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Lov om @endring af lov om sundhedsloven
(Indfgrelse af en ny forsggsordning med medicintilskud pé baggrund af en forhandlet
fortrolig pris)

| det fglgende gennemgas de vaesentligste bemaerkninger til lovforslaget, som
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har modtaget i forbindelse med den offentlige
hgring.

1. Hgrte myndigheder og organisationer mv.

Et udkast til lovforslag om aendring af sundhedsloven har i perioden fra den 15.
november 2024 til den 13. december 2024 veaeret sendt i offentlig hgring hos
felgende myndigheder og organisationer m.v.:

Advokatradet, Amgros I/S, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Danmarks
Apotekerforening, Danmarks Lungeforening, Dansk Dermatolotisk Selskab (DDS),
Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk Industri a-s, Dansk Farmaceutisk Selskab, Dansk
Fertilitetsselskab (DFS), Dansk Handicap Forbund, Dansk Industri (DI), Dansk
Neurologisk Selskab (DNS), Dansk Psykiatrisk Selskab (DPS), Dansk
Psykoterapeutforening, Dansk Paediatrisk Selskab (DPS), Dansk Selskab for AlImen
Medicin (DSAM), Dansk Selskab for Palliativ Medicin (DSPaM), Dansk Selskab for
Patientsikkerhed (PS!), Dansk Sygepleje Selskab (DASYS), Dansk Sygeplejerad (DSR),
Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer (DH), Danske Patienter,
Danske Regioner, Danske Seniorer, Dansk Zldrerdd, Datatilsynet,
Depressionsforeningen, Det Centrale Handicaprad (DCH), Diabetesforeningen,
Epilepsiforeningen, Farmakonomforeningen, Forbrugerradet TANK, Foreningen for
Parallelimportgrer af Medicin (FPM), Feergernes landsstyre, Gigtforeningen,
Hjernesagen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Jordemoderforeningen,
Industriforening for Generiske og Biosimilzere Leegemidler (IGL), KL, Kristelig
Leegeforening (KLF), Kraeeftens Bekaempelse, Kgbenhavns Universitet, Landsforeningen
mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), LAP - Landsforeningen af nuvaerende og
tidligere psykiatribrugere, Lev — livet med udviklingshandicap, Leegeforeningen,
Leegemiddelindustriforeningen (Lif), Muskelsvindfonden, Nomeco A/S,
Naalakkersuisut (Grgnlands landsstyre), Organisationen af Leegevidenskabelige
Selskaber (LVS), Osteoporoseforeningen - landsforeningen mod knogleskgrhed,
Patienterstatningen, Patientforeningen, Pharmadanmark, Praktiserende Laegers
Organisation (PLO), Psoriasisforeningen, Psykiatrifonden, Roskilde Universitet,
Scleroseforeningen, SIND - Landsforeningen for psykisk sundhed, Tjellesen Max Jenne
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A/S, VIVE - Det Nationale Forsknings og Analysecenter for Velfeerd, Yngre Laeger,
Zldre Sagen, Aalborg Universitet og Aarhus Universitet.

Lovforslaget har desuden veaeret offentliggjort pa borger.dk under Hgringsportalen.
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har modtaget hgringssvar uden bemaerkninger fra:

Dansk Neurologisk Selskab, Dansk Selskab for Akutmedicin (DASEM), Dansk Sygepleje
Selskab (DASYS), Danske £ldrerad, Patienterstatningen, Tjellesen Max Jenne A/S

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har modtaget hgringssvar med bemaerkninger fra:
ALK Abellé, Amgros I/S, Bristol Myers Squibb, Danmarks Apotekerforening, Dansk
Erhverv, Dansk Farmaceutisk Selskab, Dansk Industri, Dansk Selskab for Almen
Medicin (DSAM), Danske Patienter, Danske Regioner, Foreningen for
Parallelimportgrer af Medicin (FPM), Industriforeningen for Generiske og Biosimilzere
Leegemidler (IGL), Leegemiddelindustriforeningen (Lif) og Psoriasisforeningen.

| det fglgende foretages en gennemgang af de vaesentligste bemaerkninger til de
enkelte elementer i lovforslaget og dets bemaerkninger. Ministeriets bemaerkninger
hertil er kursiverede.

2. Generelle bemarkninger til lovforslaget

ALK-Abellé bifalder initiativet i forhold til at introducere en mere fleksibel model, dog
gnsker de at parallelimporterede lzegemidler omfattes af ordningen, og de udtrykker
bekymring over, at lovforslaget ikke tillader hgjere medicinomkostninger i saerlige
tilfeelde.

Amgros 1/S ser positivt pa lovforslaget og laener sig i gvrigt op ad Danske Regioners
hgringssvar, som de erklaerer sig meget enige i.

