Aftale mellem Laegemiddelindustriforeningen, Lif, og Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse om loft over lsegemiddelpriserne i perioden 2012-2014
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Der er fri prisdannelse pa laegemidler i Danmark.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse og Lsegemiddelindustriforeningen, Lif, har
indgéet den foreliggende aftale om loft over leegemiddelpriserne frem til 31. december
2014, Aftalen er indgaet i forlaengelse af aftalen mellem Laegemiddelindustriforeningen,
Lif, og Indenrigs- og Sundhedsministeriet af 15. december 2006 og 19. december 2008
om loft over la&egemiddelpriserne.

Parterne er enige om, at aftalen bidrager til at fierne usikkerheden om prisudviklingens
indflydelse pa udviklingen i medicinudgifterne og regionernes tilskud i aftaleperioden, da
der med aftalen er lagt prisloft over alle receptpligtige laegemidler med generelt tilskud,
herunder generiske laegemidler, som markedsfgres af Lifs medlemsvirksomheder.
Prisloftet geelder saledes savel omrader med begreenset konkurrence som folge af
originalprodukternes patent som konkurrenceudsatte omrader, hvor Lifs medlemmer
markedsferer generiske produkter.

For at kvalificere prognoserne i relation til udviklingen i de offentlige udgifter til medicin vil
parterne arbejde for — som supplement til den viden Laegemiddelstyrelsen har adgang til
via Det Europzeiske Leegemiddelagentur (EMA) — at etablere et feelles forum for
udveksling af oplysninger om nye leegemidler, der forventes introduceret pa markedet
inden for en 3-arig tidshorisont.

Parterne er enige om, at aftalen bidrager til at give plads til lesbende introduktion og
spredning af nye forbedrede behandlingsmuligheder pa lzegemiddelomradet.

Ministeren for sundhed og forebyggelse opfordrer de lzegemiddelvirksomheder, der star
uden for Lif, til at tilslutte sig aftalens formal og principper.

Aftalebestemmelser

Aftalen omhandler receptpligtige leegemidler med generelt tilskud og generelt klausuleret
tilskud, herunder ogsad generiske leegemidler, som markedsferes af Lifs
medlemsvirksomheder.

Aftalen indebeerer en forleengelse af prisloftet i aftalerne af 15. december 2006 og 19.
december 2008. Det vil sige, at prisloftet for de enkelte laeagemidler i perioden 2012-2014
som hovedregel er priserne pr. 30. august 2006 med efterfalgende reguleringer i henhold
til prisloftsaftalen af 19. december 2008, jf. dog punkt 1d).

Aftalen indebeerer, at prislofterne reguleres med nul procent i 2012 samt i de farste tre
maneder af 2013.

Som konsekvens af de tre aftalers — og dermed prislofternes — samlede tidsmaessige
udstreekning indebaerer aftalen, at der med henblik pa delvist at tage hgjde for
konsekvenserne af den almindelige udgiftsudvikling gennemfegres en justering af
prislofterne svarende til 1,5 pct. pr. 1. april 2013 og 1,5 pct. pr. 1. april 2014 (i begge
tilfaelde gaelder, at prisloftforhgjelsen traeder i kraft i forste prisperiode efter den 1. april)
Herudover giver aftalen mulighed for, at virksomheder undtagelsesvist for at lgse op for
skeevvridninger i prisstrukturen i enkelte tilfeelde kan gennemfgre begreensede
prisforhgjelser. Det kan efter ansggning til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse ske i
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forbindelse med overgangen til den nye aftale og midtvejs i aftaleperioden.

Lif oplyser, at medlemmerne over for Lif har tilkkendegivet, at virksomhederne — forudsat
det efter konkurrencereglerne kan tillades — vil fgilge aftalens bestemmelser om prisloft,
jf. punkt 1.

1. Prisen pa receptpligtige lsegemidler med generelt tilskud, herunder generelt
klausuleret tilskud, kan fra denne aftales ikrafttreeden og frem til 31. december 2014 ikke
haeves over den pris, der var geeldende for den enkelte pakning den 30. august 2006
med efterfelgende reguleringer i henhold til prisloftsaftalen af 19. december 2008, jf. dog
punkt d).

a) Receptpligtige lzegemidier, der blev markedsfert ferste gang i perioden mellem
30. august 2006 og 15. december 20086, kan i aftaleperioden fortsat ikke
overskride den pris, der blev anmeldt ved farste markedsfaring med efterfalgende
reguleringer i henhold til prisloftsaftalen af 19. december 2008, jf. dog punkt d).

b) Receptpligtige lzegemidler, der blev markedsfert ferste gang fer 30. august 2006,
men som ikke havde en pris 30. august 2006, kan i aftaleperioden fortsat ikke
overskride den senest anmeldte pris for 30. august 2006 med efterfelgende
reguleringer i henhold til prisloftsaftalen af 19. december 2008, jf. dog punkt d).

