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Lov om @ndring af sundhedsloven

(Indferelse af en ny forsegsordning med medicintilskud pa baggrund af en forhandlet fortrolig pris)

§1 2.1 § 154 indsttes som stk. 4:
»Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter naer-
I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1015 af 5. mere regler om ansggningsproceduren og meddelelse af til-
september 2024, som @ndret senest i lov nr. 1673 af 30. skud pa baggrund af en forhandlet fortrolig pris efter § 152,

december 2024, foretages folgende @ndringer: stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter endvide-

re regler om regionernes indberetninger til Sundhedsdatasty-
relsen vedrorende leegemidler, for hvilke der er truffet afgo-
relse om meddelelse af tilskud pa baggrund af en forhandlet
fortrolig pris efter § 152, stk. 5.«

1. 1§ 152 indsattes som stk. 5:

»Stk. 5. T perioden fra den 1. juli 2025 til og med den
30. juni 2028 kan Laegemiddelstyrelsen treffe afgorelse om
meddelelse af tilskud efter §§ 144 og 145 pa baggrund af

en forhandlet fortrolig pris. Hele den forhandlede fortrolige §2
prisreduktion betales af virksomheden og tilfalder regioner-
ne.« Loven treeder i kraft den 1. juli 2025.
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I1. Sammenfattende skema

1. Indledning

Regeringen (Socialdemokratiet, Venstre og Moderaterne) og
Danske Regioner indgik den 1. juni 2024 ”Aftale om regio-
nernes okonomi for 2025”. Det fremgar af aftalen, at det i
en afgrenset periode pé 3 ar skal vere muligt at forhandle
fortrolige priser pa udvalgte leegemidler i forbindelse med
vurdering af tilskud.

Formalet med dette lovforslag er at muliggere, at der i pe-
rioden fra den 1. juli 2025 til og med den 30. juni 2028 kan
gives tilskud til udvalgte leegemidler pa baggrund af en for-
handlet fortrolig pris. Differencen mellem den forhandlede
pris og den officielle listepris vil blive betalt til regionerne
af de legemiddelvirksomheder, som indgér aftale om en
forhandlet fortrolig pris.

Med forslaget vil borgerne fortsat skulle betale og fa bereg-
net tilskud pa apoteket p& baggrund af den officielle liste-
pris.

Det aftales i forbindelse med de érlige okonomiforhandlin-
ger, hvordan den besparelse, borgerne ville have opnéet,
hvis de havde betalt og faet beregnet tilskud pa baggrund
af den forhandlede fortrolige pris frem for den officielle
listepris, skal udmentes i sundhedsvasenet.

De forhandlede fortrolige priser medforer séledes ikke i sig
selv en direkte besparelse for den enkelte borger. Lovforsla-
get muligger imidlertid, at der gives tilskud til legemidler,
der ellers ikke ville leve op til kriterierne herfor, samtidig
med at eksisterende tilskud ikke skal bortfalde alene som

folge af, at der forhandles en fortrolig pris pa andre lege-
midler.

Der er med forslaget lagt op til, at virksomhederne ikke kan
have de officielle listepriser i forbindelse med forhandling
af en fortrolig pris, ligesom der med den foresldede ordning
er et forsteerket incitament for virksomhederne til at satte en
lav officiel listepris til gavn for den enkelte borger.

2. Indforelse af en ny forsegsordning med medicintilskud
pa baggrund af en forhandlet fortrolig pris

2.1. Gaeldende ret
2.1.1. Regler for tilskud

Reglerne for tilskud til leegemidler er fastsat i sundhedslo-
vens afsnit X. Det primare formal med tilskudssystemet er
at yde offentligt tilskud til leegemiddelbehandling. Tilskuds-
systemet har ogsa til formal at sikre en hensigtsmassig an-
vendelse af regionernes udgifter til tilskudsmedicin samt at
understotte rationel brug af legemidler.

Det fremgér af sundhedslovens § 144, stk. 1, at der ydes
tilskud til keb af receptpligtige leegemidler, som af Lage-
middelstyrelsen er meddelt generelt tilskud. Efter stk. 2
kan tilskuddet til receptpligtige leegemidler efter stk. 1 vaere
betinget af, at legemidlet ordineres med henblik p& behand-
ling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt
klausuleret tilskud). Efter stk. 3 er tilskud for handkebslege-
midler betinget af, at legemidlet ordineres pa recept med
henblik p& behandling af bestemte sygdomme eller person-
grupper fastsat af Leegemiddelstyrelsen (generelt klausuleret
tilskud). Efter stk. 4, omfatter bestemmelsen i stk. 1 ikke



generelt tilskud til vacciner, hvis formal er forebyggelse af
sygdom hos raske personer.

Det er Laegemiddelstyrelsen, der afger, om et legemiddel
skal have generelt tilskud ud fra en vurdering af, om det
opfylder kriterierne for tildeling af tilskud. Kriterierne for
tildeling af tilskud er med hjemmel i bl.a. sundhedslovens §
154, stk. 1 og 2, fastsat i bekendtgerelse nr. 728 af 30. maj
2022 om medicintilskud.

Efter bekendtgorelsens § 1, stk. 2, legger Laegemiddelsty-

relsen vagt pa, at

1) lagemidlet har en sikker og verdifuld terapeutisk ef-
fekt pa en velafgrenset indikation, og

2) at legemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige verdi.

Det folger af bekendtgerelsens § 1, stk. 3, at med mindre
serlige forhold ger sig geldende, ydes der ikke generelt
tilskud til et legemiddel, hvis

1. ivaerksattelse af behandling med legemidlet kraver
serlig undersogelse og diagnosticering,

2. der er nazrliggende risiko for, at leegemidlet vil blive
anvendt uden for den godkendte indikation,

3. legemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til
formal, hvortil der ikke med rimelighed kan forventes
tilskud fra regionsradet,

4. lzgemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5. der er risiko for, at leegemidlet anvendes som forste-
valg, uanset dette efter Lagemiddelstyrelsens vurde-
ring ikke ber veare tilfeldet,

6. det er uafklaret, om eller hvornar leegemidlet skal an-
vendes som forstevalg,

7. der er nerliggende risiko for, at legemidlet gores til
genstand for misbrug,

8. legemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehand-
ling, eller

9. legemidlet pa grund af en serlig legemiddelform ikke
kan indtages af patienten selv.

Det fremgéar af sundhedslovens § 152, at Laegemiddelsty-
relsens afgorelse om meddelelse af generelt tilskud til et
receptpligtigt leegemiddel traeffes efter ansegning fra den
virksomhed, der bringer legemidlet pd markedet i Dan-
mark. Kravene til indholdet af ansggningen er med hjemmel
i sundhedslovens § 154, stk. 1, fastsat i bekendtgerelse nr.
727 af 30. maj 2022 om ansegning om medicintilskud. Her-
af folger bl.a., at hvis virksomheden ansgger om generelt
klausuleret tilskud, skal et forslag til klausul anfores.

Nar virksomheder anseger Lagemiddelstyrelsen om gene-
relt tilskud eller generelt klausuleret tilskud til et legemid-
del, angiver virksomheden i ansegningen legemidlets for-
brugerpris eksklusive recepturgebyr. Forbrugerprisen er den
pris, som leegemidlet selges til pa apotekerne.

