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Aftale om prisloft og prisreduktioner for leegemidler til sygehuse

Baggrund

Der er fri prisdannelse pa leegemidler i Danmark bade pa den medicin, som seelges til borgerne i den pri-
meere sundhedssektor og den medicin, der seelges til sygehusene.

Der er god tradition for, at Sundhedsministeriet og Leegemiddelindustriforeningen, Lif, har lgst udfordringer
vedrgrende prisfastseettelse af leegemidler gennem aftaler. En tradition, der modsat de lovfeestede priskon-
trolkonstruktioner, som kendes fra en raekke andre lande, i hgjere grad sikrer forudsigelighed, fleksibilitet
og afbalancering af patienternes og parternes legitime interesser.

For primgersektoren geelder en aftale mellem parterne om prisloft frem til udgangen af 2011. Aftalen ved-
rarer alle leegemidler med generelt tilskud.

Med den foreliggende aftale om prisloft og prisreduktioner indgar Lif og Ministeriet for Sundhed og Fore-
byggelse ligeledes en aftale for alle sygehusforbeholdte leegemidler i Danmark.

Med de to aftaler har Lif og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse fortsat og udbygget den gode traditi-
on for ansvarlige aftalelgsninger pa ls&egemiddelomradet i Danmark.

Leegemiddelforbruget pé de offentlige danske sygehuse er steget betragteligt i en leengere arraekke — bade
malt pd meengdeforbruget og pd omseetningen. Det skyldes iseer en kombination af en bevidst oppriorite-
ring af behandlingen af en reekke sygdomme, starre fokus pa behandlingskvaliteten og fremkomsten af nye
medicinske behandlingsmuligheder. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse og Lif har indgaet den fore-
liggende aftale om prisreduktioner og prisloft for sygehusforbeholdte lzegemidler med henblik pa at sikre
grundlaget for en fortsat positiv udvikling i den medicinske behandling af patienter pa de danske sygehuse.

Med aftalen gnsker parterne at skabe en stgrre grad af ro om omradet, samtidigt med at markedskonkur-
rencen bibeholdes.

Leegemiddelindustri og -forskning — vitale interesser for Danmark

Udviklingen af nye lzegemidler forudsaetter en laegemiddelindustri baseret pa et hgijt videns- og innovati-
onshiveau. Danmark er begunstiget af steerke danskfunderede laegemiddelvirksomheder samt tilstedevee-
relsen af udenlandske forskningsbaserede virksomheder. Parterne gnsker at understrege den forskende
leegemiddelindustris veerdiskabelse for det danske samfund i form af savel den positive betydning leegemid-
ler har for sundhedsvaesenets behandlingsmuligheder, som den danske lsegemiddelindustris positive sam-
fundsgkonomiske betydning gennem gkonomisk veekst, videnskabelse, beskaeftigelse og eksport.



Parterne er enige om, at sundhedsforskning er et vitalt forskningsomrade for Danmark. Forskningen er
grundlaget for fremskridt i forstaelse, diagnostik, behandling og forebyggelse af sygdomme, for uddannelse
af sundhedspersonale og for hjemtagning af viden fra udlandet. Desuden er forskningen grundlaget for
innovation og udviklingen af ny sundhedsteknologi og dermed for erhvervslivets og samfundets veekst, be-
skeeftigelse og eksport.

Parterne er endvidere enige om, at det er afggrende, at kvaliteten og omfanget af dansk sundhedsforskning
er pa hgjt internationalt niveau, og at Danmark er lige sa effektiv til at omsaette ny sundhedsvidenskabelig
viden til konkrete sundhedsresultater og gkonomiske gevinster for samfundet, som sundhedsforskningen
er i de lande, vi normalt sammenligner os med.

Den kliniske leegemiddelforskning, der foregar i det offentlige sygehusveesen, udger en veesentlig del af
fundamentet for den fortsatte udvikling og forbedring af den medicinske patientbehandling. Gennem den
kliniske forskning opnas veerdifuld viden om nyeste behandlingsmuligheder hos sygehusenes lzeger, ligesom
forskningen er med til at udvikle og fastholde faglige ekspertmiljger, og endelig er den kliniske forskning
forudseetningen for godkendelse af nye leegemidler.

