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Aftale om prisreduktioner og loft over priserne for sygehusforbeholdte legemidler
i perioden 1. januar 2013 - 31. december 2015

Aftalen er indgdet mellem Laegemiddelindustriforeningen Lif, Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelse og Danske Regioner.

Baggrund

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

Der er parallelt hermed god tradition for, at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse og Laegemiddelindu-
striforeningen, Lif, har Igst szerlige, generelle udfordringer vedrgrende prisfastsaettelse af laegemidler i
Danmark gennem aftaler.

For primaersektoren gaelder en aftale mellem Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse og Lif om prisloft
frem til udgangen af 2014. Aftalen vedrgrer alle laagemidler med generelt tilskud, herunder generelt klausu-
leret tilskud.

| perioden 4. juni 2009 — 31. december 2012 har alle sygehusforbeholdte laegemidler vaeret reguleret i en
aftale om prisloft og prisreduktion for laegemidler til sygehusene indgaet mellem Lif og Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse i juni 2009.

Med den foreliggende aftale om prisreduktion og prisloft over priserne for sygehusforbeholdte lsegemidler i
Danmark i perioden 1. januar 2013 — 31. december 2015 forlaenger og reducerer Lif, Ministeriet for Sund-
hed og Forebyggelse og Danske Regioner de prislofter, der blev fastlagt med aftalen af juni 2009.

Med aftalen har Lif, Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse og Danske Regioner viderefgrt ansvarlige afta-
lelgsninger pa laagemiddelomradet i Danmark, som sikrer forudsigelighed og afbalancering af patienternes
og parternes interesser.

Det er centralt for regeringen og Danske Regioner at sikre lavere priser pd sygehusmedicin med henblik p3,
at samfundet opnar mest mulig sundhed for pengene. Dette fglger ogsa af regeringens aftale med Danske
Regioner om regionernes gkonomi for 2013 og ligger i forlengelse af Rigsrevisionens beretning om indkgb
af sygehusmedicin fra maj 2012.

Det er samtidig centralt for Lif at understrege, at aftalen er indgaet i lyset af den szerlige generelle gkono-
miske situation og den deraf fglgende ubalance i de offentlige finanser, som i disse &r kendetegner Dan-
mark og de gvrige europaeiske gkonomier. Der er tale om en situation, hvor der inden for aftaleperioden
kan forventes myndighedsinitierede tiltag, som indebaerer prisreduktioner i nogle af de europziske lande,



som vi i Danmark normalt sammenligner os med. Naervarende aftale tager hgjde for denne forventede
udvikling.

Laegemiddelindustri og -forskning — Vigtige interesser for Danmark

Parterne er enige om, at sundhedsforskning er et vigtigt 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 vaekst, be-
skeeftigelse og eksport.

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

Den kliniske laegemiddelforskning, der foregar i det offentlige sygehusvaesen, udggr en vaesentlig del af
fundamentet for den fortsatte udvikling og forbedring af den medicinske patientbehandling. Gennem den
kliniske forskning opnds veerdifuld viden om nyeste behandlingsmuligheder hos sygehusenes laeger, ligesom
forskningen er med til at udvikle og fastholde faglige ekspertmiljper, og endelig er den kliniske forskning
forudsaetningen for godkendelse af nye laegemidler.

Markedsmekanismerne pa sygehuslaegemiddelmarkedet

Den 4. juni 2009 indgik Lif og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse en prisloftaftale for sygehuslaege-
midler. Samtidig blev det aftalt at reducere listepriserne pa sygehuslagemidler med S procent pr. 1. januar
2010. For sygehuslaegemidler, der introduceredes i aftaleperioden, fastsattes prisen ved brug af reference-
priser i 9 lande, der er sammenlignelige med Danmark (Sverige, Norge, Finland, Storbritannien, Irland, Tysk-
land, Holland, Belgien og @strig). Prisen pa sygehusleegemidlerne kunne ikke haeves over prisloftet frem til
31. december 2012. Prislofterne var at betragte som maksimalpriser.

Lif, Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse og Danske Regioner er enige om, at den faktiske prissatning
pa sygehuslaegemidler i stigende grad udspiller sig under prislofterne som fglge af den konkurrencesituati-
on, der blandt andet er etableret med oprettelsen af Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS)
nedsat af Danske Regioner og via regionernes indkgbsorganisation Amgros, der kgber sygehuslaegemidler-
ne ind til hospitalerne. Indkgbene foregdr gennem centraliserede udbudsrunder, hvor Amgros har mulighed
for at opna rabatter.

De faktiske indkgbspriser afhanger af udgangspunktet (listeprisen), konkurrencen i markedet og organise-
ringen af indkgbene. Den faktiske pris pa sygehuslaegemidler udggres saledes af en officiel listepris (AlP) og
en opnaet rabat.



Parterne konstaterer dog samtidig, at eendringer i listepriserne ofte fplges af eendringer i de faktiske ind-
kgbspriser, og at prisen for lalegemidler, der kun i ringe grad er konkurrenceudsat, tilnaermelsesvis afspejler
den officielle listepris. Parterne konstaterer, at listeprisen i den foregdende aftaleperiode er reduceret med
5 pct., og at rabatniveauet for sygehusmedicin i aftaleperioden samtidig er steget fra 9,2 pct. til 13,2 pct.
som fglge af en skeerpet konkurrence pa omradet for sygehusmedicin.