Efter stk. 4 kan Legemiddelstyrelsen i sarlige tilfeelde
meddele tilskud til et leegemiddel uden ansegning fra den
virksomhed, der har bragt laegemidlet pd markedet i Dan-

mark. Efter regler fastsat i medfor af sundhedslovens § 154,
stk. 2, foretager Leegemiddelstyrelsen periodiske revurderin-
ger af leegemidlers tilskudsstatus med henblik pé at sikre,
at legemidler med generelt tilskud opfylder de kriterier, der
gaelder for at fa generelt tilskud, og omvendt at legemidler
uden generelt tilskud ikke opfylder disse kriterier. Revur-
deringen gennemfores for et eller flere terapiomrader ad
gangen. Priserne, der legges til grund for revurderingen,
beregnes typisk over 6 prisperioder.

Efter de geldende regler, jf. bekendtgerelse nr. 728 af 30.
maj 2022 §§ 4 og 5 samt vejledning nr. 9154 af 9. marts
2018, revurderer Lagemiddelstyrelsen periodisk legemid-
lers tilskudsstatus. Revurderingen gennemfores for at sikre,
at der gives generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud
til leegemidler, der opfylder kriterierne for at oppebzre til-
skud, og at legemidler, der ikke opfylder kriterierne for at
oppebere tilskud, ikke har generelt tilskud.

Derudover kan leegen ansege om forskellige former for indi-
viduelle tilskud til den enkelte borger, jf. §§ 145, 148 og
151.

Det fremgar af sundhedslovens § 145, at Leegemiddelstyrel-
sen i serlige tilfelde kan bestemme, at der ydes tilskud til
kob af et legemiddel, der ordineres pa recept til en bestemt
patient (enkelttilskud), uanset at lagemidlet ikke er meddelt
generelt tilskud efter § 144.

Efter stk. 2 omfatter bestemmelsen i stk. 1 ikke enkelttilskud
til vacciner, hvis formél er forebyggelse af sygdom hos ra-
ske personer.

Nar Legemiddelstyrelsen treffer afgorelse om, at der efter
sundhedslovens § 145 (enkelttilskud) skal ydes tilskud til
en bestemt borger til et bestemt legemiddel, som ikke er
meddelt generelt tilskud efter sundhedslovens § 144, vur-
derer Laegemiddelstyrelsen, om lagemidlet har en serlig
behandlingsmassig betydning for borgeren, som star i rime-
ligt forhold til leegemidlets pris samt om andre rationelle
behandlingsmetoder i det konkrete tilfaelde er fundet util-
strekkelige, ikke tolereres eller er uhensigtsmaessige.

Hvis legemidlet har generelt tilskud, ydes der automatisk
tilskud til leegemidlet ved borgerens kob af det ordinerede
legemiddel pé apoteket. Hvis laegemidlet har generelt klau-
suleret tilskud, far borgeren automatisk tilskud, hvis legen
ved ordination af legemidlet har tilkendegivet pa ordinatio-
nen, at borgeren opfylder tilskudsklausulen. Hvis borgeren
har féaet bevilget enkelttilskud i henhold til sundhedslovens
§ 145, ydes der automatisk tilskud til keb af legemidlet pé
samme made som ved generelle tilskud.

Efter de galdende regler i sundhedslovens § 146, stk. 1,
athenger tilskuddets storrelse af borgerens samlede udgif-
ter til keb af legemidler med tilskud per tilskudsér. Belobs-
grenserne for tilskuddets storrelse er fastlagt i § 146 og
reguleres én gang érligt efter satsreguleringsprocenten, jf. §
149 a.



I 2025 udger den maksimale egenbetaling for tilskudsbe-
rettiget medicin 4.735 kr. Den maksimale egenbetaling er
ens for borgere under og over 18 ar. Medicintilskuddet fra-
treekkes i ekspeditionsgjeblikket pa apotekerne i forbindelse
med, at borgeren keber medicin med tilskud. Regionerne
afregner efterfolgende tilskuddets storrelse med apoteket,
dvs. at det er regionerne, der aftholder udgifterne til tilskud
til tilskudsberettigede leegemidler.

Efter sundhedslovens § 146, stk. 2, er patienter over 18 ar
i 2025 ikke berettiget til tilskud til udgifter under 1.110 kr.
Tilskuddets andel er:

— 50 pct. for udgifter mellem 1.110 kr. og 1.865 kr.

— 75 pct. for udgifter mellem 1.865 kr. og 4.055 kr.

— 85 pct. for udgifter mellem 4.055 kr. og 21.298 kr.

— 100 pct. for udgifter over 22.055 kr.

Efter sundhedslovens § 146, stk. 3, er tilskuddets andel for
borgere under 18 ar i 2025:

— 60 pct. for udgifter under 1.865 kr.

— 75 pct. for udgifter mellem 1.865 kr. og 4.055 kr.

— 85 pct. for udgifter mellem 4.055 kr. og 26.998 kr.

— 100 pct. for udgifter over 26.998 kr.

Det fremgar af sundhedslovens § 146, stk. 4, at for borgere,
der fylder 18 ar, geelder tilskudsgranserne efter § 146, stk. 3,
indtil tilskudsperioden udleber.

Det fremgar af § 2, stk. 1, i bekendtgorelse nr. 728 af
30. maj 2022 om medicintilskud, at Legemiddelstyrelsen
i perioden fra den 1. maj 2022 til og med den 30. april
2026 efter ansogning fra en virksomhed kan treffe afgorelse
om meddelelse af generelt klausuleret tilskud pé vilkédr om
risikodeling.

Generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling bety-
der, at det offentlige sundhedsvasen dakker udgifterne til
tilskud til et neermere bestemt antal borgere, der vurderes at
opfylde tilskudsklausulen, og hvor den behandlingsmaessige
verdi vurderes at sta i rimeligt forhold til prisen, mens virk-
somhederne dakker regionernes udgifter til tilskud til det
antal borgere, der overstiger malpopulationen.

2.1.2. Regler om prisfastsattelse og substitution

Reglerne for priser pa lagemidler er fastsat i kapitel 10 i lov
om lagemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 339 af 15. marts
2023 med senere @ndringer.

Virksomheder, der bringer et apoteksforbeholdt leegemiddel
pa markedet i Danmark, fastsetter frit prisen herpd. Det
gores i medfor af § 77 i lov om leegemidler ved, at virksom-
heden anmelder apoteksindkebsprisen, eller @ndringer heri,
pa det pageldende legemiddel opgjort pa pakningsniveau til
Lagemiddelstyrelsen, senest 14 dage for prisen skal traede i
kraft.

Det folger af § 79 i lov om legemidler, at Leegemiddelsty-
relsens behandling af de indmeldte apoteksindkebspriser ik-
ke forudsatter en godkendelse heraf. Laegemiddelstyrelsen

offentligger oplysningerne i Medicinpriser, herunder ogsé
tilskudsprisen.

Det fremgar af lov om legemidlers § 81, at Legemiddelsty-
relsen underretter apotekerne om de markedsforte legemid-
lers pakningssterrelser og forbrugerpris i Medicinpriser.

Det fremgar af sundhedslovens § 150, stk. 2, at Lage-
middelstyrelsen kan inddele leegemidler, som anvendes pa
samme indikation, og som har behandlingsmeessig sammen-
lignelig virkning, i tilskudsgrupper, med henblik pa at fast-
sette samme tilskudspris for de pagzldende legemidler. |
sundhedslovens § 150, stk. 3, fremgér det desuden, at til-
skudsprisen udger den laveste forbrugerpris i tilskudsgrup-
pen.

Eftersom forbrugerpriserne kan skifte hver 14. dag, jf. lov
om legemidlers § 77, kan tilskudsprisen, ligeledes skifte alt
athangig af, hvilket legemiddel i tilskudsgruppen, der i den
givne periode har den indmeldte laveste forbrugerpris.