Bristol Myers Squibb er overordnet meget positive over forslaget. De understreger
vigtigheden af konfidentialiteten i ordningen. Samtidig gnsker de, at det fremgar
hvordan man vil vurdere om den forhandlede fortrolige pris leder til lavere regionale
udgifter til tilskudsmedicin. Derudover anbefaler de, at der ses pa hele
sygdomsomrader frem for tilskudsprocesser.

Danmarks Apotekerforening bemaerker, at lovforslaget ikke vil pavirke apotekernes
arbejdsgange. De opfordrer til grundig evaluering, hvor apotekernes erfaring indgar.
De udtrykker bekymring for om kriteriet om, at rabatten skal lede til lavere regionale
tilskudsudgifter, vil h&amme udbredelse af nye innovative laegemidler i
primaersektoren.

Dansk Erhverv er som udgangspunkt positivt stillede over for lovforslaget. De stiller
sig dog kritisk overfor forudsaetningen om, at den forhandlede fortrolige rabat samlet
set skal medvirke til at nedbringe regionernes udgifter til tilskudsmedicin, da de
mener, at det vil mindske relevansen for nye, innovative lzegemidler og forpasse
muligheden for at fa mere innovation ud i primarsektoren.

Danmarks Farmaceutiske Selskab bifalder lovforslaget uden yderligere
bemarkninger.
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Dansk Industri bakker op om lovforslaget. De opfordrer til, at man genovervejer
forudsaetningen om, at det skal lede til lavere regionale udgifter, og derudover forslar
de at indarbejde et loft over antallet af patienter, der kan modtage behandling i
forbindelse med en konkret aftale. Endelig forslar de en pracisering af, hvornar
ophavelsen af fortroligheden af den forhandlede pris vil finde sted.

Dansk Selskab for AlImen Medicin (DSAM) opfordrer kraftigt til, at lovforslaget
genovervejes, da de mener at det er problematisk, at ordningen bygger pa
hemmeligholdelse. De angiver, at hemmelighedskraemmeri i tilskudssystemet
risikerer at svaekke fagligheden i almen praksis, og at uklare gkonomiske hensyn kan
pavirke laegers medicinvalg med alvorlige konsekvenser for behandlingskvaliteten til
folge.

Danske Patienter bakker op om, at der afspges nye metoder, som kan ggre nye,
innovative laegemidler tilgeengelige for patienterne. Danske Patienter udtrykker
bekymring for, om forsggsordningen kan medfgre, at patienterne far frataget tilskud
til behandlinger, som kan medfgre behandlingsmaessige byrder for dem (i form af
skift af behandling). De opfordrer til, at man fglger de patientrettede konsekvenser
ved ordningen bl.a. i evalueringen.

Danske Regioner ser positivt pa forslaget til lovaendringen, hvor det bliver muligt at
forhandle fortrolige priser pa tilskudsmedicin for at nedbringe regionernes udgifter.
Danske Regioner fremhaver desuden, at det ogsa er positivt, at ordningen giver
mulighed for, at flere borgere vil kunne opna tilskud til receptpligtige leegemidler,
hvis prisen saettes tilstraekkeligt lavt.

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin (FPM) mgder forslaget med kritik. De
frygter, at det skaber en udvikling mod mere lukket prisregulering, som kan have en
afsmittende effekt pa andre lande. Som minimumsbetingelse mener de, at det er
ngdvendigt at rabattens stgrrelse ikke er betinget af, at det er virksomhedens eget
produkt, der udleveres pa apoteket.

Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere Laegemidler (IGL) stgtter op om
forslaget med hensyn til borgerne, men forholder sig skeptisk i forhold til at
tilbagebetaling af differencen mellem den officielle listepris og den forhandlede
fortrolige pris, hvor de mener, at virksomhederne risikerer negativ omsaetning.
Derudover foreslar de, at rabataftalerne automatisk forsvinder, nar der sker generisk
introduktion pa markedet.

Leegemiddelindustriforeningen (Lif) er principielt positiv og bakker op om en frivillig
forhandlingsmodel. Af Lifs hgringssvar fremgik det, at de forventede en begraenset
tilslutning fra virksomhedernes side bl.a. pa grund af forudsatningen om, at rabatten
skal lede til lavere regionale udgifter til tilskudsmedicin. Lif var ogsa kritiske over for,
at virksomheden, der indgar en aftale om en fortrolig pris, ogsa skal betale for
parallelimport. P4 baggrund af opfglgende dialog med Indenrigs- og
Sundhedsministeriet, har Lif efterfglgende tilkendegivet, at de er blevet betrygget i,
at administration af ordningen bliver mere fleksibel end fgrst udmeldt. Lif har saledes
tilkendegivet, at Lif finder det muligt, at forsggsordningen vil kunne blive succesfuld.

