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Forslag til lov om andring af sundhedsloven (Indfgrelse af
forsggsordning med risikodeling i medicintilskudssystemet)

Hermed fremsendes vedlagte udkast til forslag til lov om andring af sundhedsloven i
hgring.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemarkninger til lovudkastet senest
den 26. juni 2018.

Bemarkningerne bedes sendt til ministeriets Center for Leegemidler og Internationale

Forhold til medint@sum.dk med kopi til RSS@sum.dk.

Eventuelle spgrgsmal til udkast af lovforslaget kan rettes til Rasmus Hglge-Hazelton pa
72269444 eller rhh@sum.dk.

Lovforslagets formal

Formalet med forslaget er at styrke patienternes lette adgang til tilskud til receptpligtige
leegemidler yderligere og samtidig give patienterne mulighed for hurtigere og nemmere
ibrugtagning af nye og innovative laegemidler. Forslaget muligggr, at leegemidler, hvor der
er gkonomisk risiko for uhensigtsmaessigt fgrstevalg, og som derfor i dag ikke ville opna
generelt klausuleret tilskud, alligevel kan have mulighed herfor, ved at
Leegemiddelstyrelsen med virksomhedernes accept treeffer afggrelse om risikodeling. Det
saledes at det offentlige sundhedsvaesen kan friholdes for den gkonomiske risiko
forbundet med uhensigtsmaessigt fgrstevalg. Forslaget kan derved medvirke til, at flere
patienter, der opfylder tilskudsklausulen for de to laegemidler, fremadrettet vil fa tilskud,
hvis ikke alle i dag far enkelttilskud (fx fordi laegen ikke sgger herom).

Lovforslagets baggrund

Forslaget er ét af initiativerne i Regeringens vaekstplan for Life Science, der blev lanceret
marts 2018. Forslaget forventes at gavne laegemiddelvirksomhederne ved at generere
mulighed for fremover at kunne opna generelt klausuleret tilskud til leegemidler, som i dag
ikke opfylder kriterierne herfor.

Endvidere afspejler forslaget ogsa anbefalingerne fra arbejdsgruppen, der gennemfgrte et
serviceeftersyn af medicintilskudssystemet i 2017. Baggrunden for eftersynet var bl.a.
Leegemiddelindustriens kritik af Leegemiddelstyrelsens praksis for vurdering af
virksomheds tilskudsansggninger, som industrien i nogle tilfeelde fandt ungdig restriktiv,
nar der var risiko for uhensigtsmaessigt fgrstevalg. Forslaget om risikodeling kan derved
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impdekomme lsegemiddelindustriens kritik af Leegemiddelstyrelsens praksis og samtidig
sikre, at det offentlige ikke belastes gkonomisk.

Lovforslagets hovedpunkter

Der foreslas indfgrt en 3-arig forsggsordning med risikodeling for to receptpligtige
legemidler. Med forslaget far Leegemiddelstyrelsen mulighed for at meddele et
receptpligtigt legemiddel generelt klausuleret tilskud, som er betinget af, at leegemidlet
ordineres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper pa
vilkar af risikodeling.

Generelt klausuleret tilskud pa vilkar af risikodeling betyder, at det offentlige
sundhedsvaesen daekker udgifterne til tilskud til en afgraenset gruppe patienter inden for
en narmere defineret klausul (malpopulation), hvor behandlingen star i rimelig forhold til
prisen, men lzegemiddelvirksomhederne daekker udgifterne, i de tilfaelde, hvor laegemidlet
ordineres til patienter uden for den estimeret patientgruppe (patienter uden for
klausulen).

Forslaget vil derfor betyde, at leegemidler med gkonomisk risiko for uhensigtsmaessigt
forstevalg kan opna generelt klausuleret tilskud, men uden at der for det offentlige
sundhedsvaesen er en gkonomisk risiko for merudgifter forbundet hermed.

Det centrale ved forsggsordningen er saledes at fa afprgvet om den foreslaede model for
risikodeling virker som tilsigtet med henblik pa at kunne traeffe beslutning om, hvorvidt
det skal veere en generel mulighed i tilskudssystemet fremadrettet.

Lovforslagets ikrafttraaden

Lovforslaget forslas at traede i kraft den 1. januar 2019, saledes at forsggsordningen kan
traede i kraft samme dag. Det bemaerkes, at den 3-arige forsggsordning skal evalueres
inden udgangen af 2021.

Proces

Lovforslaget ventes fremsat for Folketinget oktober | 2018.
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