Der kan vere tilfelde, hvor en l&egemiddelpakning i en peri-
ode ikke kan leveres i tilstrekkeligt omfang. Det fremgér af
§ 6 i bekendtgorelse nr. 993 af den 28. juni 2023 om Medi-
cinpriser og leveringsforhold m.v., at Lagemiddelstyrelsen
vil undlade at medtage oplysninger om leegemiddelpaknin-
gen, hvis Legemiddelstyrelsen vurderer, at l&gemiddelpak-
ningen vil komme til at danne grundlag for tilskudsprisen i
en tilskudsgruppe. Saledes beregnes tilskudsprisen altid pa
baggrund af den billigste tilgeengelige legemiddelpakning.

Det folger af § 62, stk. 1, i bekendtgerelse nr. 1703 af 8.
december 2023 om recepter og dosisdispensering af lege-
midler, at apoteket skal udlevere det billigste lazgemiddel
i gruppen af apoteksforbeholdte laegemidler. Dette kan dog
afviges, jf. § 62, stk. 6, hvis medicinbrugeren forlanger at fa
udleveret det anviste laegemiddel, eller hvis receptudsteder-
en udtrykkeligt har anfert pa recepten, at der ikke ma ske
substitution.

2.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den
foresldede ordning

Regeringen (Socialdemokratiet, Venstre og Moderaterne) og
Danske Regioner er med ”Aftale om regionernes ekonomi
for 2025” af 1. juni 2024 enige om at indfere en tredrig
forsegsordning, hvor der kan forhandles om fortrolige priser
som en del af medicintilskudssystemet.

Det foreslas derfor at indfore en mulighed for, at Lagemid-
delstyrelsen i perioden 1. juli 2025 til og med 30. juni 2028
kan meddele tilskud pa baggrund af en forhandlet fortrolig
pris.

Med begrebet “fortrolig pris” forstis et fortroligt loft over
den officielle listepris samt en fortrolig rabat. Den fortrolige
pris beregnes pa baggrund af de to elementer.

Det forventes pa baggrund af den indgéede aftale, at regio-
nernes indkebsorganisation af legemidler, Amgros I/S, for-



handler fortrolige priser inden for tre afgreensede situationer
i forbindelse med en tilskudsvurdering; ved 1) nye, dyre
leegemidler, hvor der anseges om generelt tilskud eller ge-
nerelt klausuleret tilskud, 2) leegemidler, hvor Laegemiddel-
styrelsen foretager en revurdering af tilskudsstatus, og 3)
leegemidler, hvor behandlingen af et sygdomsomrade beslut-
tes udlagt fra sygehus- til praksissektoren.

Ved nye, dyre leegemidler forstas leegemidler uden substitu-
erbar generisk eller biosimiler konkurrence, som er relativt
nyligt lanceret pa det danske marked og ikke inden for
en nermere fremtid star til at blive udsat for konkurrence
af substituerbare generiske eller biosimilere leegemidler. Et
nyt, dyrt legemiddel kan saledes ogsa vare et legemiddel,
som en virksomhed genanseger om generelt tilskud til, efter
at der tidligere er givet afslag, eller et legemiddel, hvor
virksomheden ensker at opna en bredere tilskudsklausul.

Det vil vaere muligt for alle virksomheder, der er omfattet af
en revurdering, at forhandle om en fortrolig pris. Det gaelder
uagtet prisen pa legemidlet pd det pageldende tidspunkt
eller patientpopulationens storrelse. Der ber som udgangs-
punkt ikke forhandles om fortrolige priser for legemidler,
der undergar revurdering af tilskud, hvor der allerede er
substituerbar generisk eller biosimiler konkurrence.

Det skal vaere muligt at indga en aftale om en fortrolig pris
pa enkelte leegemidler i forbindelse med en revurdering, sa
leenge alle virksomheder, der er omfattet af revurderingen,
har haft mulighed for forhandling, safremt de i ovrigt lever
op til betingelserne herfor. En forhandling af fortrolige pris-
er ifm. en revurdering af tilskud skal dermed ikke vare
athangig af, at der indgas en aftale om en fortrolig pris for
alle leegemidler, der er en del af revurderingen.

Af hensyn til at minimere behandlingsskift for patienterne,
skal eksisterende tilskud ikke bortfalde i forbindelse med en
revurdering alene som folge af, at der forhandles en fortrolig
pris pd andre leegemidler. Hvis listeprisen pé legemidler,
hvor der indgés aftale om en forhandlet fortrolig pris, er la-
vere end listeprisen pa lagemidler med eksisterende tilskud,
kan tilskuddet dog bortfalde eller @ndres, jf. geldende reg-
ler.

Lagemidler, der besluttes udlagt fra sygehusene til praksis-
sektoren, vil blive vurderet i forbindelse med en ansegning
om generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud, indgé i
en revurdering eller blive vurderet i forbindelse med en sag,
som tages op af Legemiddelstyrelsen af egen drift i medfer
af den geldende § 152, stk. 4.

Det forventes, at Amgros I/S indgar aftale om en fortrolig
pris, s& der ydes tilskud pd baggrund heraf i forbindelse
med 3-5 tilskudsprocesser érligt. Med ”tilskudsprocesser”
forstas enten behandling af en ansegning om generelt tilskud
eller generelt klausuleret tilskud til et enkelt legemiddel, en
revurdering af tilskud til eller udlegning af en gruppe af
leegemidler.

Det forudsettes med lovforslaget, at indenrigs- og sund-

hedsministeren i medfor af den gaeldende bemyndigelsesbe-
stemmelse i sundhedslovens § 154, stk. 1, fastsetter nerme-
re regler for kravene til ansegninger om tilskud til leegemid-
ler pé baggrund af en fortrolig pris.

Det forventes, at indenrigs- og sundhedsministeren i med-
for af den foresldede § 154, stk. 4, bemyndiger Legemid-
delstyrelsen til at fastsette tidsfrister for virksomhedernes
tilkendegivelse over for Amgros 1/S om enske om forhand-
ling af en fortrolig pris og virksomhedens indmelding af
den forhandlede fortrolige pris samt evt. aftalt klausul til
Lagemiddelstyrelsen for lagemidler, der undergar revurde-
ringer. Tidsfristerne fastsattes med henblik pé at sikre en
smidig og gennemsigtig proces for forhandlingerne og frem-
drift i sager om revurdering af legemidlers tilskudsstatus.

2.2.1. Afgorelse om tilskud pd baggrund af en forhandlet
fortrolig pris

Med den foreslaede ordning vil det fortsat vere Lagemid-
delstyrelsen, der treffer afgerelse om meddelelse af tilskud
ud fra en vurdering af, om laegemidlet (for sa vidt angér
generelt tilskud og generelt klausuleret tilskud) eller borg-
eren (for sa vidt angér enkelttilskud) opfylder kriterierne for
tilskud.

Med den foresldede ordning bemyndiges Laegemiddelstyrel-
sen i perioden 1. juli 2025 til og med den 30. juni 2028 til at
meddele generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud til
et legemiddel p& baggrund af en fortrolig pris pé leegemidlet
samt at bevilge enkelttilskud til en borgers keb af et lege-
middel pa baggrund af en fortrolig pris pa leegemidlet.

Den forbrugerpris, som borgeren betaler for lagemidlet pé
apoteket vil fortsat veere beregnet pa baggrund af den for-
brugerpris, som virksomheden indberetter til Leegemiddel-
styrelsen i medfor af legemiddellovens § 77.

Det foreslas, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyn-
diges til at fastsatte regler for ansegningsproceduren for og
meddelelse af tilskud pa baggrund af en forhandlet fortrolig
pris. Den na@rmere proces vil blive fastlagt under hensynta-
gen til at skabe den bedst mulige forhandlingsposition over
for virksomhederne, samtidig med at der sikres mest mulig
gennemsigtighed i processerne.

Amgros /S forestér forhandlingerne af en fortrolig pris pa
leegemidlet med den virksomhed, der bringer leegemidlet pa
markedet i Danmark. Det er frivilligt for virksomheden at
indgd i forhandlingerne om en fortrolig pris. Amgros 1/S
indleder kun forhandlinger for laegemidler, der vurderes at
falde inden for forsegsordningens afgrensning.

Det er regionerne, der vurderer, om der skal indgés en aftale
mellem Amgros I/S og virksomheden om en fortrolig pris.

Hvis der indgés en aftale, skal virksomheden videregive den
fortrolige pris til Lagemiddelstyrelsen med henblik pé, at
den kan indga i den endelige tilskudsvurdering.



Virksomheden videregiver samtidig oplysninger om even-
tuelle kontraktbetingelser af relevans for Lagemiddelstyrel-
sens afgorelse om tilskud, eksempelvis til tilskudsklausulens
storrelse eller kriterier for enkelttilskud. Hvis Laegemiddel-
styrelsen vurderer, at den forhandlede fortrolige pris ikke
giver anledning til, at der kan meddeles tilskud pa de aftal-
te kriterier, kan Lagemiddelstyrelsen treffe afgorelse om
meddelelse af tilskud pé baggrund af den forbrugerpris, der
sedvanligvis legges til grund, jf. sundhedslovens § 152, stk.
1.

Hvis der ikke indgas en aftale, vil virksomheden ikke kunne
videresende en fortrolig pris til Legemiddelstyrelsen. La-
gemiddelstyrelsen kan i det tilfelde treffe afgerelse om
meddelelse af tilskud pa baggrund af den forbrugerpris, der
sedvanligvis leegges til grund.

I regionernes vurdering inddrages, hvis det er relevant, en
vurdering af en eventuelt okonomisk betinget risiko for an-
vendelse uden for den meddelte tilskudsklausul.

Indenrigs- og sundhedsministeren vil ved bekendtgerelse
fastsatte regler om, at Laegemiddelstyrelsen ikke skal undla-
de at meddele generelt tilskud til et l&gemiddel p& baggrund
af en forhandlet fortrolig pris, selvom det vurderes, at der er
okonomisk betinget risiko for, at legemidlet anvendes som
forstevalg, uanset dette efter Laeegemiddelstyrelsens vurde-
ring ikke ber vere tilfeldet.

Det nuveerende tilskudssystem understotter rationel brug af
leegemidler ved at give tilskud til legemidler, hvor den be-
handlingsmassige veerdi star i rimeligt forhold til prisen for
regioner og borgere samlet.

Med forslaget vil Lagemiddelstyrelsen alene tage stilling til,
om den behandlingsmassige veerdi stér i rimeligt forhold til
prisen for regionerne, fordi borgeren vil kabe leegemidlet til
den officielle listepris, der ikke nedvendigvis star i rimeligt
forhold til lzgemidlets behandlingsmassige veerdi.

Afgorelser om tilskud efter den foresldede ordning kan pé-
klages inden for de samme frister, som galder for de ovrige
tilskud efter sundhedslovens afsnit X. Det vil sdledes ogsé
vaere muligt at paklage afgorelser efter forsegsperiodens ud-
lob.

2.2.2. Administration af prisens fortrolighed

Den forhandlede fortrolige pris offentliggeres ikke i Me-
dicinpriser.dk og holdes dermed ogsa fortrolig over for
apoteker og borgere. Det indeberer, at apoteket salger la-
gemidlet til borgeren til den officielle listepris (forbruger-
prisen), og at borgerens tilskud beregnes pa baggrund af
denne. Samtidig vil apotekernes opgavevaretagelse ske pa
baggrund af den officielle listepris.

Som det er tilfeldet med andre leegemidler, vil borgeren pa
apoteket fa tilbudt det laegemiddel i en substitutionsgruppe,
der har den laveste officielle listepris, jf. § 62 i bekendtge-
relse nr. 1703 af 8. december 2023 om recepter og dosisdis-

pensering af leegemidler. Det muliggor, at der kan konkurre-
res pa samme vilkar som hidtil.

Herved sikres det, at borgerne ogsé fremover vil have ad-
gang til legemidlet med den laveste officielle listepris i
substitutionsgruppen. Samtidig muligger ordningen, at nog-
le borgere vil kunne fa tilskud til keb af legemidler, der ikke
ville have kunnet fa tilskud, hvis der ikke kunne forhandles
om en fortrolig pris som en del af tilskudsvurderingen.

Den virksomhed, der bringer et leegemiddel pd markedet i
Danmark og indgar aftale om en fortrolig pris, skal fortsat
indmelde den officielle listepris til Laegemiddelstyrelsen, jf.
§ 77 i lov om legemidler. Legemiddelstyrelsen offentligger
den indmeldte officielle listepris i Medicinpriser.dk, jf. §
82 i lov om laegemidler. Det forventes, at indenrigs- og
sundhedsministeren i medfor af § 82, stk. 2, nr. 1, i lov
om legemidler vil fastsatte regler om, at Leegemiddelstyrel-
sen offentligger, at der er givet tilskud p& baggrund af en
forhandlet fortrolig pris.

Det forventes desuden, at indenrigs- og sundhedsministeren
i medfor af den foreslaede § 154, stk. 4, fastsatter regler,
der gor det muligt for Sundhedsdatastyrelsen at modtage de
fornedne data til brug for opgerelser af laegemiddelforbrug
mv. Regionerne kan lade andre institutioner foretage indbe-
retningen for sig, eksempelvis Amgros I/S eller andre. Sund-
hedsdatastyrelsen skal i forbindelse med videregivelse af
opgerelser af legemiddelforbrug m.v. vaere opmaerksom pa
og bevare den sarlige fortrolighed, der er i relation til de
fortrolige priser.

Differencen mellem den officielle listepris og den forhandle-
de fortrolige pris pa alle solgte laegemiddelpakninger af det
pageldende legemiddel, herunder parallelimporterede og -
distribuerede legemidler, tilbagebetales af den virksomhed,
der har indgéet aftalen om den fortrolige pris, til regioner-
ne. Det kan dog indgé som et element i forhandlingerne
mellem virksomheden og Amgros I/S, at virksomheden kun
skal lave en delvis tilbagebetaling for solgte pakninger fra
parallelimporterer og -distributerer. Der sker alene tilbage-
betaling for pakninger, som er solgt pé apoteket med tilskud.

Det foreslas, at den samlede rabat betales af virksomheden
til regionerne. Det aftales i forbindelse med de arlige oko-
nomiforhandlinger, hvordan den besparelse, borgerne ville
have opnaet, hvis de havde betalt og faet beregnet tilskud
pa baggrund af den forhandlede fortrolige pris frem for den
officielle listepris, skal udmentes i sundhedsvasenet.

I tilfeelde hvor den virksomhed, der har indgéet aftale om
en fortrolig pris, ikke kan forsyne markedet, tilbagebetaler
virksomheden differencen til regionerne pé baggrund af den
officielle listepris for tilgeengelige laegemidler op til det for-
handlede fortrolige prisloft over den officielle listepris.

De frivilligt indgéede prisloftaftaler for primersektoren pa-
virkes ikke af ordningen. Eftersom den officielle listepris er
den, som borgere betaler pa apoteket og den, der beregnes
tilskud pé baggrund af, skal eventuelle prisloftaftaler stadig



overholdes uanset, at der er indgéet en aftale om en fortrolig
pris. Det forhandlede fortrolige loft over den officielle liste-
pris vil dermed benyttes som prisloft.