Den kliniske forskning udfares i dag i stigende omfang uden for Danmark. Udfgrelse af klinisk forskning er
naturligt udsat for international konkurrence, hvorfor bl.a. sygehusenes fysiske rammer, infrastrukturen og
stgttefunktionerne for den kliniske forskning skal indrettes og dimensioneres hertil for, at forskningen fin-
der sted i Danmark. Det er ligeledes hensigtsmaessigt, at forskningen indteenkes i driften af sygehusveese-
net, saledes at der er plads til den kliniske forskning, og at der er et malrettet fokus pa den kliniske forsk-
ning som en mulig karrierevej.

Parterne forventer, at der med nedseettelsen af Udvalget vedrgrende revision af det videnskabsetiske ko-
mitésystem og Det Nationale Samarbejdsforum for Sundhedsforskning vil blive taget savel initiativer til at
fijerne barriererne for igangsaetning af klinisk forskning, som initiativer der direkte understgtter ny forsk-
ning.

Aftalens hovedprincipper

Parterne er enige om, at danske lzegemiddelpriser generelt set ikke bar afvige fra prisniveauet i de europae-
iske lande, som vi i Danmark normalt sammenligner os med. Det geelder bade leegemidler, der introduceres
i aftaleperioden og for leegemidler, der allerede er markedsfart i Danmark. Med de aftalte prisreduktioner,
jf. nedenfor, og reglerne for introduktion af nye lsegemidler er det parternes vurdering, at det danske pris-
niveau generelt er i overensstemmelse med dette princip.

Aftalen indebeerer, at der straks ved aftalens ikrafttraeden i juli 2009 indfares prisloft for sygehusleegemid-
ler, og at prisen pa sygehusleegemidler (den officielle listepris) herefter nedsaettes med 5 % pr. 1. januar
2010. Prisen pa sygehuslaegemidler kan ikke haeves over de derved fremkomne priser frem til 31. decem-
ber 2012. Sygehuslaegemidler vil i denne aftale sige leegemidler, der er forbeholdt udlevering fra sygehuse
0g speciallaeger.



Prisen pa leegemidler, der introduceres i aftaleperioden, kan ikke overstige den gennemsnitlige pris i de
europeeiske lande, som vi i Danmark normalt sammenligner os med, og prisen kan ikke i aftaleperioden
haeves over introduktionsprisen. Parterne er enige om, at gruppen af sammenlignelige lande er Sverige,
Norge, Finland, Storbritannien, Irland, Tyskland, Holland, Belgien og @strig.

Aftalebestemmelser

Lif oplyser, at medlemmerne overfor Lif har tilkendegivet, at virksomhederne — forudsat, at det efter kon-
kurrencereglerne kan tillades — vil fglge aftalens bestemmelser om prisreduktioner og prisloft, jf. punkt 1.

1. Prisreduktioner og -loft

A. Prisen pa sygehusleegemidler, jf. pkt. D, kan pr. 13. juli 2009 og frem til 1. januar 2010 ikke overstige pri-
sen pr. 18. maj 20009.

A2. For sygehusleegemidler, der er markedsfart fgrste gang fgr 18. maj 2009, men ikke havde en anmeldt
pris pr. 18. maj 2009, kan prisen ikke overskride den senest anmeldte pris far 18. maj 2009.

A3. For nye sygehuslaegemidler, der er markedsfart fgrste gang i perioden mellem 18. maj 2009 og 31. de-
cember 2009, kan prisen ikke overskride prisen ved den farste markedsfaring, jf. pkt. C.

B. Prisen pa sygehuslaegemidler kan pr. 1. januar 2010 og frem til 31. december 2012 ikke overskride prisen
pr. 18. maj 2009 reduceret med 5 %. For produkter, hvor prisloftet i den foregaende periode er fastsat ved
en anden dato, geelder samme krav om 5 % reduktion af prisloftet i resten af aftaleperioden.

C. Prisen pa nye sygehusleegemidler, der introduceres i perioden 13. juli 2009 til 31. december 2012, kan
ikke overstige den gennemsnitlige pris i Sverige, Norge, Finland, Storbritannien, Irland, Tyskland, Holland,
Belgien og @strig ved produktets introduktion pa det danske marked (prisloftet). Gennemsnittet beregnes
uanset, hvor mange af de omhandlede lande, der pa det pagaeldende tidspunkt har markedsfart produktet,
jf. dog pkt. C2.