Psoriasisforeningen giver fuld stgtte til forslaget, som de anser som ngdvendigt til at
sikre mere omkostningseffektivitet og bedre adgang til ngdvendige lzegemidler.
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3. Specifikke bemaerkninger til lovforslaget
3.1 Vedr. ophgr af fortrolighed inden patentudigb

Danske Regioner foreslar, at fortroligheden af de forhandlede priser ikke ophaeves
fuldt ud forud for generisk introduktion pa markedet, men kun deles med
producenter af generisk medicin.

Dansk Erhverv fremhaver, at den forhandlede fortrolige pris af den forskende
leegemiddelindustri opfattes som forretningshemmeligheder. Dansk Erhverv foreslar
derfor, at fortroligheden af den forhandlede pris ophaeves, nar laegemidlet udsaettes
for generisk konkurrence.

Dansk Industri foreslar en praecisering af formuleringen i lovforslaget vedr.
ophavelse af fortroligheden, sa det bliver tydeligere, hvornar ophaevelsen finder
sted.

Lif advarer i deres hgringssvar imod, at fortroligheden omkring priserne
offentligggres inden patentudlgb. De angiver, at tidspunktet for patentudlgb er en
forretningshemmelighed, og at bestemmelsen vil skabe usikkerhed i forhold til at
anvende ordningen for virksomhederne. Desuden angiver Lif, at aftalerne om en
fortrolig pris indgas som en forretningshemmelighed, og dermed ogsa skal opfattes
som sadan, selvom der introduceres generiske lzegemidler pa markedet. Lif anfgrer
ogsa, at erfaringer fra sygehuslaegemidler i Danmark viser, at aftaler om fortrolige
priser ikke reducerer konkurrencen fra generika.

IGL ggr opmaerksom pa, at det kan have negative konsekvenser for generiske og
biosimilzere laegemidler, hvis det er for vanskeligt for virksomhederne at vurdere, om
Danmark er et attraktivt land for nye lanceringer. IGL foreslar pa den baggrund, at
rabataftalerne blot kan forsvinde, nar der sker generisk introduktion. IGL foreslar
yderligere, at den fortrolige pris ikke offentligggres.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har pd baggrund af hgringssvarene tilrettet
lovforslaget, sa der ikke sker en ophaevelse af fortroligheden af den forhandlede pris.
Ndr generika introduceres pG markedet kan de pad lige fod med originalproducenter
og parallelimportgrer konkurrere om markedet i det seedvanlige prissystem med
offentlige priser. Lif har efterfglgende kvitteret positivt for denne tilretning.

Amgros I/S og virksomheden, der indgadr aftale om en fortrolig pris, kan i aftalen
beslutte, hvordan det hdndteres, nar der introduceres generiske laegemidler pa
markedet. Indenrigs- og Sundhedsministeriet g@r i den forbindelse opmaerksom pd, at
tilskud til leegemidler efter gaeldende ret kan tilbagekaldes, hvis kriterierne for tilskud
ikke opfyldes, herunder hvis prisen ikke star i rimeligt forhold til den
behandlingsmeessige veerdi. Det er gaeldende praksis ifm. revurdering af
tilskudsstatus, at Laegemiddelstyrelsen tilbagekalder tilskud med en vis
varslingsperiode for af hensyn til patienters mulige behandlingsskift til andre
behandlinger.

3.2 Vedr. erfaringsopsamling af forsggsordningen

ALK-Abell6 stgtter, at der med lovforslaget laegges op til at lave Igbende
erfaringsopsamling.
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Danmarks Apotekerforening opfordrer til, at der ved forsggsordningens afslutning
foretages en grundig evaluering, og at bl.a. apotekernes erfaringer med den nye
ordning indgar i evalueringen.

Danske Patienter bemaerker, at der i lovforslaget angives, at der frem mod
ordningens udlgb skal laves en erfaringsopsamling, herunder af effekten pa
regionernes tilskudsudgifter. Danske Patienter opfordrer til, at erfaringsopsamlingen
ogsa fokuserer pa patientrettede konsekvenser ved ordningen, eksempelvis adgang
til leegemidler, maengden af og konsekvenser ved skift af behandling ifm. revurdering
af tilskud og patienternes vurdering af trade-off ved udleegning af behandling ift. at
behandlingen kan forega teettere pa eget hjem, men at udleegningen samtidig vil
betyde, at patienter far egenbetaling til medicin, som de fgr fik gratis pa sygehusene.
Danske Patienter opfordrer ligeledes til at invitere flere aktgrer med ind i arbejdet
om erfaringsopsamlingen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har pd baggrund af hgringssvarene preaeciseret
lovforslaget, sa det nu fremgdr, at erfaringsopsamlingen ogsa skal evaluere pa bl.a.
patientrettede konsekvenser samt at andre relevante aktgrer ogsd inddrages i
processen.

