygeplejerdd, Lageforeningen, Praktiserende
Legers Organisation, Farmakonomforeningen, Center for Smé Handicapgrupper, Dan-
ske Patienter, Dansk Handicapforbund, De Samvirkende Invalideorganisationer, Det
Centrale Handicaprdd, Forbrugerradet, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Kraftens Be-
keempelse, Aldremobiliseringen, Aldresagen, Lagemiddelindustriforeningen, Industri-
foreningen for Generiske Lazgemidler, Foreningen af Parallelimporterer af Lagemidler,
Datatilsynet, Finansministeriet, Statsministeriet, Velfaerdsministeriet, Justitsministeriet,
@konomi- og Erhvervsministeriet, Statens Serum Institut, Sundhedsstyrelsen, Forbru-
gerstyrelsen, Laegemiddelstyrelsen og Rigsrevisionen.



11. Sammenfattende skema

Positive konsekven- Negative konsekven-
ser/mindre udgifter ser/merudgifter

@konomiske konsekven-
ser for staten, regioner
og kommuner

Justeringen af belabs-
graenserne er beregnet til
at ville medfere et sam-
let offentligt provenu pa
ca. 302 mio. kr. pé hel-
arsbasis. Med ikraftirae-
delse 1. ma 2008 wvil
provenuet 1 2008 udgere
ca. 201 mio. kr.

Provenuet fremkommer
ved at regionernes medi-
cinudgifter reduceres
med ca, 348 mio. kr.,
mens kommunernes me-
dicinudgifter foroges
med ca. 46 mio. kr.

Administrative konse- Ingen Ingen
kvenser for staten, regi-

oner og kommuner

@konomiske konsekven- | Ingen Ingen
ser for erhvervslivet

De administrative kon- | Ingen Ingen
sekvenser for erhvervs-

livet

De miljemassige konse- | Ingen Ingen
kvenser

De administrative kon- | Ingen Ingen

sckvenser for borgere

Forholdet til EU-retlen

Forslaget indcholder ingen EU retlige aspekter.

Laegemiddelstyrelsens tilskudsbeslutninger er 1 dag
undergivet EU’s transparensdirektiv om gennemsig-
tighed 1 prisbestemmelserne for legemidler til men-
nesker og disse legemidlers inddragelse under de
nationale sygesikringsordninger.

Dette direktiv vil ogsa geelde for fremtidige til-
skudsbeslutninger, vanset at kompetencen til at treef-
fe beslutning herom overfores fra Legemiddelsty-




| relsen til Sundhedsstyrelsen. l

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1

Til nr. 1 (§ 144, stk. 4)
I § 144 er indsat et nyt stk. 4, som indebzrer, at Legemiddelstyrelsen ikke kan meddele
generelt tilskud til vacciner, hvis formal er forebyggelse af sygdom hos raske personer.

Ved raske personer skal i denne sammenhang forstas personer, der ikke lider af den
sygdom, vaccinen skal forebygge.

Ved afgraeensningen af vacciner anvendes definitionen heraf i Den Europziske Farma-
kopé.

Andringen er en folge af forslaget om at indfeje en ny § 158 a med henblik pa at sikre
et enstrenget system for stillingtagen til offentlig finansiering af vacciner.

Tilnr. 2 (§ 145 stk. 2)

I & 145 er indsat et nyt stk. 2, som indebarer, at Lagemiddelstyrelsen ikke kan bestem-
me, at der ydes enkelttilskud til vacciner, hvis formal er forebyggelse af sygdom hos
raske personer.

Vedrorende afgraonsningen af vacciner og raske personer henvises til bemarkningerne
under nr. 1.

ZEndringen er en folge af forslaget om at indfaje en ny § 158 a med henblik pa at sikre
et enstrenget system for stillingtagen til offentlig finansiering af vacciner.

Til nr. 3 (§ 146, stk. 1)
Andringen sikrer, at tilskud til vacciner efter § 158 a indgér i den samlede opgerelse af
tilskuddets starrelse.

Til nr. 4 (§ 146, stk. 2 og 3)
Forslaget indeberer, at de nuvarende belebsgranser 1 medicintilskudssystemet regule-
res 1 overensstemmelse med aftalen om nye initiativer pa sundhedsomradet. Regulerin-

gen svarer provenumssssigt til, at satsreguleringsmekanismen havde veret i anvendelse
fra 2001.

Lovforslaget eendrer ikke ved principperne 1 det behovsathangige tilskudssystem, hvor
tilskuddets storrelse athenger af den enkelte medicinbrugers behov for medicin. Lov-
forslaget indebeerer dog, at de offentlige ressourcer fremadrettet 1 endnu hgjere grad
mélrettes personer med et stort og varigt behov for medicin.
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De tre gacldende tilskudssatser pa 50 pet., 75 pet. og 85 pet. fastholdes, saledes at det
offentlige tilskud gradvist sges for til sidst at overtage en vasentlig del af udgiften.