C2. Safremt et nyt leegemiddel ikke er markedsfart i mindst tre af de ovenstaende lande ved introduktionen
i Danmark, fastsattes det endelige danske prisloft, nar produktet er markedsfert i tre andre lande. Prisen
kan ikke i resten af aftaleperioden overskride prisloftet. Punkt A og B geelder i det omfang, markedsfaringen
har fundet sted inden de omhandlede skeeringsdatoer.

C3. Prisen pa nye pakningsstarrelser og styrker af allerede markedsferte sygehuslaegemidler, hvor der ikke
er tale om vaesensforskelligheder i forhold til eksisterende produkter, kan ikke i aftaleperioden overstige
den pris pr. enhed, som kan beregnes forholdsmaessig pa baggrund af prisloftet for den naermeste sam-
menlignelige markedsfarte pakning fra samme virksomhed.

D. De af punkt A-C omhandlede lsegemidler er alle lsegemidler med udleveringsbestemmelse BEGR,
AP4BEGR, NBS og AP4NBS, dog ikke produkter med generelt tilskud og generelt klausuleret tilskud.

E. Alle priser i aftalen refererer til de til Leegemiddelstyrelsen (Medicinpriser) anmeldte priser (AIP).



2. Safremt et medlem af Lif haever priserne ud over det fastsatte loft, jf. punkt 1, uden forudgaende aftale
herom med Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, jf. punkt 3, vil Lif sage forholdet afhjulpet sa hurtigt
som muligt og senest inden 3 uger.

a) Aftaleparterne overvager i samarbejde aftalens overholdelse.

b) Aftaleparterne fastleegger neermere retningslinier for overvagning og procedure til afhjeelpning af
eventuelle overskridelser af prisloftet. Procedurerne fastleegges med henblik pa en sa hurtig og
smidig afhjeelpning af eventuelle overskridelser som muligt.

3. Aftalen giver mulighed for enkeltstdende andringer af prislofter. Lif’'s medlemsvirksomheder kan i afta-
leperioden undtagelsesvist ved ekstraordinaere aendringer af markedsforholdene og andre vilkar for et gi-
vent produkt ansgge Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse om tilladelse til at anmelde priser, der over-
stiger prisloftet, jf. punkt 1. Dette geelder eksempelvis ved ekstreme udsving i valutakurserne. Undtagelsen
geelder ogsa ved abenlyse fejl ved prisanmeldelse. Ansggningen skal redegere for de ganske szerlige grunde,
hvorpa den indgives. Ansggningen behandles af Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse indenfor 3 uger.

4. Ministeren for sundhed og forebyggelse vil ikke i tiden frem til 31. december 2012 — uden forudgaende
draftelse med Lif — gennemfare vaesentlige aendringer af markedsvilkarene for laeegemiddelindustrien pa
sygehusomradet. Som et eksempel pa foranstaltninger, der ikke kan gennemfgres uden forudgdende drof-
telse, er priskontrol.

| forbindelse med de ovenfor naevnte drgftelser vil Lif kunne opsige aftalen med gjeblikkelig virkning.

5. Parterne vil i aftaleperioden drafte muligheder for at forbedre rammevilkarene for leegemiddelforsknin-
gen og -udviklingen, herunder vilkarene for klinisk forskning pa de offentlige sygehuse.

6. | tilfeelde, hvor nationale myndigheder mv. eller regionerne vurderer og rekommanderer om brugen af
sygehuslagemidler, opfordrer parterne til, at procedurerne herfor er objektive og gennemsigtige, og at de
relevante virksomhederne inddrages som en naturlig og reel part for sa vidt angar tilvejebringelse af det
relevante beslutningsgrundlag.

7. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse notificerer umiddelbart efter aftalens indgaelse konkurrence-
myndighederne og EU-kommissionen om den foreliggende aftale. Lif modtager kopi af notifikationsskrivel-
serne.



8. Aftalen geelder for de priser, der finder anvendelse fra 13. juli 2009 og frem til 31. december 2012. Der
finder en midtvejsdrgftelse af aftalen sted mellem parterne inden udgangen af 2010. Senest 3 maneder far
aftaleperiodens udlgb optages draftelser mellem parterne om situationen i forbindelse med aftalens op-
har; i forbindelse hermed vurderes effekterne af den foreliggende aftale.

Kgbenhavn, den

Lif

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse



