3040

F. t. L. vedr. offentlig sygesikring m.v.

Lovforslag nr. L 128. Fremsat den 2. december 1998 af sundhedsministeren (Carsten Koch)

Forslag

til

Lov om &ndring af lov om offentlig sygesikring og lov om
social service

~ (£ndring af medicintilskudsregler)

§1
I lov om offentlig sygesikring, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 509 af 1. juli 1998 foretages folgende
endringer:

1. § 6 a ophaves.

2. §$ 7 og 7 a oph@ves og i stedet indsattes: |

»§ 7. Den offentlige sygesikring yder tilskud
til keb af receptpligtige leegemidler, som efter
anspgning fra den virksomhed, der har bragt la-
gemidlet pd markedet i Danmark, er meddelt til-
skud af Legemiddelstyrelsen. Legemiddelsty-
relsen kan bestemme, at den offentlige sygesik-
rings tilskud er betinget af, at leegemidlet ordine-
res med henblik pd behandling af bestemte syg-
domme. Den offentlige sygesikring yder tilskud
til keb af handkebslegemidler, som efter anseg-
ning fra den virksomhed, der har bragt leegemid-
let p& markedet i Danmark, er meddelt tilskud af
Lagemiddelstyrelsen, hvis legemidlerne er or-
dineret af en laege eller tandleege til personer, der
modtager pension efter lov om social pension,
eller personer, der lider af en varig lidelse, der
kreever fortsat behandling med laegemidlet.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan i serlige til-
feelde meddele tilskud til et legemiddel uden an-
sogning fra den virksomhed, der har bragt lage-
midlet pa markedet i Danmark.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen
meddelelser om tilskud.

Stk. 4. 1 serlige tilfelde kan Lagemiddelsty-
relsen efter ansggning fra den behandlende leege
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eller tandleege bestemme, at den offentlige syge-
sikring yder tilskud til keb af et leegemiddel, der
er ordineret til en bestemt patient, uanset at lee-
gemidlet ikke er meddelt tilskud efter stk. 1 eller
2. Legemiddelstyrelsens afgerelse kan ikke ind-
bringes for anden administrativ myndighed.

§ 7 a. Sundhedsministeren fastsetter neermere
regler for meddelelse af tilskud og for tilbage-
kaldelse af meddelt tilskud.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen fastsatter naer-
mere regler om hvilke oplysninger, en ansgg-
ning om tilskud til et leegemiddel skal indeholde.

§ 7 b. Tilskud til keb af leegemidler med til-
skud i henhold til § 7 ydes til personer (den sik-
rede), der er omfattet af sygesikringslovens ka-
pitel 1 og 4.

Stk. 2. Tilskuddets sterrelse afthenger af den
samlede udgift opgjort i referencepriser, jf. § 7 e,
til leegemidler med tilskud i henhold til § 7, som
den sikrede har kebt inden for en periode pa et
ar, der regnes fra forste indkebsdato. En ny peri-
ode pé et &r indledes, forste gang den sikrede ko-
ber leegemidler med tilskud i henhold til § 7 efter
udlebet af foregéende periode.

Stk. 3. Overstiger den samlede udgift inden for
en periode pa et ar ikke 500 kr., ydes ikke tilskud
til personer over 18 &r. Overstiger den samlede
udgift inden for en periode pé et ar 500 kr., udger
tilskuddet til personer over 18 ar:

1) 50 pct. af den del, som overstiger 500 kr.,
men ikke 1.200 kr.
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2) 75 pet. af den del, som overstiger 1.200 kr.,
men ikke 2.800 kr.
3) 85 pct. af den del, som overstiger 2.800 kr.
Stk. 4. Overstiger den samlede udgift inden for
en periode pa et ar ikke 1.200 kr., udger tilskud-
det til personer under 18 &r 50 pct. Overstiger
den samlede udgift inden for en periode pé et ar
1.200 kr., udger tilskuddet til personer under 18
ar:
1) 75 pet. af den del, som overstiger 1.200 kr.,
men ikke 2.800 kr.
2) 85 pct. af den del, som overstiger 2.800 kr.
Stk. 5. Fylder en person 18 ar i en allerede ind-
ledt periode pé et &r, beregnes tilskud efter stk. 4,
indtil denne periode udlgber.
Stk. 6. Sundhedsministeren fastsatter regler
om regulering af udgiftsgrenserne i stk. 3 og 4
~ og egenbetalingsloftet i § 7 ¢, stk. 1.