c) c1. Receptpligtige leegemidler med nye Ilaegemiddelstoffer, nye
kombinationsprodukter, nye laegemiddelformer (der ikke kan substitueres) eller pa
anden made lsegemidler der er vaesensforskellige fra eksisterende produkter (fx
betydelig forskelle i styrker eller laegemidler, der anvendes pa en ny indikation
eller en ny patientgruppe), som er eller bliver markedsfert ferste gang efter den
15. december 2006, kan i aftaleperioden ikke overskride den pris, der anmeldes
til Leegemiddelstyrelsen i forbindelse med ansegning om generelt tilskud med
efterfelgende reguleringer i henhold til prisloftsaftalen af 19. december 2008, jf.
dog punkt d).
c2. Nye pakningsstarrelser eller styrker af allerede markedsfarte produkter, der er
eller bliver markedsfert ferste gang efter den 15. december 2006, og som ikke er
omfattet af c1, kan i aftaleperioden ikke overskride den pris pr. enhed, som kan
beregnes forholdsmaessig pa baggrund af prisloftet for den nzermeste
sammenlignelige markedsfarte pakning fra samme virksomhed, jf. dog punkt d).

Ved sammenligning prioriteres efter falgende raekkefalge:

1. Ens lzegemiddelform eller substituerbare lsegemiddelformer, styrke og
pakningsstagrrelse — sammenlignes

2. Ens leegemiddelform eller substituerbare laegemiddelformer og styrke,
men anden pakningssterrelse — forholdsmaessigt sammenligning pa
pakningsstarrelse pr. enhed (fx stk., ml, doser m.m.)

3. Ens l;egemiddelform eller substituerbare lsegemiddelformer og
pakningsstarrelse, men forskellig styrke — forholdsmaessigt sammenligning pa
styrke pr. enhed (fx mg, mg/mi m.m.)

4, Ens l;egemiddelform eller substituerbare laegemiddelformer, men forskellig
styrke og pakningsstarrelse — forholdsmaessigt sammenligning pa
pakningsstarrelse og styrke pr. enhed.
| tilfeelde hvor Laegemiddelstyrelsen matte have meddelt tilskud til et lzegemiddel,
der falder inden for ¢2, udger prisloftet den pris, der er lagt til grund for
tilskudsafgarelsen, jf. dog punkt d) .
c3. Prisen pa laeegemidler markedsfert ferste gang efter 15. december 2006 med
samme lsegemiddelstoffer, som allerede markedsfarte produkter fra samme




virksomhed, og som ikke er omfattet af ¢1, kan ikke overstige prisloftet for de
allerede markedsferte lzegemidler, jf. dog punkt d).
c4. Prisen pa leegemidler, der markedsferes ferste gang i aftaleperioden, hvor
virksomheden ikke i forvejen markedsferer et sammenligneligt laegemiddel, men
hvor andre virksomheder markedsferer et tilsvarende generisk produkt med
generelt eller generelt klausuleret tilskud, kan ikke overstige den pris blandt de
allerede markedsfgrte sammenlignelige generika fra Lif-medlemmer og evrige,
som har veeret hgjest i de foregdende max. 6 prisperioder blandt pakninger, der
har veeret aktive i hele eller dele af perioden, jf. dog punkt d). Der medtages
alene perioder, hvor der minimum har vaeret 2 generiske produkter pa markedet.
Originalproduktets pris indgar ikke i fastlaeggelsen af prisloftet.
Prisloftet kan aldrig overstige prisloftet for originalleegemidiet.
Med generika menes produkter indenfor samme ATC-kode (5. niveau),
leegemiddelform eller substituerbare Ileegemiddelformer og styrke. Der
sammenlignes sa vidt muligt indenfor pakningssubstitutionsgruppen. Er det ikke
muligt indenfor pakningssubstitutionsgruppen, udvides sammenligningen til andre
pakningssterrelser.
c5. Safremt et allerede markedsfert lsegemiddel eendrer tilskudsstatus efter 15.
december 2006 fra ikke at vaere generelt tilskudsberettiget til at opna generelt
tilskud, kan lsegemidlets pris ikke overstige den pris, som Laegemiddelstyrelsen
lagde til grund ved tilskudsafgerelsen med efterfalgende reguleringer i henhold til
prisloftsaftalen af 19. december 2008, jf. dog punkt d).

d) Ved ikrafttreeden af den ferste prisperiode efter henholdsvis 1. april 2013 og 1.
april 2014 reguleres prislofterne med 1,5 pct. i hvert af arene.

e) Alle priser i aftalen refererer til apotekets indkebspris, AlP.

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 sege forholdet afhjulpet s& hurtigt som muligt og senest inden 3 uger.

a) Aftaleparterne overvager i samarbejde aftalens overholdelse.

b) Aftaleparterne fastlaegger nasrmere retningslinier for overvagning og procedure til
afhjeelpning af eventuelle overskridelser af prisloftet. Procedurerne fastlaegges
med henblik pad en s& hurtig og smidig afhjeelpning af eventuelle overskridelser
som muligt.

3. Mulighed for enkeltstaende endringer af prislofter
a) Lifs medlemsvirksomheder kan i aftaleperioden undtagelsesvist ved
ekstraordineere aendringer af markedsforholdene og andre vilkar for et givent
produkt ansgge Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse om tilladelse til at
anmelde priser, der overstiger prisloftet, jf. punkt 1. Ansegningen skal redegere
for de ganske seerlige grunde, hvorpa den indgives. Ansggningen behandles af
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse indenfor 3 uger.
b) Overgangsordning — skaevvridning af prisstruktur
1) | forbindelse med overgangen mellem aftalen af 19. december 2008 og den
foreliggende aftale samt midtvejs i aftaleperioden kan virksomhederne med
henblik pa at lgse op for en opstaet skaevvridning i prisstrukturen i seerlige
tifeelde ansege om begreensede forhgjelser af prisloftet for udvalgte
produkter, jf. b) 1I-VI).
Il) Forhgjelser af prisloftet kan maksimalt udgere 10 % af AIP for den enkelte




leegemiddelpakning i forhold til det geeldende prisloft.

Ill) Der kan alene foretages forhgjelser af prisloftet for lseegemidler (pakninger),
der har vaeret markedsfort i Danmark forste gang fer 15. december 2006.

IV) Virksomheden skal ansgge Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse om
forhajelser af prisloftet og redegere for og dokumentere de saerlige grunde,
hvorpa ansegningen indgives.

V) Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses afgerelse bygger pa en samlet
vurdering vedrgrende det pageeldende produkt, dvs. hele det markedsferte
sortiment af styrker og pakningssterrelser mv. Blandt andet produktets
prisstruktur i forhold til sammenlignelige produkter; produktets rentabilitet og
andringer i produktionsomkostninger mv. kan tillaegges vaegt ved ministeriets
vurdering. Det kan ligeledes tillaegges vaegt, hvis det kan sandsynliggoeres, at
det omhandlede lzegemiddel ved den aktuelle prisstruktur vil vaere i fare for at
blive trukket fra det danske marked, og at et tilsvarende alternativ savnes.
Herunder tilleegges det vaegt, hvis det aktuelle produkt eller pakning har en
lav omsaetning i enheder og kroner, og at det derfor risikerer at blive trukket
fra markedet, selvom det opleves veerdifuldt og/eller som et serviceprodukt i
sundhedsvaesenet.

VI) Ansggninger til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal senest vaere
indgivet henholdsvis 15. februar 2012 og 15. august 2013. Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse bestraeber sig pa at have afgjort alle
ansggningssager inden udgangen af henholdsvis marts 2012 og september
2013.

4. Ministeren for sundhed og forebyggelse vil ikke i tiden frem til 31. december 2014 -
uden forudgaende orientering af Lif — gennemfere vaesentlige eendringer af
markedsvilkarene pa leegemiddelomradet. Som eksempler pa foranstaltninger, der ikke
kan gennemferes uden forudgaende forhandling, er priskontrol, obligatorisk generisk
ordination og principielle andringer i omfanget af produkter, der er omfattet af tilskuds-
prissystemet (referencepriser) og substitutionsordningen. Gennemferes der nye tiltag,
der vaesentligt eendrer markedsvilkarene for laegemidler udsat for generisk konkurrence,
vil parterne forhandle med henblik pa at sikre, at aftalen ikke indebeerer ulige
konkurrencevilkar for sadanne produkter fra Lif's medlemsvirksomheder.

| forbindelse med de ovenfor neevnte forhandlinger vil Lif kunne opsige aftalen med
gjeblikkelig virkning.

Neervaerende aftale omhandler receptpligtig tilskudsberettiget medicin.
Leegemiddelstyrelsen gennemfarer med jeevne mellemrum revurderinger af leegemidlers
tilskudsstatus med henblik pa at sikre, at de forhold, der 13 til grund for den oprindelige
tildeling af generelt tilskud forsat ger sig geeldende. Denne opgave falger af
sundhedsloven.

Parterne er enige om, at det er vaesentligt, at processen vedrgrende revurdering af
leegemidlers tilskudsstatus til stadighed indrettes med direkte og tidlig involvering af de
relevante myndigheder, patientorganisationer og videnskabelige selskaber med henblik
pa at opretholde relevante interessenters medejerskab til de endelige beslutninger.

| de tilfaelde, hvor myndighederne ikke finder grundlag for at opretholde generelt tilskud til
et laegemiddel, skal vejledende kriterier for tildeling af enkelttiiskud foreligge snarest
efter, at det generelle tilskud til lzegemidiet er bortfaldet.




5. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse notificerer umiddelbart efter aftalens
indgaelse konkurrencemyndighederne og EU-kommissionen om den foreliggende aftale.
Lif modtager kopi af notifikationsskrivelserne. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
felger herudover lgbende prisudviklingen pa leegemiddelomradet.

6. Aftalen geelder fra 1. januar 2012 og frem til 31. december 2014. Der finder en
midtvejsdreftelse af aftalen sted mellem parterne inden udgangen af september 2013.

Senest 3 maneder for aftaleperiodens udlgb optages drgftelser mellem parterne om
situationen i forbindelse med aftalens opher.
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