Det folger af § 146, stk. 3, at de geldende belobsgreenser i medicintiiskudssystemet til
personer under 18 ar justeres. Tilskudsprocenten for personer under 18 4r forhejes sam-
tidig fra 50 pet. til 60 pet.

Til nr. 5(§ 147)

Loftet over den samlede érlige egenbetaling for personer, der af Legemiddelstyrelsen er
meddelt kronikertilskud, udger cfter forslaget pr. 1. maj 2008 3.270 kr., svarende til det
beleb som er geldende ved lovforslagets fremsaettelse. Da der 1 medfer af lovforsiaget
fremover ogsé vil kunne ydes tilskud til vacciner efter § 158 a, vil s&danne tilskud ogsd
vare omfattet af egenbetalingsloftet. Der er derfor i § 147 medtaget en henvisning til §
158 a.

Til nr. 6 (Overskriften til § 149)
Overskriften til § /49 endres fra *Regulering” til: "Regulering af tilskud”. Endringen
foretages, fordi der efter § 149 indsattes en ny paragraf om regulering af belebsgranser.
Zndringen er ngdvendig, fordi det klart skal fremgé, at § 149 og § 149 a omhandler to
forskellige former for regulering i medicintilskudssystemet, nemlig regulering af tilskud
og regulering af belpbsgraenser.

Til nr. 7 (§ 149)

Da der i medfer af loviorslaget fremover ogsa vil kunne ydes tilskud ti] vacciner efter §
158 a, vil sadanne tilskud ogsa skulle indga i reguleringen efter § 149. Der er derfor
medtaget en henvisning til § 158 a.

Til nr. 8 (§ 149 a)

Det folger af den nye § 149 a, at de belpbsgranser, der er nevnt i § 146, stk. 2 og 3, og
§ 147 en gang arligt den 1. januar reguleres med satsreguleringsprocenten efter lov om
en satsreguleringsprocent. Det fremgér af stk. 2, at belebsgreenserne afrundes nedad til
nermeste hele kronebelab, der kan deles med fem, svarende til den nuverende afrun-
dingsregel.

Til nr. 9 (§ 154, stk. 3 og 4)

§ 154, stk. 3, hvoraf det fremgér, at ministeren fastsatter regler om regulering af ud-
giftsgraeznsernc 1 § 146 stk. 2 og 3, og egenbetalingstoftet 1 § 147, foreslas ophavet, idet
udgiftsgraenserne fremover automatisk reguleres med satsreguleringsprocenten,

Nar stk. 3 1 § 154 ophaeves bliver stk. 4 herefter stk. 3.

Til nr. 10 (§ 156)

Med henvisningen til § 158 a foreslds det, at Lazgemiddelstyrelsens Centrale Tilskuds-
register ogsa anvendes til administration af tilskud til vacciner efter § 158 a.

Til nr. 11 {overskrift til kapite] 43)

Andringen folger af, at der er indfejet en ny § 158 a om tilskud til vacciner til visse

persongrupper.

Til nr. 12 (§ 158 a)
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Der indsattes en ny 158 a med henblik pé at sikre et enstrenget system for stillingtagen
til offentlig finansiering af vacciner.

Loviorslaget indeberer, if. § 158 a, stk. 1, at Sundhedsstyrelsen fremover beslutter, om
der til narmere afgreensede persongrupper skal tilbydes tilskud til keb af vaccine. Af-
gransningen vil omfatte personer, der er 1 en sarlig risikogruppe i forhold til den syg-
dom, vaccinen retter sig mod. Afgreensningen kan fx ske ud fra ken og alder. Eller den
kan omfatte personer med sygdomme, som udger en sarlig risikofaktor i forhold til den
sygdom, vaccinen retter sig mod.

Afgrensningen vil endvidere omfatte, hvilke konkrete vaccinepraparater der ydes til-
skud til, idet forskellige prasparater inden for den samme vaccinetype vil kunne have
forskellig effekt og bivirkningsprofil i forhold til bestemte persongrupper. Det folger af
stk. 2, at regionsradet yder tilskud til vaccine, og at tilskuddets sterrelse opgeres i over-
ensstemmelse med reglerne i sundhedslovens § 146. Tilskuddet er, jf. stk. 3, betinget af,
at vaccinen ordineres pa recept til personer, der er omfattet af en af Sundhedsstyrelsen
nermere afgrenset persongruppe.