3.3 Vedr. Danske Regioners repraesentant i Medicintilskudsnaevnet

Danske Regioner har oplyst, at de ikke udpeger en repraesentant i
Medicintilskudsnavnet i dag. Regionernes reprasentant er udpeget af Regionernes
Lgnnings- og Takstnaevn.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har tilrettet lovforslaget, sG det nu er praeciseret, at
den regionale repraesentant, der allerede sidder med i Medicintilskudsnaevnet er
udpeget af Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn.

3.4 Vedr. forholdet, at medicintilskudsudgifterne ikke ma stige som fglge af en
forhandlet fortrolig pris

ALK-Abell6 bemaerker med bekymring, at loven ikke tillader hgjere
medicinomkostninger, selv nar det kan fgre til besparelser i det samlede
sundhedsbudget eller samfundsgkonomien. Det kan forhindre anvendelsen af
innovative laegemidler, der pa sigt kunne reducere behovet for dyrere behandlinger
eller indlaeggelser.

BMS bemazerker, at det ikke fremgar i lovforslaget, hvordan man vil vurdere, om
ordningen fgrer til lavere regionale tilskudsudgifter. BMS fremhaver desuden, at det
samtidig fremgar, at ordningen skal give mulighed for at udleegge behandling fra
sygehus- til praksissektoren, hvilket vil betyde, at patienter i praksissektoren vil
tilbydes behandlinger, der ikke tidligere har veeret tilgeengelige, og at det alt andet
lige ma medfgre merudgifter, der muligvis opvejes af besparelser pa
medicinudgifterne pa sygehusene. BMS anbefaler pa den baggrund, at det
praeciseres, at udgifterne til nogle lzegemidler kan stige, mens udgifter til andre
leegemidler i ordningen kan falde og dermed forhabentligt opveje udgiftsstigninger
for regionerne. BMS opfordrer desuden til, at vurderingen af de lavere udgifter bgr
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omfatte regionernes samlede udgifter til lagemidler, og dermed ogsa
sygehusmedicin.

Dansk Erhverv bemaerker, at det er vanskeligt at se relevansen i forsggsordningen,
nar der er indarbejdet forudsaetningen om, at regionernes samlede udgifter til
tilskudsmedicin skal nedbringes. Dansk Erhverv fremhaever, at det de facto vil
forhindre, at der ansgges om tilskud under ordningen til nye, innovative lsegemidler.
Dansk Erhverv bemarker desuden, at kravet vil eliminere muligheden for, at
innovation belgnnes og underminerer dermed ogsa laegemiddelindustriens
incitament til at lade nye, innovative leegemidler indga i ordningen. Dansk Erhverv
bemaerker desuden, at kravet bryder med de grundleeggende principper, der ggr sig
geeldende i det ordinaere medicintilskudssystem, hvor myndighederne vurderer, om
legemidlets pris star i rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige vaerdi. Dansk
Erhverv angiver, at man kan overveje at lade den af regionerne udpegede aktgr, der
skal vurdere, om den forhandlede fortrolige pris vil medfgre lavere regionale
tilskudsudgifter, vurdere budgeteffekten af en tilskudsansggning pa baggrund af en
fortrolig pris med henblik pa at lade denne vurdering indga i Leegemiddelstyrelsens
tilskudsafggrelse.

Dansk Industri bemarker, at forudsaetningen om, at den forhandlede fortrolige pris
skal lede til lavere regionale tilskudsudgifter forventes at vaere en vaesentlig haemsko
for forsggsordningens succes. Dansk Industri fremhaever, at denne forudsaetning ikke
giver incitament for leegemiddelvirksomheder til at medvirke i ordningen med nye,
innovative laegemidler. Samtidig er forudsaetningen en afvigelse set i forhold til det
nuvarende medicintilskudssystem. Dansk Industri opfordrer til, at man genovervejer
forudsaetningen og i stedet anlaegger en helhedsorienteret tilgang i vurderingen af
omkostningerne for regionerne.

Lif finder forudsaetningen om, at regionernes samlede tilskudsudgifter ikke ma stige
som fglge af en forhandlet fortrolig pris staerkt begraansende for ordningens
anvendelse. Lif opfordrer i deres hgringssvar til, at leegemidler i en model med
fortrolige priser vurderes i forhold til legemidlernes behandlingsmaessige veerdi, og
at der ogsa ses pa afledte effekter ved at ibrugtage leegemidlet. Lif foreslar
alternativt, at kravet om nulveekst helt fjernes fra lovforslaget, og at regionerne i
stedet kan vurdere budgeteffekten ved at ibrugtage lsegemidlet, som kan indga i
beslutningsgrundlaget, nar Laegemiddelstyrelsen traeffer tilskudsafggrelse. Lif
fremhaever desuden, at det er en meningsfuld sammenligning, nar udgifterne
forbundet med lsegemidler der udlaegges fra sygehus- til praksissektoren
sammenlignes med et scenarie, hvor behandlingen udlaegges uden en fortrolig pris,
og at ordningen her vil kunne finde anvendelse.