§ 7 c. Legemiddelstyrelsen kan efter ansgg-
ning fra den behandlende laege bestemme, at for
sikrede med et stort, varigt og fagligt veldoku-
menteret behov for legemidler kan tilskuddet til
keb af legemidler med tilskud i henhold til § 7
udgere 100 pct. af den del af den samlede egen-
betaling, som udger mere end 3.600 kr. arligt.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen bevilger efter an-
segning fra den behandlende laege 100 pct. til-
skud til leegeordinerede lagemidler til sikrede,
. der er deende, nér en laeege har fastslaet, at prog-

nosen er kort levetid, og at hospitalsbehandling
ma anses for udsigtsles..

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte
nzrmere regler for, hvilke oplysninger anseg-
ning efter stk. 1 og 2 skal indeholde.

§ 7 d. Bestemmelserne om beregning og ydel-
se af tilskud til leegemidler geelder ogsa, nar lee-
gemidlet er indkebt i et andet nordisk land end
det, i hvilket det er ordineret.

§ 7 e. For legemidler, som anvendes pa sam-
me indikationer, og som har en behandlings-
maessigt set sammenlignelig virkning, kan Lee-
gemiddelstyrelsen fastsette tilskuddet efter § 7
b til et fast belgb svarende til henholdsvis 50
pct., 75 pct. eller 85 pct. af et gennemsnit af ud-
giften til de to billigste leegemidler (reference-
prisen). Tilskud efter § 7 c, stk. 1, beregnes lige-
ledes af referenceprisen. Hvis udgiften til et la-
gemiddel er lavere end gennemsnittet af udgif-
ten til de to billigste leegemidler, beregnes til-
skuddet til dette legemiddel af udgiften til leege-
midlet.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan i ganske saer-
lige tilfeelde bestemme, at tilskuddet til et leege-
middel, der er ordineret til en bestemt patient,
skal beregnes af udgiften til leegemidlet, selv om
tilskuddet derved overstiger referenceprisen.
Lagemiddelstyrelsens afgerelse traeffes senest
14 dage efter, at ansegning om forhgjet tilskud
er modtaget fra den ordinerende leege.

§ 7 f. Medicintilskudsnavnet, der bestir af
hejst 7 medlemmer, rddgiver Leegemiddelstyrel-
sen i sager om de i §§ 7 og 7 ¢ nevnte forhold.
Et medlem beskikkes af sundhedsministeren ef-
ter indstilling fra Sygesikringens Forhandlings-
udvalg. De gvrige medlemmer, hvoraf 2 skal
vere alment praktiserende leeger, beskikkes af
sundhedsministeren efter indstilling fra Lage-
middelstyrelsen. Beskikkelsen galder for 4 dr ad
gangen. Ministeren udpeger en formand blandt
nevnets medlemmer.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte en
forretningsorden for Medicintilskudsnavnet.

‘Medlemmerne af Medicintilskudsnavnet ma

ikke vaere gkonomisk interesserede i nogen virk-
somhed, som fremstiller, importerer eller for-
handler leegemidler.

§ 7 g. Den virksomhed, der markedsferer en
farmaceutisk specialitet, som er godkendt til hu-
man anvendelse, forste gang efter den 1. april
1997, underretter i forbindelse med ansegning
om tilskud til legemidlet Lagemiddelstyrelsen
om den pris, til hvilken samme legemiddel af

samme virksomhed eller af virksomheder i sam-

me koncern er markedsfort forste gang i andre
EU-lande, og om datoen for denne forste mar-
kedsfering. Ved en ny farmaceutisk specialitet
forstas et lagemiddel, der tildeles et nyt dansk
specialitetsnummer.

Stk. 2. For nye apoteksforbeholdte farmaceuti-
ske specialiteter, der er godkendt til human an-
vendelse, og som markedsfares i Danmark forste
gang efter den 1. april 1997, beregnes tilskud ef-
ter §§ 7 b og 7 ¢, stk. 1, pa grundlag af gennem-
snittet af de apoteksindkebspriser ekskl. moms,
som samme farmaceutiske specialitet er mar-
kedsfert forste gang til i andre EU-lande, jf.
stk. 3. Ved beregningen af gennemsnittet benyt-
tes Danmarks Nationalbanks officielle notering
pa det pagaldende lands valuta pa dagen for in-
troduktionen i det pdgeldende land. Hvis lage-
midlets pris er lavere end det beregnede gen-

381 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforsiag)



3042

F. t. I. vedr. offentlig sygesikring m.v.

nemsnit, beregnes tilskud pé grundlag af lege-
midlets pris.