2.2.3. Bortfald af tilskud og ordningens afgransning

Det foreslds, at muligheden for forhandling af fortrolige
priser indferes i en afgraenset periode pa 3 ar, sdledes at
Lagemiddelstyrelsen kun i en afgrenset periode fra 1. juli
2025 til og med 30. juni 2028 kan traffe afgerelse om med-
delelse af generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud
pa baggrund af en forhandlet fortrolig pris.

Tilskud, der er meddelt pé betingelse af en forhandlet fortro-
lig pris, bortfalder ikke ved periodens udleb med mindre
andet er angivet i afgerelsen. Meddelte tilskud vil dog kunne
tilbagekaldes jf. regler fastsat i medfer af sundhedslovens §
154, stk. 1, eller revurderes, jf. § 4, stk. 1, i bekendtgerelse
nr. 728 af 30. maj 2022, pé et senere tidspunkt, f.eks. som
folge af, at aftalen om en forhandlet fortrolig pris udleber,
at der laves en revurdering af tilskudsstatus for laegemiddel-
gruppen eller andet. Meddelte tilskud vil desuden kunne
blive tilbagekaldt, hvis den indgdede aftale mellem Amgros
I/S og virksomheden opharer eksempelvis som folge af kon-
traktudleb, misligholdelse, at virksomheden gér konkurs el-
ler andet.

Med den foresldede ordning laeegges der ikke op til, at det
skal vere muligt at forhandle om en fortrolig pris som en
del af forsegsordningen med risikodeling i tilskudssystemet,
jf. sundhedslovens § 152 a. Baggrunden herfor er bl.a., at
anspgningsfristen for risikodelingsordningen er udlebet, og
de to ordninger har forskellige udlebsdatoer og forskellige
kriterier for afgerelser om tilskud.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil frem mod udlebet
af forsegsordningen lave en erfaringsopsamling, herunder
i forhold til de patientrettede konsekvenser samt effekten
for regionernes tilskudsudgifter. Finansministeriet, Danske
Regioner og andre relevante akterer vil blive inddraget i
processen.

3. Konsekvenser for opfyldelsen af FN’s verdensmal

Med den foresldede ordning andres ikke pa de galdende
regler om substitution af legemidler. Dermed sikres det,
at borgerne ikke betaler en hgjere pris for legemidlet, idet
de ogsé fremover vil have adgang til legemidlet med den
laveste pris i substitutionsgruppen. Samtidig muligger ord-
ningen, at der kan ydes tilskud til lagemidler, som der ikke
var blevet ydet tilskud til, hvis der ikke var indgéet en aftale
om en fortrolig pris.

Ved udlagning af behandling fra sygehus- til praksissektor-
en vil borgere dog overgd fra at modtage leegemidler gratis
pa sygehusene til at have en vis egenbetaling i praksissek-
toren, jf. geeldende medicintilskudsgranser.

Forslaget vurderes overordnet set at understotte delmal nr.
3.8 om universel sundhedsdakning positivt.

4. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonse-
kvenser for det offentlige

Lovforslaget har til formél at bidrage til at sikre en bedre
styring og et mere rationelt medicinforbrug, jf. Aftale om
regionernes okonomi for 2025 af 1. juni 2024. Det er ik-
ke muligt at estimere besparelsespotentialet forud for imple-
menteringen af ordningen, idet det athaenger af udfaldet af
de konkrete forhandlinger, og hvilke nye legemidler der
anseges om tilskud til i forsegsperioden.

Samlet set vurderes den foresldede ordning at vere gkono-
misk fordelagtig for regionerne, idet det er regionerne, der
vurderer, om der skal indgas en aftale mellem Amgros I/S
og virksomheden om en fortrolig pris. Lovforslaget har ikke
i ovrigt okonomiske konsekvenser for det offentlige.

Det vurderes, at implementeringen af den foreslaede mulig-
hed for at forhandle fortrolige priser i tilskudssystemet vil
have implementeringsmassige konsekvenser i Leegemiddel-
styrelsen og Sundhedsdatastyrelsen til administration af de
tilskud, der meddeles pa baggrund af en fortrolig pris. Det
vurderes, at administrationen kan varetages inden for myn-
dighedernes eksisterende ekonomiske ramme.

Den foresldede ordning vil samtidig have implementerings-
massige konsekvenser i regionerne og Amgros I/S i form
af forhandling og administration af de kontrakter, der ligger
til grund for den forhandlede fortrolige pris. Udgifterne her-
til aftholdes inden for regionernes eksisterende ekonomiske
ramme.

Det vurderes, at lovforslaget ikke er relevant for digitalise-
ringsklar lovgivning, da det ikke involverer IT-tilpasninger,
og det bemarkes, at bestemmelserne i lovforslaget er udar-
bejdet sa enkelt og klart som muligt.

5. Okonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Lovforslaget vil have potentielle positive skonomiske kon-
sekvenser for de virksomheder, som af Leegemiddelstyrelsen
fér en begunstigende afgerelse om tilskud pa betingelse af
en forhandlet fortrolig pris. Det er frivilligt for virksomhed-
erne at indgé i forhandling om en fortrolig pris ifm. tilskud-
sprocessen.

En aftale om en fortrolig pris vil bade have direkte positive
okonomiske konsekvenser for virksomheden i form af, at
der bliver givet tilskud til legemidler, der ellers ikke ville
fa det, og indirekte positive ekonomiske konsekvenser i
form af, at den, som folge af at den forhandlede pris er
fortrolig, ikke samtidig stiller sig dérligere i forhold til deres
afsetningsmuligheder i udlandet.

Det vurderes, at en aftale om en fortrolig pris vil have nega-
tive okonomiske konsekvenser for virksomheden, som skal
dekke for risikoen for solgte pakninger af parallelimportere-
de/-distribuerede leegemidler. Det bemarkes i den forbindel-



se, at det er frivilligt for virksomheden at indgé aftale om en
forhandlet fortrolig pris.

Derudover vil det have en administrativ konsekvens for
virksomheder, der indgér i forhandlinger om en fortrolig pris
bade i forbindelse med selve forhandlingen og efterlevelse
af aftalen efterfolgende.

Der legges med den foresldede ordning op til, at mulighed-
en for at forhandle fortrolige priser skal tilbydes til alle
leegemidler, der indgar i en revurdering af tilskuddet pa et
leegemiddelomrade, sa alle virksomheder stilles lige.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at lovforslaget
ikke vil pavirke virksomheders og iverksetteres mulighed
for at teste, udvikle og anvende nye teknologier og innova-
tion, jf. innovations- og iverksattertjekket for erhvervsrettet
regulering.

6. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslaget har ikke administrative konsekvenser for borg-
erne.

7. Klimamessige konsekvenser

Lovforslaget har ikke klimamassige konsekvenser.

8. Milje- og naturmsaessige konsekvenser

Lovforslaget har ikke milje- og naturmaessige konsekvenser.
9. Forholdet til EU-retten

Der er fastsat visse generelle regler for proceduren for fast-
settelse af regler om medicinpriser i direktiv 89/105/EQF
af 21. december 1988 om gennemsigtighed i prisbestem-
melserne for lagemidler til mennesker og disse legemid-
lers inddragelse under de nationale sygesikringsordninger
(EF-Tidende L 040 af 11. februar 1989), herunder krav
der skal sikre, at alle berorte parter kan kontrollere, at de
nationale foranstaltninger ikke udger kvantitative import-
og eksportrestriktioner eller foranstaltninger med tilsvarende
virkning. Artikel 6 i direktivet fastlagger proceduren for be-
handlingen af ansegninger om generelt tilskud eller generelt
klausuleret tilskud.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at ind-
forelse af mulighed for at forhandle fortrolige priser som en
del af tilskudssystemet er omfattet af direktivet.