Danske Patienter bemaerker, at det virker paradoksalt at forvente, at man kan
introducere nye, dyre lzegemidler uden at betale for den mervaerdi, som de
medfgrer. Danske Patienter opfordrer til, at vurderingen af gevinsten af en
forhandlet fortrolig pris foretages pa et bredere grundlag end regionernes udgifter til
tilskudsmedicin isoleret set, og dermed at afledte effekter kan inddrages.

Danmarks Apotekerforening udtrykker bekymring om, hvorvidt forudsaetningen om,
at den fortrolige pris skal lede til lavere regionale tilskudsudgifter kan h&amme
udbredelsen af nye innovative laegemidler i primaersektoren.

Side 6



Danske Regioner bemzerker, at det er afggrende, at forsggsordningen medfgrer
lavere tilskudsudgifter for regionerne, og at der i evalueringen af ordningen laegges
vaegt pa dette.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeaerker, at lovforslaget fremsaettes med henblik
pd at implementere Aftale om regionernes gkonomi for 2025, som regeringen og
Danske Regioner indgik i juni 2024.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet lzegger afg@rende vaegt pd, at det er attraktivt for
alle parter at indga i forsggsordningen. Ministeriet anerkender samtidig vigtigheden
af at tilvejebringe den forngdne fleksibilitet i forhandlingerne mellem Amgros og
virksomhederne, sdledes at regionerne far de bedste muligheder for at indfri
ambitionen i gkonomiaftalen om at forbedre styringsmulighederne pa
medicinomrdder samtidig med, at mulighederne for at patienterne kan fd adgang til
innovativ medicin styrkes. Ministeriet har derfor praeciseret lovforslaget, sa det nu
alene fremgdr at, det er regionerne, der vurderer, om der skal indgds en aftale
mellem Amgros I/S og virksomheden om en fortrolig pris. Lif er efterfglgende blevet
betrygget i, at administrationen af forsggsordningen bliver mere fleksibel end
udmeldt i udkastet til lovforslaget, og har pd den baggrund udtrykt sig positivt. PG
den baggrund har Lif oplyst, at de finder det muligt, at forsggsordningen vil kunne
blive succesfuld.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet ggr i gvrigt opmaerksom pd, at muligheden for
forhandling af fortrolige priser i tilskudssystemet indfgres som en 3-drig
forsggsordning med henblik pd at indsamle erfaringer.

3.5 Vedr. gnske om loft over antallet af patienter

Dansk Erhverv bemaerker, at det ikke er muligt at fastsaette et loft over antallet af
patienter, der kan behandles til en aftalt fortrolig pris. Dansk Erhverv mener, at et loft
kan veere et redskab til at handtere risikoen for et gkonomisk irrationelt forbrug af
legemidler.

Dansk Industri foreslar, at man overvejer muligheden for at indarbejde et loft over
antallet af patienter, der kan modtage behandling i forbindelse med en konkret aftale
mellem virksomheden og Amgros I/S. Dansk Industri bemaerker, at det vil give
regionerne et bedre grundlag for at vurdere budgetimplikationerne.

Lif opfordrer til, at der gives mulighed for, at Amgros 1/S kan forhandle et loft over
antallet af patienter til en fortrolig pris. Lif fremhaever, at ordningen med et
behandlingsloft kendes fra forspgsordningen med generelt klausuleret tilskud pa
vilkar om risikodeling.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet forstdr forslagene omhandlende et loft over
antallet af patienter sdledes, at der ikke vil kunne blive givet tilskud til legemidler pG
baggrund af en forhandlet fortrolig pris, hvis der samtidig vurderes at veere risiko for,
at de bliver anvendt uden for tilskudsklausulen. Indenrigs- og Sundhedsministeriet har
pd den baggrund praeciseret i lovforslaget, at der fastsaettes regler om, at det
geeldende tilskudskriterium herom ikke g@r sig gaeldende for laegemidler, hvor der er
forhandlet en fortrolig pris. Lif har efterfglgende konstateret positivt, at
forhandlingsrummet kan indeholde et loft over antal patienter i behandling.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet ggr desuden opmaerksom pd, at aftalen om en
fortrolig pris er en forhandling mellem Amgros 1/S og virksomheden, hvor det
eksempelvis kan indga som et forhandlingselement, at der skal veere et loft over
antallet af patienter. Eftersom ansggningsfristen for forsggsordningen om risikodeling
er udlgbet, angives det i lovforslaget, at de to ordninger ikke kan kombineres.

3.6 Vedr. virksomhedernes tilbagebetaling af rabatten til regionerne af solgte,
parallelimporterede pakninger

ALK-Abellé bemaerker, at de ikke kan stgtte, at parallelimporterede laegemidler ikke
er fuldt omfattet af den foreslaede ordning. De fremhaever, at det kan skabe ulige
konkurrencevilkar.