Lif, Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse og Danske Regioner har indgdet den foreliggende aftale om
prisreduktioner og -loft over listepriserne for sygehuslaegemidler med henblik pa at sikre grundlaget for en
fortsat positiv udvikling i behandlingen af patienter p& de danske sygehuse.

Aftalens hovedprincipper

Aftalen indebaerer en forlaengelse af prisloftet i aftalen af 4. juni 2009 om prisloft og prisreduktioner for
laegemidler til sygehuse. Det vil sige, at prisloftet for de enkelte sygehuslagemidler i perioden 1. januar
2013 - 31. december 2015 som hovedregel er priserne pr. 18. maj 2009 med efterfglgende reguleringer i
henhold til prisloftaftalen af 4. juni 2009 samt naervaerende aftale.

Parterne er enige om, at danske laegemiddelpriser generelt set ikke bgr afvige fra prisniveauet i de europze-
iske lande, som vi i Danmark normalt sammenligner os med. Det gaelder bade lzegemidler, der introduceres
i aftaleperioden, og for lzegemidler, der allerede er markedsfgrt i Danmark. | aftaleperioden forventes et
generelt prisfald pa sygehusmedicin i de europeiske lande, som Danmark normalt sammenlignes med. Som
konsekvens heraf nedsaettes prislofterne med 2,5 % pr. 1. april 2013 og med 2,5 % pr. 1. april 2014. | begge
tilfeelde gaelder, at prisloftreduktionen traeder i kraft i forste prisperiode efter den 1. april.

Prisen pa sygehuslaegemidler kan ikke haeves over de derved fremkomne priser frem til 31. december 2015.
Sygehuslaegemidler vil i denne aftale sige laegemidler, der er forbeholdt udlevering fra sygehuse og special-
leeger.

Prisen pa laegemidler, der introduceres i aftaleperioden, kan ikke overstige den gennemsnitlige pris i de
europaeiske lande, som vi i Danmark normalt sammenligner os med. Parterne er enige om, at gruppen af
sammenlignelige lande er Sverige, Norge, Finland, Storbritannien, Holland, Belgien, Tyskland, Irland og @st-

rig.

Aftalebestemmelser

Lif oplyser, at medlemmerne over for 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 sygehuslaegemidler kan med denne aftales ikrafttraeden og frem til den 31. december 2015
ikke haeves over den pris, der var gaeldende for den enkelte pakning den 18. maj 2009 med efterfglgende
reguleringer i henhold til prisloftaftalen af 4. juni 2009, jf. dog punkt B.



For produkter, hvor prisloftet i den foregdende aftaleperiode er fastsat ved en anden dato, herunder pro-
dukter hvor prisloftet initialt er fastsat ved indberetning af europzeiske priser, kan prisen ikke haeves over
det prisloft, som gjorde sig geeldende den 31. december 2012, jf. dog punkt B.

A2. For sygehuslaegemidler, 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 fgr 18. maj 2009, med efterfgl-
gende reguleringer i henhold til prisloftaftalen af 4. juni 2009, jf. dog punkt B.

A3. For nye sygehuslaegemidler, der er markedsfgrt fgrste gang i perioden mellem 1. januar 2013 og 31.
december 2015, kan prisen ikke overskride prisen ved den fgrste markedsfgring, jf. dog pkt. B og C.

B. Ved ikrafttraeden af den f@rste prisperiode efter henholdsvis den 1. april 2013 og 1. april 2014 nedszettes
prislofterne med 2,5 pct. i hvert af drene.

C. Prisen pa nye sygehuslaegemidler, der introduceres i perioden 1. januar 2013 til 31. december 2015, kan
ikke overstige den gennemsnitlige pris i Sverige, Norge, Finland, Storbritannien, Holland, Belgien, Tyskland,
Irland og @strig ved produktets introduktion pé det danske marked (prisloftet). Gennemsnittet beregnes
uanset, hvor mange af de omhandlede lande, der pa det pageeldende tidspunkt har markedsfgrt produktet,
jf. dog pkt. C2. Det er virksomhedernes ansvar at fremsende prisoplysningerne til Sundhedsstyrelsen med
henblik pa fastlaeggelsen af prisloftet.

C2. séfremt et nyt sygehuslaegemiddel ikke er markedsfgrt i mindst tre af de ovenstiende lande ved intro-
duktionen i Danmark, fastszettes det endelige prisloft, ndr produktet er markedsfgrt i tre af ovenstiende
lande. Prisen kan ikke i resten af aftaleperioden overskride prisloftet. Det er virksomhedernes ansvar at
fremsende prisoplysningerne til Sundhedsstyrelsen med henblik pa fastleeggelsen af prisloftet.

C3. Nye sygehuslaegemidler omfattes af prisreduktionerne jf. pkt. B i det omfang, markedsfgringen i Dan-
mark har fundet sted forud for skaeringsdatoerne nzaevnt under pkt. B.