Stk. 3. Den virksomhed, der markedsferer en
farmaceutisk specialitet, som er godkendt til hu-
man anvendelse, forste gang efter den 1. april
1997, eller indehaveren af en af Det Europaeiske
Fellesskab udstedt markedsforingstilladelse til
en sddan farmaceutisk specialitet underretter
Legemiddelstyrelsen om, at gennemsnittet er
endret, hvis den i stk. 2 navnte gennemsnitspris
efterfelgende falder som felge af virksomhedens
eller virksomheder i samme koncerns markeds-
foring af samme farmaceutiske specialitet i an-
dre EU-lande. '

Stk. 4. Den beregnede gennemsnitspris indgér
i beregningen af tilskud efter § 7 ¢, hvis den er
lavere end den danske pris.

§7 h. Laegemiddelsfyrelsen farer et elektro-
nisk register over de oplysninger, der er nedven-
dige for beregning af tilskud efter §§ 7 - 7 € samt
§78.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter naerme-
re regler om driften af det register, der er nazvnt
i stk. 1, og fastseetter herunder nermere regler
om
1) hvilke oplysninger, der m4 registreres i regi-

stret,

2) pligt til sletning af registrerede oplysninger,

3) apotekeres, legers og andres adgang til op-
lysningerne i registret,

4) apotekeres pligt til at etablere forbindelse til
registeret og til at benytte registerets oplys-
ninger ved beregning af sygesikringstilskud
og . .

5) apotekeres pligt til elektronisk at indberette
oplysninger til registret. «

§2

I lov om social service jf. low/bekendtgmelse
nr. 581 af 6. august 1998, foretages folgende an-
dring:

1.1§ 107, stk. 1, udgdr »legeordineret medicin,
«.

§3

Sundhedsministeren fastsetter tidspunktet for
lovens ikrafttreeden. Ikrafttreeden kan tidligst ske
den 1. oktober 1999. Regleni § 7 b i lov om of-
fentlig sygesikring som affattet ved denne lovs §
1, nr. 2, finder anvendelse for recepter indleveret
pé apoteksudsalg, handkebsudsalg eller medi-
cinudleveringssted fra og med dagen for lovens
ikrafttreeden.
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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger

Geldende tilskudsregler _

Efter6aog § 7, stk. 1 og 2, i lov om offentlig syge-
sikring (sygesikringsloven) yder den offentlige syge-
sikring tilskud med enten 100 pct. (insulin), 74,7 pct.
eller 49,8 pet. til leegeordinerede legemidler, der er
optaget pa en af sundhedsministeren udstedt forteg-
nelse. Tilskud til leegemidler ydes efter sygesikrings-
loven uafheengigt af patientens gkonomiske situation
eller andre sociale forhold. Fortegnelsen over til-
skudsberettigede leegemidler er inddelt i afsnit I, I og
III. Legemidler optaget under afsnit I opnér et tilskud
pé 74,7 pet., legemidler optaget under afsnit IT opnér
et tilskud p& 49,8 pct., og leegemidler optaget under af-
snit ITT opndr et tilskud p& 100 pct.

Efter sygesikringslovens § 7, stk. 3, yder den of-
fentlige sygesikring endvidere tilskud med enten 49,8
pet. eller 74,7 pet. til visse hindkebslegemidler, som
er optaget pa fortegnelsen over tilskudsberettigede le-
gemider, og som receptordineres til pensionister eller
til behandling af patienter med en varig lidelse.

Det kan i fortegnelsen over tilskudsberettigede lz-
gemidler fastsattes, at den offentlige sygesikring kun
yder tilskud til et pa fortegnelsen opfort legemiddel,
safremt det pdgeldende leegemiddel af legen er ordi-
neret til behandling af en nermere angivet sygdom. Et
sddant klausuleret tilskud ydes kun, nir leegen pé re-
cepten har markeret, at lasgemidlet er ordineret med
henblik pé behandling af den sygdom, der udleser til-
skuddet.