Dansk Erhverv bemaerker, at de har svaert ved at se logikken og rimeligheden i, at
virksomheden, der indgar en aftale om en fortrolig pris, skal kompensere regionerne
for salg, der stammer fra parallelimport.

IGL bemaerker, at det efter deres opfattelse ikke giver nogen som helst (kommerciel)
mening, at virksomheder skal give regionerne rabat, selvom der er solgt et
parallelimporteret leegemiddel og virksomheden dermed ikke har haft en omsaetning.
IGL har sveert ved at forestille sig, at medlemsvirksomhederne vil finde det attraktivt
at indga rabataftaler pa et grundlag, der potentielt kan resultere i negativ omsaetning.

Lif frarader kraftigt, at nogle virksomheder skal medfinansiere andre virksomheders
salg ift. bestemmelsen om, at virksomheden, der indgar aftale om fortrolig pris, skal
betale differencen mellem den forhandlede fortrolige pris og den officielle listepris til
regionerne, uagtet om det laegemiddel, der slges, er deres eget eller et
parallelimporteret leegemiddel. Lif fremhaever, at det er en helt afggrende barriere
for, om virksomheder gnsker at deltage i forsggsordningen. Lif anerkender samtidig,
at Indenrigs- og Sundhedsministeriet delvist har imgdekommet kritikken ved at give
mulighed for at dakningen af parallelimport kan forhandles i aftalen med Amgros I/S.

FPM bemeerker, at det er afggrende, at ordningen ikke griber ind i
parallelimportgrers markedsvilkar i Danmark og muligheden for fortsat at deltage i
konkurrencen i det nuvaerende medicinprissystem med 14 dages udbud. FPM finder
det uacceptabelt, at det er muligt for virksomheden, der indgar en aftale om en
fortrolig pris, at forhandle om dakningen af salget af parallelimporterede
leegemidler, da det vil fa betydning for regionernes gkonomiske fordel af
rabataftalen. FPM fremhaever saledes, at det skal veere fuldkommen uvildighed i
forhold til, hvilket lsegemiddel, der udleveres pa apotekerne i overensstemmelse med
substitutionsreglerne.

Det har veeret afggrende for Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at patienterne med
forsggsordningen ikke stilles ddrligere end i dag. Med prissystemet i dag far
patienterne tilbudt det til enhver tid billigste lzegemiddel for dem, og det er ogsd pG
baggrund af den billigste officielle listepris, at der beregnes tilskud fra regionerne til
patienterne. Ndr en virksomhed sgger om tilskud til et liegemiddel, vil tilskuddet
geelde alle identiske leegemidler, uanset hvilken virksomhed, der bringer det pd
markedet i Danmark, dvs. ogsd parallelimporterede laegemidler.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har afsggt mulighederne for at lave en ordning,
hvor identiske leegemidler kunne have forskellig tilskudsstatus alt efter, om der var
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forhandlet en fortrolig pris eller ej. Hertil er muligheden blevet vurderet af
Erhvervsministeriet og Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen (KFST), som vurderer, at
det er positivt, at der har vaeret fokus pd at udforme modellen vedrgrende forhandling
af fortrolige priser i medicintilskudssystemet pd en mdde, der tager hensyn til
konkurrence og parallelimportgrernes rolle. Hertil er det hensigtsmaessigt, at
fernzevnte model er udformet, sa den ikke ekskluderer parallelimportgrer fra
markedet, da parallelimportgrer/-distributgrer kan medvirke til konkurrence pG
markedet for nye patenterede laegemidler.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har desuden i lovforslaget beskrevet, at det er
muligt for virksomheden at lade deekningen af parallelimport indgd i forhandlingerne
med Amgros I/S, sdledes at det kan aftales, at virksomheden kun daekker delvist for
parallelimport. Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil lade @gvrige aftaleforhold vaere et
forretningsanliggende mellem virksomheden og Amgros 1/S.

3.7 Vedr. patientmaessige konsekvenser med behandlingsskift som fglge af
fortrolige priser

Danske Patienter fremhaever, at de er bekymrede for, at gkonomien alene vil vaere
udslagsgivende for, hvilke lzegemidler, der kan fa generelt tilskud eller generelt
klausuleret tilskud ifm. revurderinger. Danske Patienter fremhaever, at der kan veere
risiko for, at velbehandlede patienter stilles over for en behandlingsmaessig byrde i
form af behandlingsskift eller en administrativ byrde i form af ansggning om
individuelle tilskud. Danske Patienter fremhaever, at skift i behandlingen kan have
store konsekvenser for patienter med kroniske sygdomme. Det kan tage lang tid at
finde en ny virksom behandling, hvor det i mellemtiden kan betyde forveerring i
sygdom, og mange patienter oplever bivirkninger ved skift af behandling. Danske
Patienter opfordrer saledes til, at der i lovforslaget fastleegges, at
Leegemiddelstyrelsen ikke kun skal tage hgjde for gkonomi, men ogsa de
behandlingsmaessige konsekvenser som fglge af en revurdering af tilskudsstatus
inden for en leegemiddelgruppe.