Det fremgar af direktivets artikel 11, 2. pkt., at medlemsstat-
erne straks skal underrette Kommissionen om andringer i
reglerne vedrerende legemidlernes inddragelse under de na-

11. Sammenfattende skema

tionale sygesikringsordninger m.v. Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet vil i overensstemmelse hermed orientere Kom-
missionen om de foresldede endringer.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at ind-
forelse af mulighed for at forhandle fortrolige priser som en
del af tilskudssystemet er forenelig med EU-retten.

10. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 15. november
2024 til den 13. december 2024 (29 dage) veret sendt i
hering hos folgende myndigheder og organisationer m.v.:

Advokatradet, Amgros /S, Astma-Allergi Danmark, Bed-
re Psykiatri, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Lun-
geforening, Dansk Dermatologisk Selskab (DDS), Dansk
Erhverv, Dansk Farmaceutisk Industri a/s, Dansk Farmaceu-
tisk Selskab, Dansk Fertilitetsselskab (DFS), Dansk Han-
dicap Forbund, Dansk Industri (DI), Dansk Neurologisk
Selskab (DNS), Dansk Psykiatrisk Selskab (DPS), Dansk
Psykoterapeutforening, Dansk Padiatrisk Selskab (DPS),
Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM), Dansk Sel-
skab for Palliativ Medicin (DSPaM), Dansk Selskab for
Patientsikkerhed (PS! ), Dansk Sygepleje Selskab (DASYYS),
Dansk Sygeplejerdd (DSR), Danske Fysioterapeuter, Dan-
ske Handicaporganisationer (DH), Danske Patienter, Dan-
ske Regioner, Danske Seniorer, Dansk Aldrerdd, Datatil-
synet, Depressionsforeningen, Det Centrale Handicaprad
(DCH), Diabetesforeningen, Epilepsiforeningen, Farmako-
nomforeningen, Forbrugerradet TAENK, Foreningen for Pa-
rallelimporterer af Medicin (FPM), Fareernes landsstyre,
Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerneskadeforeningen, Hjer-
teforeningen, Jordemoderforeningen, Industriforening for
Generiske og Biosimilere Lagemidler (IGL), Kommuner-
nes Landsforening (KL), Kristelig Lageforening (KLF),
Kraftens Bekaempelse, Kobenhavns Universitet, Landsfor-
eningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), LAP -
Landsforeningen af nuvarende og tidligere psykiatribrugere,
Lev — livet med udviklingshandicap, Laegeforeningen, Le-
gemiddelindustriforeningen (Lif), Muskelsvindfonden, No-
meco A/S, Naalakkersuisut (Grenlands landsstyre), Organi-
sationen af Lagevidenskabelige Selskaber (LVS), Osteop-
oroseforeningen - landsforeningen mod knogleskerhed, Pa-
tienterstatningen, Patientforeningen, Pharmadanmark, Prak-
tiserende Lagers Organisation (PLO), Psoriasisforeningen,
Psykiatrifonden, Roskilde Universitet, Scleroseforeningen,
SIND - Landsforeningen for psykisk sundhed, Tjellesen
Max Jenne A/S, VIVE - Det Nationale Forsknings- og Ana-
lysecenter for Velferd, Yngre Leger, £ldre Sagen, Aalborg
Universitet og Aarhus Universitet.

anfor » Ingen«)

Positive konsekvenser/mindreudgif- | Negative konsekvenser/merudgif-
ter (hvis ja, angiv omfang/Hvis nej,

ter (hvis ja, angiv omfang/Hvis
nej, anfor »Ingen«)




Okonomiske konsekvenser for stat,
kommuner og regioner

Samlet set vurderes den foreslaede
ordning at veere skonomisk fordel-
agtig for regionerne. Det er ikke mu-
ligt at estimere potentialet forud for
implementeringen af ordningen, idet
det athaenger af udfaldet af de kon-
krete forhandlinger, og hvilke nye
legemidler der anseges om tilskud
til i forsegsperioden.

Ingen

Implementeringskonsekvenser for stat,
kommuner og regioner

Ingen

Det vurderes, at implementering-
en af den foresladede ordning

vil have implementeringsmassi-
ge konsekvenser i L&gemiddel-
styrelsen og Sundhedsdatastyrel-
sen til administration af de til-
skud, der meddeles pa baggrund
af en fortrolig pris.

Den foreslaede ordning vil ha-
ve implementeringsmassige kon-
sekvenser i regionerne og Am-
gros I/S i form af forhandling og
administration af de indgéede af-
taler.

@konomiske konsekvenser for
erhvervslivet m.v.

Det vurderes, at en aftale om en for-
trolig pris vil bade have direkte oko-
nomiske konsekvenser for virksom-
heden i form af, at der bliver givet
tilskud til legemidler, der normalt
ikke ville fa det, og indirekte oko-
nomiske konsekvenser i form af, at
den, som folge af at den forhandlede
pris er fortrolig, ikke samtidig stiller
sig darligere i forhold til deres afsaet-
ningsmuligheder i udlandet.

Det vurderes, at en aftale om

en fortrolig pris vil have oko-
nomiske konsekvenser for virk-
somheden, som skal dekke for
risikoen for solgte pakninger

af parallelimporterede/-distribue-
rede legemidler. Det bemarkes i
den forbindelse, at det er frivilligt
for virksomheden at indgé aftale
om en forhandlet fortrolig pris.

Administrative konsekvenser for er- Ingen Hvis virksomheden indgér aftale

hvervslivet m.v. om en forhandlet fortrolig pris,
vil det vaere forbundet med en
administrativ byrde. Det bemaer-
kes, at det er frivilligt for virk-
somheden at indga aftale om en
forhandlet fortrolig pris.

Administrative konsekvenser for bor- | Ingen Ingen

gerne

Klimamassige konsekvenser Ingen Ingen

Milje- og naturmassige konsekvenser |Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget er omfattet af direktiv 89/105/EQF af 21. december 1988
om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for laegemidler til mennesker
og disse legemidlers inddragelse under de nationale sygesikringsordnin-

ger.

Er i strid med de fem principper for
implementering af erhvervsrettet EU-
regulering (der i relevant omfang ogsa

Ja

Nej
X




gaelder ved implementering af ikke-er-
hvervsrettet EU-regulering) (st X)

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1
Til nr. 1

Efter sundhedslovens § 144, stk. 1, ydes der tilskud til keb
af receptpligtige leegemidler, som Leaegemiddelstyrelsen har
meddelt generelt tilskud. Tilskuddet til receptpligtige laege-
midler kan vere betinget af, at leegemidlet ordineres med
henblik p& behandling af bestemte sygdomme eller person-
grupper (generelt klausuleret tilskud), jf. § 144, stk. 2. For
handkebsleegemidler er tilskud betinget af, at leegemidlet
ordineres pa recept med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme eller persongrupper fastsat af Leegemiddelstyrel-
sen (generelt klausuleret tilskud), jf. § 144, stk. 3.

Efter sundhedslovens § 145, stk. 1, kan Legemiddelstyrel-
sen i s@rlige tilfelde bestemme, at der ydes tilskud til keb af
et legemiddel, der ordineres pé recept til en bestemt patient
(enkelttilskud), uanset at leegemidlet ikke er meddelt tilskud
efter § 144.

De gzldende bestemmelser i sundhedslovens §§ 144, stk.
1, og 145, stk. 1, omfatter ikke tilskud til vacciner, hvis
formal er forebyggelse af sygdom hos raske personer, jf.
sundhedslovens §§ 144, stk. 4, og 145, stk. 2.