For sa vidt angdr leegemidler, der ikke gennem op-
tagelse pa fortegnelsen over tilskudsberettigede lege-
midler er tildelt generelt medicintilskud, kan Lage-
middelstyrelsen efter ansegning fra en patients leege
efter sygesikringslovens § 7, stk. 1 og 2, bestemme, at
den offentlige sygesikring afholder 74,7 pct. eller 49,8
pct. af udgiften til et eller flere neermere bestemte lze-
gemidler, som legen ordinerer til den pagaldende pa-
tient. Dette er kendt som enkelttilskudsordningen.

Beslutning om optagelse af et leegemiddel pa for-
tegnelsen over tilskudsberettigede leegemidler traeffes

af sundhedsministeren efter indstilling fra Lagemid-
delstyrelsen. Det i den geldende lovs § 7, stk.9,
naevnte Medicintilskudsnavn radgiver Lagemiddel-
styrelsen i bl.a. sager om tildeling af medicintilskud til
legemidler. :

Den gzldende sygesikringslov indeholder ikke en
detaljeret angivelse af kriterierne for optagelse af et
legemiddel pa fortegnelsen over tilskudsberettigede
lmgemidler, idet det dog i lovens §7, stk. 4, bestem-
mes, at sundhedsministeren kan undlade at optage et
legemiddel pé fortegnelsen over de tilskudsberettige-
de lzgemidler, hvis prisen pa leegemidlet ikke stér i et
rimeligt forhold til legemidlets behandlingsmessige
veerdi. Efter administrativ praksis treeffes beslutnin-
gen om et legemiddels tilskudsstatus pd grundlag af
en konkret vurdering, hvor retningslinierne for opta-
gelse af legemidlerne pa fortegnelsen er fastlagt sile-
des, at der under afsnit II ( 49,8 pct. tilskud) kan opta-
ges legemidler med sikker og verdifuld terapeutisk
effekt, medmindre der foretigger risiko for et uensket
overforbrug. Under afsnit I (74,7 pct. tilskud) kan op-
tages l@gemidler, der udover at opfylde ovennavnte
krav anvendes til veldefinerede, ofte livstruende syg-
domme, hvis leegemidlerne ikke umiddelbart kan an-
vendes pa mindre hensigtsmeessige indikationer.

Medicinudvalgets beteenkning

I'perioden 1987 - 1996 steg sygesikringens udgifter
til medicintilskud med 97 pet. I samme periode steg de
samlede sundhedsudgifter med 45 pct., mens forbru-
gerpriserne steg med ca. 30 pct. P4 baggrund af denne
veekst i det offentliges udgifter til medicin nedsatte re-
geringen i 1997 et udvalg, Medicinudvalget, med bl.a.
den opgave at beskrive og vurdere den geeldende me-
dicintilskudslovgivning samt komme med forslag til
omlaegninger af ordningen. Udvalget blev i denne for-
bindelse anmodet om at vurdere muligheden for at
omlagge tilskudsordningen, saledes at tilskuddet iser
tilgodesd personer med et stort behov for medicin.

Medicinudvalget afgav sin beteenkning i juni 1998.

I betenkningen anferer udvalget en rekke hensyn,
som et fremtidigt medicintilskudssystem i videst mu-
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ligt omfang ber kunne tilgodese. I forbindelse hermed

opregner udvalget en rekke ideale krav til en fremti-

dig ordning for ydelse af medicintilskud:

— Ordningen mé sikre, at ingen patient af skonomiske
grunde afstar frarelevant behandling med leegemid-
ler.

— Ordningen maé tilretteleegges saledes, at det tager
hensyn til patienter med et szrligt stort behand-
lingsbehov.

— Ordningen ma pé linje med andre offentlige sund-
hedsydelser som udgangspunkt fungere nathengigt
af patienternes indkomst- og formueforhold.

— Ordningen ma veere enkel at administrere og frem-
treede som gennemskuelig for bade patienter, laeger,
apotekere og myndigheder,

— Ordningen m4 s& vidt muligt understotte et bade
fagligt og gkonomisk hensigtsmassigt ordinations-
menster.

~ Ordningen ma tilrettelaegges saledes, at den ikke
leegger hindringer for, men s vidt muligt fremmer
konkurrencen pa legemiddelmarkedet.