Danske Regioner bemaerker, at det er vigtigt, at der for leegemidler med forskellige
indholdsstoffer har lige god effekt kan konkurreres pa prisen for at holde
patienternes og regionernes medicinudgifter nede. Danske Regioner foreslar, at der
ved kan indbydes til prisforhandlinger for bade virksomheden bag et nyt laegemiddel
og virksomheden bag et eksisterende lzegemiddel, hvis de vurderes at vzere lige
effektive, og at tilskuddet dermed kan bortfalde for det eksisterende lzegemiddel,
hvis dettes pris er hgjere end det nye lsegemiddels pris.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet ggr opmaerksom pd, at Leegemiddelstyrelsen skal
tildele tilskud efter de gaeldende kriterier, og ikke kun skal have fokus pé gkonomi,
men ogsd den behandlingsmaessige vaerdi af behandlingen. For at sikre, at
patienterne ikke stilles ddrligere end i dag af, at der forhandles en fortrolig pris pa et
leegemiddel, skal Leegemiddelstyrelsen ogsa tage hgjde for den officielle listepris i
deres tilskudsvurderinger, som er den patienterne betaler pG baggrund af pa
apoteket. Det skal sdledes ikke vaere muligt at tilbagekalde tilskuddet pg et
laegemiddel med en lavere officiel listepris, blot fordi regionerne har forhandlet en
fortrolig rabat, som kun de far gavn af pd et alternativt laegemiddel.
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3.8 Vedr. patienternes ggede egenbetaling ved udlagning af leegemidler fra
sygehus- til praksissektor

Danske Patienter bemaerker, at udleegningen af behandling fra sygehus til
praksissektoren kan vare dilemmafyldt set fra patientperspektiv. Pa den ene side far
patienterne kortere til behandling, nar det flyttes vaek fra sygehusene. P4 den anden
side har patienterne egenbetaling til tilskudsmedicin i praksissektoren, hvor de
modtager gratis medicin ved behandling i sygehusregi. Danske Patienter fremhaever,
at det for nogle patienter vil veere en positiv udvikling med udlaegning af behandling,
mens det for andre vil betyde en gget regning til medicin. Danske Patienter finder det
bekymrende, at forsggsordningen risikerer at forstaerke den sociale ulighed i
behandling af hensyn til regionernes besparelser. Danske Patienter opfordrer til, at
patienters adgang til behandling understgttes i tilskudssystemet, hvis mere
behandling udlaegges til det naere sundhedsvaesen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet anerkender, at udlaegning af behandling fra
sygehus- til praksissektoren betyder, at nogle patienter vil fa egenbetaling til medicin,
som de hidtil har modtaget gratis pG hospitalerne. Formdlet med udlaegning af noget
behandling kan imidlertid ogsa veere at nedbringe ventelisterne og dermed give
patienter mulighed for at fG behandling, som de péd sygehusene ikke har haft
mulighed for at fa. Dertil bemeerker Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at der fortsat
vil veere et loft over egenbetalingen til tilskudsberettigede laegemidler, der er
forbrugsafhaengigt. Det vil sige, at de patienterne der bruger mest medicin ogsa fdr
mest tilskud fra det offentlige. | 2025 er loftet for egenbetaling 4.735 kr.

3.9 Vedr. fortrolighed, prisdannelse og fri varebevagelighed

FPM bemaerker, at der med lovforslaget tages et skridt, der helt grundleeggende
bryder med princippet om dbne og transparente priser pa apotekslaegemidler, og
frygter, at det er fgrste skridt i retningen af en mere lukket prisregulering. FPM
angiver, at det vil kunne have afsmittende effekt pa andre lande, og vil udhule
konkurrencen, skabe hgjere priser og forringe forsyningssikkerheden af leegemidler.
Parallelimportgrerne indkgber deres laegemidler i andre lande og importerer dem til
Danmark, hvor de kan afsaettes til en anden pris. FPM frygter, at andre lande kan
folge trop og indfgre lignende mulighed for at forhandle fortrolige priser, hvilket vil
medfgre, at parallelimportgrerne skal indkgbe deres leegemidler til hgjere listepriser i
andre lande, hvilket kan fgre til hgjere priser i Danmark. FPM bemarker desuden, at
det hidtidige princip om fuld gennemsigtighed i priserne pa apoteksleegemidler kan fa
betydning for den abne og fri varebevaegelighed i det indre marked, hvis andre EU-
lande fglger Danmarks eksempel og indfgrer lignende ordninger med hemmelige
priser.

IGL noterer sig, at stort set alle produkter fra deres medlemsvirksomheder ikke er
omfattet af forsggsordningen. IGL bemaerker, at det heller ikke vil give mening, da
Danmark har nogle af Europas laveste priser pa generiske og biosimilaere lsegemidler.
IGL advarer derfor ogsa generelt mod at pille for meget ved den del af markedet,
hvor prisdannelsen er velfungerende.