Safremt det endelige prisloft, jf. pkt. C2, ikke er fastlagt, reduceres det midlertidige prisloft jf. bestemmel-
serne under pkt. B. Nar det endelige prisloft kan fastseettes, jf. pkt. C2, genberegnes prisloftet pa ny. Gen-
beregningen baseres pa de indberettede europaeiske priser samt eventuelle prisloftreduktioner, der er
tradt i kraft i den periode, hvor laegemidlet har vaeret markedsfart, jf. pkt. B.

C4. Prisen pa nye pakningsstgrrelser og styrker af allerede markedsfgrte 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 forholdsmaessigt pa baggrund af prisloftet for den naermeste sam-
menlignelige markedsfgrte pakning fra samme virksomhed.

D. De af punkt A-C omhandlede laegemidler er alle laegemidler med udleveringsbestemmelse BEGR, AP4BG,
NBS og APANB, dog ikke produkter med generelt tilskud og generelt klausuleret tilskud.

E. Alle priser i aftalen refererer til de til Sundhedsstyrelsen (Medicinpriser) anmeldte priser (listepriser, AIP).

F. Aftaleparterne vil udarbejde en vejledning til fortolkning af aftalens bestemmelser.



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

a) Aftaleparterne overvager i samarbejde aftalens overholdelse.

b) Aftaleparterne fastlaegger naermere retningslinjer for overvagning og procedure til afhjaelpning af
eventuelle overskridelser af prisloftet. Procedurerne fastleegges med henblik pd en s hurtig og
smidig afhjeelpning af eventuelle overskridelser som muligt.

3. Aftalen giver mulighed for enkeltstdende ndringer af prislofter. Lifs medlemsvirksomheder kan i aftale-
perioden undtagelsesvist ved ekstraordinzere andringer af markedsforholdene og andre vilkér for et givent
produkt ansgge Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse om tilladelse til at anmelde priser, der overstiger
prisloftet, jf. punkt 1. Dette gaelder eksempelvis ved ekstreme udsving i valutakurserne. Undtagelsen geel-
der ogsa ved abenlyse fejl ved prisanmeldelse. Ansggningen skal redeggre for de ganske saerlige grunde,
hvorpa den indgives. Ansggningen behandles af Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse inden for 3 uger.

4. Parterne er enige om, at aftalen medvirker til at sikre de stabile markedsvilkar, der er en ngdvendig for-
udsaetning for fortsat at kunne tiltraekke investeringer til l;egemiddelforskning og -udvikling i Danmark,
herunder i samarbejde med de danske sygehuse.

Parterne vil i aftaleperioden opretholde dialog om rammevilkarene for leegemiddelforskningen og udviklin-
gen i Danmark, herunder vilkarene for klinisk forskning pa de offentlige sygehuse, med henblik p3 at gge
bidraget til den gkonomiske vaekst.

5. Parterne er enige om, at den fremtidige regulering af sygehusleegemiddelmarkedet skal tilgodese hensy-
net til et gkonomisk baeredygtigt sygehusvaesen samtidig med, at patienterne sikres hurtig adgang til inno-
vative leegemidler. Parterne er ogsa enige om, at etableringen af fx RADS har medvirket til at forstaerke
konkurrencesituationen pad markedet for sygehusmedicin, hvilket ogsa vil have indflydelse pa den fremtidi-
ge markedsudvikling.

6. | tilfeelde, hvor nationale myndigheder mv. eller regionerne vurderer og rekommanderer om brugen af
sygehuslaegemidler, opfordrer parterne til, at procedurerne herfor er objektive og gennemsigtige, og at de
relevante virksomheder inddrages som en naturlig og reel part, for s3 vidt angér tilvejebringelse af det rele-
vante beslutningsgrundlag. Det har szerlig betydning for virksomhederne, at procedurerne er underlagt
klare og rimelige tidshorisonter, og at der ikke skabes ungdige barrierer for ibrugtagningen af ny innovativ
medicin.

7. Ministeren for Sundhed og Forebyggelse vil ikke i tiden frem til den 31. december 2015 — uden forudg-
ende drgftelser med Lif — gennemfgre vaesentlige andringer af markedsvilkdrene for leegemiddelindustrien
pa sygehusomradet. Som et eksempel pa foranstaltninger, der ikke kan gennemfgres uden forudgéende
drgftelse, er priskontrol.

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



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

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse opfordrer alle udbydere af sygehusmedicin til at tilslutte sig afta-
lens principper.

9. Aftalen geelder for de priser, der finder anvendelse fra 1. januar 2013 og frem til 31. december 2015. Der
finder en midtvejsdrgftelse og eventuel genforhandling af aftalen sted mellem alle parterne inden udgan-
gen af juni 2014. Senest 3 méaneder fgr aftaleperiodens udlgb optages drgftelser mellem parterne om situa-
tionen i forbindelse med aftalens ophgr. | forbindelse hermed vurderes effekterne af den foreliggende afta-
le.

Kgbenhavn, den 18. december 2012
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