Det folger af stk. 4, at ministeren for sundhed og forebyggelse fastsetter nermere regler
om meddelelse og tilbagekaldelse af tilskud efter stk. 1-3 samt om, hvilke oplysninger
en ansggning om tilskud til en vaccine skal indeholde, Denne hjemmel har til form4] at
sikre parallelitet med nugeldende regler, hvor ministeren med hjemmel i sundhedslo-
vens § 154 fastsetter nermere regler for meddelelse og tilbagekaldelse af meddelt til-
skud samt regler om, hvilke oplysninger en ansggning om tilskud til et legemiddel skal
indeholde. Ved fastsecttelsen af regler skal der sikres en overensstemmelse med EU’s
transparensdirektiv.
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Bilag

Lovforslaget sammenholdt med gaeldende lov

Geeldende formulering

§ 144, Der ydes tilskud til keb af recept-
pligtige leegemidler, som af Laegemiddel-
styrelsen er meddelt generelt tilskud.

§ 145. [ serlige tilfzelde kan Lagemiddel-
styrelsen bestemme, at der ydes tilskud til
keb af et legemiddel, der ordineres til en
bestemt patient (enkelttilskud), uanset at

legemidlet ikke er meddelt generelt til-
skud efter § 144,

§ 146. Tilskuddets sterrelse afhenger af
den samlede udgift opgjort i tilskudspri-
ser, jf. § 150, til lazgemidler med tilskud i
henhold til §§ 144 og 145, som personen
har kebt inden for en periode pd 1 ér, der
regnes fra forste indkebsdato. En ny peri-
ode indledes forste gang, patienten keber
lazgemidler med tilskud i henhold til

§§ 144 eller 145 efter udlabet af den fore-
gdende periode.

Stk. 2. Overstiger den samlede udgift
inden for en periode pa 1 dr ikke 465 kr.,
ydes ikke tilskud til personer over 18 dr.
Overstiger den samlede udgift inden for
en periode pd 1 dr 465 kr., udger tilskud-
det til personer over 18 ar

1) 50 pet. af den del, som overstiger

465 kr., men ikke 1.125 kr.,

2) 75 pet. af den del, som overstiger

1.125 kr., men ikke 2.645 kr., og

3) 85 pet. af den del, som overstiger

2.645 kr.

Lovforslaget

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr.
95 af 7. februar 2008, foretages folgende
endringer:

1.1 § 144 indsettes som stk. 4:

"Stk, 4. Bestemmelsen i1 stk. 1 omfatter
ikke generelt tilskud til vacciner, hvis
formél er forebyggelse af sygdom hos
raske personer.”

2. 1 § 7145 indsaettes som stk. 2:

"Stk. 2. Beslemmelsen i stk. 1 omfatter
ikke enkelttilskud til vacciner, hvis formal
er forebyggelse af sygdom hos raske per-
soner.”

3.1 146, stk 1, endres i 1. pkt. "§§ 144
og 145711 79§ 144, 145 0g 158 a”, 0g i 2.
pkt. endres "§§ 144 eller 145" 1l "§§
144, [45 eller 158 a”.

4. § 140, stk 2 0g 3, affaties siledes:

"Stk. 2. Overstiger den samlede udgift
inden for en periode pa 1 ar ikke 800 kr.,
ydes ikke tilskud til personer over 18 ar.
Overstiger den samlede udgift inden for
en periode pa 1 ar 800 kr., udger tilskud-
det til personer over 18 ar

1} 50 pet. af den del, som overstiger 800
kr., men ikke 1.300 kr.,

2) 75 pet. af den del, som overstiger 1.300
kr., men ikke 2.800 kr., og

3) 85 pet. af den del, som overstiger 2.800



Stk 3. Overstiger den samlede udgift
inden for en periode pa | ar ikke 1.125 kr.,
udger tilskuddet til personer under 18 ar
30 pet. Overstiger den samlede udgift in-
den for en periode pa 1 ar 1.125 kr., udger
tilskuddet til personer under 18 ar

1) 75 pet. af den del, som overstiger
1.125 kr., men ikke 2.645 kr., og

2) 85 pet. af den del, som overstiger
2.645 kr.

§ 147. Legemiddelstyrelsen kan bestem-
me, at for personer med et stort, varigt og
fagligt veldokumenteret behov for leege-
midler kan tilskuddet til keb af leegemidler
med tilskud 1 henhold til §§ 144 og 145
udgere 100 pct. af den del af den samlede
egenbetaling opgjort i tilskudspriser, som
udger mere end 3.410 kr. arligt (kroniker-
tilskud).