BMS fremhaver, at det er afggrende, at der aldrig kan stilles spgrgsmalstegn ved
fortroligheden i ordningen. BMS anerkender, at det naevnes i lovforslagets
bemaerkninger, men det er vigtigt for dem at understrege det.
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DSAM anerkender ngdvendigheden af at sikre regionernes gkonomi og forhandle
fordelagtige priser, men finder det dybt problematisk, at det skal ske med
fortrolighed af priserne. DSAM angiver, at fortrolige priser risikerer at svaekke
fagligheden i almen praksis, da laegers medicinvalg kan pavirkes af uklare gkonomiske
hensyn frem for patientens bedste. Dette vil kunne fa alvorlige konsekvenser for
behandlingskvaliteten. DSAM opfordrer derfor til, at lovforslaget genovervejes.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er opomaerksomme pd, at det er vigtigt, at der ikke
kan stilles spgrgsmdalstegn ved fortroligheden af de forhandlede priser. Derfor er der
0gsd skabt en model, hvor de fortrolige priser kun deles med Laegemiddelstyrelsen,
Sundhedsdatastyrelsen og den af regionerne udpegede aktgr, der skal foretage
vurderingen af, om den forhandlede fortrolige pris vil nedbringe regionernes samlede
tilskudsudgifter. Offentligheden, herunder lzeger, patienter og apoteker, vil ikke kende
den forhandlede pris.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet understreger, at muligheden for at forhandle
fortrolige priser i tilskudssystemet ikke kommer med krav om at behandle med visse
leegemidler. Det er vigtigt for laegers frie ordination og patienternes gkonomi, at der
kan udskrives og udleveres det laegemiddel, der er bedst for patienten.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemaerker, at mange andre lande i Europa allerede
har systemer, hvor det er muligt at forhandle fortrolige priser. Eksempelvis har Norge,
Sverige og Finland alle lignende muligheder for fortrolige priser pa
apotekslaegemidler. Danmark er et importland af leegemidler og har et pris- og
tilskudssystem, der i hgj grad understgtter, at parallelimporterede leegemidler kan
afsaettes pd det danske marked. Den foreslGede forsggsordning vil ligeledes sikre, at
parallelimporterede laegemidler kan konkurrere pa lige fod med leegemidler, hvor der
er forhandlet en fortrolig pris. Dertil bemaerker Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at
det ikke vil veere muligt at forhandle om en fortrolig pris pa et laegemiddel, hvor der
en generisk konkurrence eller biosimileer substitution, og ikke inden for en neermere
fremtid stdr til at blive udsat for konkurrence af generiske laegemidler.

4. /Andringer i lovudkastet

| forhold til det udkast til lovforslag, der har veeret i offentlig hgring, indeholder det
fremsatte lovforslag fglgende indholdsmaessige sendringer:

e Lovbemaerkningerne er tilpasset pa baggrund af hgringssvarene vedr.
ophaevelse af fortroligheden af den forhandlede pris forud for forventet
patentudigb.

e Lovbemaerkningerne er tilpasset pa baggrund af hgringssvarene, sa det er
praciseret, at erfaringsopsamlingen ogsa skal inddrage patientrettede
konsekvenser, og at andre relevante aktgrer inddrages i processen.

e Lovbemaerkninger er praeciseret pa baggrund af hgringssvarene, sa det
fremgar, at det er regionerne, der vurderer, om der skal indgas en aftale

mellem Amgros I/S og virksomheden om en fortrolig pris.

o Det er praeciseret, at det er Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn, der
udpeger et medlem til Medicintilskudsnaevnet, og ikke Danske Regioner.
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o Der ertilfgjet et afsnit i lovbemaerkningerne, sa det fremgar, at der
fastseettes regler om, at tilskudskriteriet om risiko for anvendelse af
legemidlet uden for tilskudsklausulen ikke g@r sig geeldende for leegemidler,
hvor der er forhandlet en fortrolig pris.

e Lovforslagets titel er eendret pa foranledning af Indenrigs- og
Sundhedsministeriet, sa det fremgar, at der indfgres en forsggsordning med
medicintilskud pa baggrund af en forhandlet fortrolig pris.

e Lovbemarkningerne er pa foranledning af Indenrigs- og
Sundhedsministeriet tilrettet, sa det fremgar, at det er virksomheden, der
skal sende relevant sagsmateriale til Amgros /S forud for forhandlingerne.
Det vil ligeledes vaere virksomheden, der sender den fortrolige pris samt
eventuelt andre relevante aftalebetingelser til Laeegemiddelstyrelsen, som
ligger dette til grund for den endelige tilskudsafggrelse.

Herudover er der foretaget sendringer af sproglig, redaktionel og lovteknisk karakter.
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