Udvalget har pé den baggrund beskrevet 4 modeller
for et nyt medicintilskudssystem:

— En behovsafhangig model, hvor tilskuddets sterrel-
se afhanger af patientens forbrug af tilskudsberetti-
gede legemidler,

— en model, hvor tilskud ydes med én feelles procent-
sats til alle tilskudsberettigede legemidler,

— en model, hvor patienten betaler en fast afgift ved
hver udlevering af et ordineret tilskudsberettiget
leegemiddel, og

— en model, hvor tilskuddet afthanger af patientens
indkomst.

Udvalget har hverken kunnet anbefale en model,
hvor patienten betaler en fast afgift pr. ordination eller
en model, hvor tilskuddet athanger af patientens ind-
komst.

Regeringen er enig med Medicinudvalget i, at den
nuverende medicintilskudsordning med dets procent-
vise dekning af udgiften til det enkelte legemiddel
ikke leengere i tilstrekkelig grad tilgodeser hensynet
bag et tilskudssystem, nemlig at sikre, at ingen patient
af okonomiske grunde afstér fra en relevant behand-
ling med legemidler. Efter den nuvarende ordning
ydes tilskud siledes til det enkelte praparat uathan-
gigt af, om der er tale om et billigt eller dyrt leegemid-
del, og uathangigt af om legemidlet skal indtages
gennem en kortere eller leengerevarende periode. Det
nuvzerende tilskudssystem tager derfor ikke hejde for,
at den arlige udgift til keb af lasgemidler kan vare be-
skeden for nogle medicinbrugere, men ekonomisk
steerkt belastende for andre.

Specielt i de senere &r har udviklingen medfert, at
en rekke velkendte og billige leegemidler er blevet er-
stattet af nye, ofte mere effektive, men langt dyrere
lzgemidler. Denne udvikling ger det efter regeringens
opfattelse nedvendigt at omlaegge ordningen for ydel-
se af medicintilskud, saledes at tilskuddene i hgjere
grad mélrettes mod patienter med et stort behov for
leegemidler.

Efter regeringens opfattelse lever en behovsathan-
gig tilskudsordning, hvor tilskuddets sterrelse afpas-
ses efter patientens forbrug over en periode, bedst op
til de krav, som Medicinudvalget mener mé stilles til
et fremtidigt medicintilskudssystem.

Et behovsafheengigt tilskudssystem

I et behovsathengigt tilskudssystem relateres det
offentlige tilskuds sterrelse til patientens forbrug af
tilskudsberettigede legemidler pa arsbasis. Patienter
med et beskedent forbrug afholder selv indtil en vis
greense udgiften til keb af tilskudsberettigede lege-
midler. Ved keb af legemidler over den fastsatte
greense ydes et offentligt tilskud, som - uathzngigt af
hvilket tilskudsberettiget legemiddel der er tale om -
pges gradvist med stigende forbrug for til sidst at ud-
gore den vaesentligste del af udgiften. Ved at lade ster-
relsen af det offentlige tilskud afhange af patientens
forbrug af leegemidler opnas, at ressourcerne flyttes
fra patienter med et mindre evt. forbigdende forbrug
til patienter med et sterre og maske varigt forbrug.

Med et behovsathangigt tilskudssystem malrettes
tilskuddet mod personer, der har et sterre og ofte len-
gerevarende behov for behandling med legemidler.
En sddan ordning vil derfor medvirke til at sikre, at in-
gen personer af gkonomiske grunde mé afsta fra en re-
levant behandling med legemidler. Den sterre eller
mindre egenbetaling, der som udgangspunkt er for-
bundet med et behovsathengigt tilskudssystem, vil
endvidere understptte et ogsa i skonomisk henseende
hensigtsmeessigt preeparatvalg samtidigt med, at ord-
ningen herigennem vil virke konkurrencefremmende.

P4 denne baggrund foreslas det nuvaerende procent-
vise medicintilskud afskaffet og erstattet af en ord-
ning, hvorefter der ikke ydes tilskud til personer over
18 4r, safremt de pageldendes udgift til keb af til-
skudsberettigede leegemidler ikke overstiger 500 kr.
inden for en periode pé et &r. Overstiger patientens ud-
gift til keb af tilskudsberettigede legemidier 500 kr.,
men ikke 1200 kr. inden for en periode pa et ar, udger
tilskuddet 50 pct. af den del af udgiften, der ligger
mellem 500 kr. og 1200 kr. Overstiger patientens ud-
gift til tilskudsberettigede laegemidler 1200 kr., men
ikke 2800 kr., udger tilskuddet 75 pct. af den del af
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udgiften, der ligger mellem 1200 kr. og 2800 kr. Til
den del af udgiften til tilskudsberettigede l&gemidler,
der overstiger 2800 kr., ydes et tilskud pé 85 pct.