Efter sundhedslovens § 152, stk. 1, treffer Laegemiddel-
styrelsen afgorelse om meddelelse af generelt tilskud ef-
ter sundhedslovens § 144, stk. 1, efter ansegning fra den
virksomhed, der bringer legemidlet pd markedet i Dan-
mark. Lagemiddelstyrelsen kan ved behandlingen af en
ansegning om generelt tilskud bestemme, at tilskuddet er
betinget af, at legemidlet ordineres med henblik p& behand-
ling af bestemte sygdomme eller persongrupper.

Efter sundhedslovens § 152, stk. 2, stilles der ikke krav
om fremsendelse af ansegning om generelt tilskud til le-
gemidler, der er synonyme med leegemidler, hvortil Laege-
middelstyrelsen allerede har meddelt tilskud. Det folger af
bestemmelsen, at der ikke stilles krav om fremsendelse af
ansegning for parallelimporterede eller -distribuerede lege-
midler, hvor originalproduktet allerede har faet meddelt ge-
nerelt tilskud af Leegemiddelstyrelsen.

Lagemiddelstyrelsen kan herudover i s&rlige tilfelde med-
dele tilskud til et legemiddel uden ansegning fra virksom-
heden, der bringer leegemidlet pd markedet, jf. sundhedslo-
vens § 152, stk. 4.

Det foreslas med § /52, stk. 5, at Lagemiddelstyrelsen i
perioden fra den 1. juli 2025 til og med den 30. juni 2028
kan treeffe afgerelse om meddelelse af tilskud efter §§ 144
og 145 pa baggrund af en forhandlet fortrolig pris. Hele

den forhandlede fortrolige prisreduktion betales af virksom-
heden til regionerne.

Med begrebet fortrolig pris” forstas et fortroligt loft over
den officielle listepris samt en fortrolig rabat. Den fortrolige
pris beregnes pé baggrund af de to elementer.

Det foreslaede indeberer, at der vil kunne forhandles fortro-
lige priser som led i tilskudsprocessen, og at Lagemiddel-
styrelsen vil kunne treffe afgorelse om tilskud pa baggrund
af den forhandlede fortrolige pris.

Forslaget forudsetter, at der vil kunne forhandles fortrolige
priser i tre situationer i forbindelse med en tilskudsvurde-
ring; ved 1) nye, dyre legemidler, hvor der ansoges om ge-
nerelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud, 2) leegemid-
ler, hvor Laegemiddelstyrelsen vil foretage en revurdering
af tilskudsstatus, og 3) legemidler, hvor behandlingen af et
sygdomsomrade besluttes udlagt fra sygehus- til praksissek-
toren.

Tilskud, der er meddelt pé betingelse af en forhandlet fortro-
lig pris, bortfalder ikke ved periodens udleb med mindre
andet er angivet i afgerelsen. Meddelte tilskud vil dog kunne
tilbagekaldes jf. regler fastsat i medfer af sundhedslovens §
154, stk. 1, eller revurderes, jf. § 4, stk. 1, i bekendtgoarelse
nr. 728 af 30. maj 2022, pé et senere tidspunkt, f.eks. som
folge af, at aftalen om en forhandlet fortrolig pris udleber,
at der laves en revurdering af tilskudsstatus for laegemiddel-
gruppen eller andet. Meddelte tilskud vil desuden kunne
blive tilbagekaldt, hvis den indgdede aftale mellem Amgros
I/S og virksomheden opherer eksempelvis som folge af kon-
traktudleb, misligholdelse, at virksomheden gér konkurs el-
ler andet.

Afgorelser om tilskud efter den foresldede ordning kan pa-
klages inden for de samme frister, som galder for de ovrige
tilskud efter sundhedslovens afsnit X. Det vil sdledes ogsa
vare muligt at péklage afgorelser efter forsggsperiodens ud-
lob.

Det forudsattes med lovforslaget, at der ikke vil kunne for-
handles pa legemidler, hvor der er eksisterende eller har
vearet substituerbar generisk eller biosimiler konkurrence.

Det forventes, at indenrigs- og sundhedsministeren i medfor
af den gzeldende bemyndigelsesbestemmelse i sundhedslov-
ens § 154, stk. 1, vil fastsette nermere regler om, hvilke
oplysninger en ansegning om tilskud til l&egemidler pa bag-
grund af en fortrolig pris vil skulle indeholde, samt regler
om formkrav til ansegningen, herunder at ansggningen og
efterfolgende korrespondance vil skulle ske digitalt.

Forslaget forudsetter, at en forhandlet fortrolig pris kun vil
kunne ligge til grund for Leegemiddelstyrelsens meddelelse
af tilskud, hvis der er er indgdet en aftale herom mellem
Amgros I/S og virksomheden. Det er regionerne, der vil
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skulle vurdere, om der skal indgés en aftale om en fortrolig
pris.

Det forudsettes med lovforslaget, at det er virksomheden,
der vil skulle oplyse den forhandlede fortrolige pris til
Lagemiddelstyrelsen. Virksomheden vil samtidig skulle vi-
deregive oplysninger om eventuelle kontraktbetingelser af
relevans for Legemiddelstyrelsens afgerelse om tilskud, ek-
sempelvis til tilskudsklausulens sterrelse eller kriterier for
enkelttilskud. Hvis Lagemiddelstyrelsen vurderer, at den
forhandlede fortrolige pris ikke giver anledning til, at der vil
kunne meddeles tilskud pa de aftalte kriterier, vil Leegemid-
delstyrelsen kunne treeffe afgorelse om meddelelse af tilskud
pa baggrund af den forbrugerpris, der sedvanligvis legges
til grund, jf. sundhedslovens § 152, stk. 1.

Forslaget forudsetter, at Amgros ikke vil skulle indga aftale
om en forhandlet fortrolig pris, hvor det forhandlede fortro-
lige loft over den officielle listepris er hgjere end den offici-
elle pris i en relevant periode forud for aftalens indgéelse.

Forslaget forudsetter, at eksisterende tilskud ikke vil kunne
bortfalde alene som folge af, at der forhandles en fortrolig
pris pé andre leegemidler. Det indebarer, at meddelt tilskud
til et leegemiddel ikke vil kunne bortfalde som led i en
revurdering som folge af, at der forhandles en fortrolig pris
pa et andet legemiddel, s& leenge kriterierne for tilskud vur-
deres opfyldt baseret pa legemidlernes officielle listepriser.

Med forslaget vil den fortrolige prisreduktion blive betalt
af virksomheden til regionerne. Differencen mellem den of-
ficielle listepris og den forhandlede fortrolige pris péa alle
solgte legemiddelpakninger af det pageldende leegemiddel,
herunder parallelimporterede og -distribuerede laegemidler,
vil blive tilbagebetalt af den virksomhed, der har indgaet af-
talen om den fortrolige pris, til regionerne, med mindre der
indgas specifik aftale i forhandlingen med Amgros I/S om
en delvis deekning af solgte pakninger fra parallelimportorer
og -distributerer. Der vil ligeledes kunne indgés specifik
aftale om, at virksomheden kun delvist eller slet ikke skal
betale differencen mellem den officielle listepris og den for-
handlede fortrolige pris for legemiddelpakninger, der ikke
selges pa apoteket med ret til tilskud.

I tilfeelde hvor den virksomhed, der har indgaet aftale om en
fortrolig pris, ikke kan forsyne markedet, vil virksomheden
skulle tilbagebetale differencen til regionerne pa baggrund
af den officielle listepris for tilgaengelige leegemidler op til
det forhandlede fortrolige loft over den officielle listepris.

Forslaget forudsatter, at borgeren fortsat vil skulle betale
for legemidler pa apoteket pa baggrund af den forbruger-
pris, som virksomheden indberetter til Laegemiddelstyrelsen
i medfer af § 77 i lov om leegemidler.