Regulering

§ 149, Er der ved keb af legemidler
ydet et tilskud, som overstiger det, patien-
ten efter regler1 § 146, stk. 2 og 3, og
§§ 147 og 148 var berettiget til, skal der
reguleres herfor i forbindelse med patien-
tens farstkommende kab af legemidler
med tilskud i henhold til §§ 144 og 145.
Reguleringen kan dog i helt serlige til-
felde udskydes til det nastfelgende kb
af tilskudsberettigede leegemidler, Er der
ved keb af Jegemidler ydet et tilskud, som
er mindre end det, patienten efter reglerne
1§ 146, stk. 2 og 3, og §8 147 og 148 var
berettiget til, reguleres der herfor i forbin-
delse med patientens ferstkommende kab
af [egemidier med tilskud.
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kr.

Stk. 3. Overstiger den samlede udgift in-
den for en periode pa 1 &r ikke 1.300 kr,,
udger tilskuddet tl personer under 18 ar
60 pet. Overstiger den samlede udgift in-
den for en periode pa I ar 1.300 kr., udger
tilskuddet til personer under 18 ar

1) 75 pet. af den del, som overstiger 1.300
kr., men ikke 2.800 kr. , og

2) 85 pet. af den del, som overstiger 2.800
kv,

5. ¢ 147 affattes sdledes:

7§ 147. Lagemiddelstyrelsen kan be-
stemime, at for personer med et stort, va-
rigt og fagligt veldokumenteret behov for
legemidler kan tilskuddet til kob af la-
gemidler med tilskud i henhold til §§ 144,
145 og 158 a udgere 100 pet. af den del af
den samlede egenbetaling opgjort i til-
skudspriser, som udger mere end 3.270 kr.
arhigt (kronikertilskud).”

0. Overskrifien for § 149 affattes saledes:
"Regulering af tilskud”.

7. 19 149 wndres "'§§ 144 og 145" 11l 7§§
144, 145 0g 158 a”.

8. Efter § 149 indsasttes:
“Regulering af belabsgrenser

§ 149 a. En gang arligt den 1. januar regu-



§ 154. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastsztter nermere regler for
meddelelse og tilbagekaldelse af meddelt
tilskud samt regler om, hvilke oplysninger
en anseggning om tilskud til et leegemiddel
efter reglerne i afsnit X skal indeholde.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse kan bestemme, at der skal fast-
seettes nermere regler for revurdering af
tilskud meddelt efter § 144.

Stk 3. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastsetter regler om regulering
af udgiftsgreenserne i § 146, stk. 2 og 3,
og egenbetalingsloftet 1 § 147.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen offentlig-
gar meddelelser om generelt tilskud, her-
under generelt klausuleret tilskud, pa Lee-
gemiddelstyrelsens netsted.

§ 156. Lagemiddelstyrelsen forer et elek-

tronisk register over de oplysninger, der er

nedvendige for beregning af tilskud efter
§§ 143-151 (Leegemiddelstyrelsens Cen-
trale Tilskudsregister).

Kapitel 43

Vaccination til visse persongrupper

§ 158. Regionsradet yder vederlagsfii
vaccination mod visse sygdomme.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastsatter nermere regler om,
hvilke vaccinationer der efter stk. | er
omfattet al loven, herunder om,

1) hvilke sypdomme der skal tilbydes
vaccination mod,
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leres de belob, der er nevnt 1 § 146, stk. 2
og 3, og § 147, med satsreguleringspro-
centen, jf. lov om en satsreguleringspro-
cent.

Stk. 2. Belebsgranserne afrundes nedad til
nermeste hele kronebeleb, der kan deles
med fem.”

9. § 154, stk. 3, ophaves.

Stk. 4 bliver herefter stk. 3.

10. I § 756, stk. I indseettes efter "§§ [43-
1517 "og 158 a”

Y1, Overskrifien til kapitel 43 affattes sa-
ledes:

"Vaccination og tilskud til vacciner til
visse persongrupper”.



2) hvilke persongrupper der skal tilby-

des vaccination, og

3) hvilke leeger der skal kunne foretage

vaccination efter loven,

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastszite
naermere regler om regionsradenes pligt til
at give oplysning om vaccinationer efter
loven.
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12. Efter § /38 indsattes:

"§ 158 a. Sundhedsstyrelsen beslutter, om
der til n@rmere afgreensede persongrupper
skal tilbydes tilskud til keb af vaccine.

Stk. 2. Regionsradet yder tilskud til keb af
vaccine, som naevnt 1 stk. 1. Tilskuddets
storrelse opgares 1 overensstemmelse med
reglerne i § 146.

Stk. 3. Tilskuddet efter stk. 2 er betinget
af, at vaccinen ordineres pa recept til per-
soner, der er omfattet af en persongruppe
som navnt 1 stk. 1.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastsetter nermere regler om
meddelelse og tilbagekaldelse af tilskud
efter stk. 1-3 samt om, hvilke oplysninger
en ansegning om tilskud til en vaccine
skal indeholde.”