Forslaget betyder, at borgeren, som det er tilfeldet med
andre leegemidler, pa apoteket vil blive tilbudt det laegemid-
del i en substitutionsgruppe, der har den laveste officielle
listepris, jf. § 62 i bekendtgerelse nr. 1703 af 8. december

2023. Borgerens tilskud vil blive beregnet pa baggrund af
leegemidlets tilskudspris, jf. sundhedslovens § 150.

Forslaget forudsetter, at de frivilligt indgéede prisloftaftaler
for primarsektoren ikke vil blive pavirket af forslaget. Det
forhandlede fortrolige loft over den officielle listepris vil
dermed ligge til grund for fastsattelsen af det galdende
prisloft.

Der henvises i ovrigt til lovforslagets almindelige bemark-
ninger punkt 2.2.

Til nr. 2

Efter sundhedslovens § 154, stk. 1, fastsetter indenrigs-
og sundhedsministeren narmere regler for meddelelse og
tilbagekaldelse af meddelt tilskud, samt regler om, hvilke
oplysninger en ansegning om tilskud til et legemiddel efter
reglerne i afsnit X i samme lov skal indeholde. Ministeren
kan endvidere fastsatte regler om formkrav til ansegningen,
herunder at ansegning og efterfolgende korrespondance skal
ske digitalt.

Efter sundhedslovens § 154, stk. 2, kan indenrigs- og sund-
hedsministeren bestemme, at der skal fastsaettes nermere
regler for revurdering af tilskud meddelt efter § 144 i samme
lov.

Det foreslds med § 154, stk. 4, at indenrigs- og sundheds-
ministeren fastsatter n@rmere regler om ansggningsproce-
duren og meddelelse af tilskud pa baggrund en forhandlet
fortrolig pris efter § 152, stk. 5, i samme lov. Indenrigs-
og sundhedsministeren fastsatter endvidere regler om regio-
nernes indberetninger til Sundhedsdatastyrelsen vedrerende
legemidler, for hvilke der er truffet afgerelse om meddelelse
af tilskud pé baggrund af en forhandlet fortrolig pris efter §
152, stk. 5, i samme lov.

Det er med bemyndigelsen hensigten at fastsatte nermere
regler for proceduren for virksomhedens ansegning til Lz-
gemiddelstyrelsen om tilskud pa baggrund af en forhandlet
fortrolig pris.

Det forventes, at indenrigs- og sundhedsministeren ved be-
kendtgerelse vil bemyndige Lagemiddelstyrelsen til at fast-
sette tidsfrister for virksomhedernes tilkendegivelse til Le-
gemiddelstyrelsen af, at virksomheden ensker at forhandle
med Amgros I/S om en fortrolig pris, samt for virksomhed-
ernes indmelding af den forhandlede fortrolige pris samt
eventuelt yderlige relevante aftalebetingelser til Lagemid-
delstyrelsen for leegemidler, der undergér revurdering af til-
skudsstatus.

Det er videre med bemyndigelsen hensigten at fastsette
narmere regler for Lagemiddelstyrelsens meddelelse af til-
skud pa baggrund af en forhandlet fortrolig pris, herunder
hvilke kriterier Laegemiddelstyrelsen skal legge til grund
for afgerelsen herom.

Forslaget forudsatter, at indenrigs- og sundhedsministeren
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ved bekendtgerelse fastsatter regler om, at Legemiddelsty-
relsen ikke vil skulle undlade at meddele generelt tilskud til
et legemiddel pé baggrund af en forhandlet fortrolig pris,
selvom det vurderes, at der er en overvejende ekonomisk
betinget risiko for, at legemidlet anvendes som forstevalg,
uanset dette efter Lagemiddelstyrelsens vurdering ikke ber
veaere tilfeldet.

Det er regionerne, der vil skulle vurdere, om der skal indgés
en aftale mellem Amgros I/S og virksomheden om en fortro-
lig pris.

Det vil betyde, at regionerne i vurderingen af, om der vil
skulle indgés en aftale mellem Amgros I/S og virksomheden
om en fortrolig pris, i relevant omfang kan laegge til grund,
om der er en gkonomisk betinget risiko for, at legemidlet
anvendes til personer uden for tilskudsklausulen. Séfremt
den samlede vurdering er positiv, vil Lagemiddelstyrelsen
ikke som ved behandlingen af ansegninger om generelt til-
skud efter § 152, stk. 1, i samme lov skulle undlade at
meddele generelt tilskud, hvis det vurderes, at der er en
overvejende eokonomisk betinget risiko for, at leegemidlet
anvendes som forstevalg, uanset dette efter Laegemiddelsty-
relsens vurdering ikke ber vare tilfeldet.

Det forventes med det foresldede, at der vil blive meddelt
tilskud pd baggrund af en forhandlet fortrolig pris i 3-5
tilskudsprocesser érligt. Det er videre med bemyndigelsen
hensigten at fastsatte nermere regler om regionernes indbe-
retninger til Sundhedsdatastyrelsen vedrorende legemidler,

som er meddelt tilskud pa baggrund af en forhandlet fortro-
lig pris. Hensynet bag bemyndigelsen er, at der vil kunne
blive tilvejebragt den fornadne hjemmel til, at Sundhedsda-
tastyrelsen vil kunne modtage og behandle data om den
forhandlede fortrolige pris, herunder om virksomhedernes
betaling af den samlede rabat til regionerne.

Der henvises i ovrigt til lovforslagets almindelige bemark-
ninger punkt 2.2.1.

Til § 2
Det foreslés, at loven skal treede i kraft den 1. juli 2025.

Loven galder ikke for Faergerne og Grenland, da det folger
af sundhedslovens § 278, stk. 1, at sundhedsloven ikke gael-
der for Feergerne og Grenland.

Det folger dog af sundhedslovens § 278, stk. 2 og 3, at
en raekke af lovens kapitler og bestemmelser ved kongelig
anordning kan sattes helt eller delvis i kraft for Fereerne og
Gronland med de @ndringer, som de fereske og grenland-
ske forhold tilsiger.

De foresldede @ndringer til sundhedsloven i lovforslagets §
1 vedrerer bestemmelser, der efter sundhedslovens § 278,
stk. 2 og 3, ikke kan sattes i kraft for Fereerne og Gron-
land, hvorfor lovforslagets @ndringer til sundhedsloven ikke
skal kunne szttes i kraft for Fergerne og Grenland.
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Gealdende formulering

Lovforslaget sammenholdt med geldende lov

Bilag 1

Lovforslaget

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgoerelse nr. 1015 af
5. september 2024, foretages folgende &endringer:

1. 1§ 152 indseettes som stk. 5:

»Stk. 5. 1 perioden fra den 1. juli 2025 til den

30. juni 2028 kan Laegemiddelstyrelsen traeffe af-
gorelse om meddelelse af tilskud efter §§ 144

og 145 pa baggrund af en forhandlet fortrolig
pris. Den forhandlede fortrolige prisreduktion be-
tales af virksomheden til regionerne og udbetales
ikke til borgerne.«

2.1 § 154 indsattes som stk. 4:

»Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter naermere regler om ansegningsproceduren
og meddelelse af tilskud pa baggrund af en
forhandlet fortrolig pris efter § 152, stk. 5. In-
denrigs- og sundhedsministeren fastsatter end-
videre regler om regionernes indberetninger til
Sundhedsdatastyrelsen vedrerende lagemidler for
hvilke der er truffet afgorelse om meddelelse af
tilskud pa baggrund af en forhandlet fortrolig pris
efter § 152, stk. 5.«