Efter forslaget omfattes personer under 18 &r ikke af
den foresléede granse pa de 500 kr. For disse perso-
ners vedkommende foreslas der yderligere et tilskud
pa 50 pet. af den del af udgiften til tilskudsberettigede
lzgemidler, der ikke overstiger 500 kr. Overstiger ud-
giften til tilskudsberettigede legemidler 500 kr., ydes
tilskud efter den skala, der geelder for personer over 18
ar.

Efter forslaget er den enkelte patients samlede keb
af tilskudsberettigede leegemidler inden for en sam-
menhazngende periode pa 12 méneder afgerende for,
om vedkommende opndr tilskud og i givet fald med
hvilken procentsats. Perioden regnes fra den dag, en
person keber et tilskudsberettiget legemiddel, efter at
ordningen er tradt i kraft. En ny 12-maneders periode
begynder at lgbe fra den dag, vedkommende forste
gang keber et tilskudsberettiget legemiddel efter ud-
lebet af den forudgdende periode.

Fylder en person 18 ar i en allerede indledt periode
pé et ar, beregnes tilskuddet efter reglerne for perso-
ner under 18 3r, indtil perioden er udlebet.

Administration af et behovsafheengigt tilskudssystem

Forslaget forudsatter, at ydelse af medicintilskud
til den enkelte patient som hidtil administreres af apo-
teket i forbindelse med udlevering af legemidlet til
patienten. En korrekt administration af den foreslaede
ordning forudsetter, at apoteket pa tidspunktet for ud-
leveringen af et tilskudsberettiget leegemiddel kender
den pageldende persons samlede udgift til keb af til-
skudsberettigede leegemidler i den foregéende perio-
de.

Efter regeringens opfattelse vil den eneste metode,
der opfylder et krav om, at en recept skal kunne eks-
pederes med det korrekte tilskud pa et hvilket som
helst apotek, uanset om patienten selv meder frem el-
ler j, vaere oprettelse af et landsdaekkende elektronisk
register, som fades med oplysninger fra apotekerne,
og som leverer de negdvendige oplysninger til apote-
kerne og til de lzger, der onsker det. Med lovforslaget
pélegges det derfor La:gemlddelslyrelsen at oprette
og drive et sdant register.

Tilskud efter regler i den sociale lovgivning

Hjelp til medicinkeb ydes efter geeldende lovgiv-
ning ikke alene efter reglerne i sygesikringsloven,
men ogsa efter en rakke bestemmelser i sociallovgiv-
ningen. Det er regeringens opfattelse, at reglerne for
ydelse af hjeelp til medicinkeb i videst mulig omfang
ber samordnes og forenkles med henblik p& opnéelse

af sterst mulig gennemsigtighed for patienter, laeger
og apotekere.

Der er efter den sociale lovgivning felgende mulig-
heder for at yde hjelp til medicinkeb.

Til alle pensionstyper kan der ydes et personligt til-
laeg efter pensionsiovens § 17, bl.a. til deekning af ud-
gifter til medicin, hvis pensionistens gkonomiske for-
hold er szrligt vanskelige. Udbetaling af personlige

tilleg til deekning af medicinudgifter er ofte blevet be-

tegnet som et »medicinkort«. Det er kommunalbesty-
relsen, der treffer afgerelse om tildeling af personligt
tilleg. Afgerelsen skal ske ud fra en nzrmere konkret,
individuel vurdering af den enkelte pensionists samle-

de ekonomiske situation, I vurderingen indgar sterrel-

sen af den sociale pension og alle andre indteegter og
formue sammenholdt med sterrelsen af de rimelige og
nedvendige udgifter. Kommunalbestyrelsen skal ved
hver enkelt ansegning om personligt tilleg ifelge lo-
ven foretage en vurdering af, om udgiften er ngdven-
dig og rimelig, og om pensionisten ved en rimelig til-
retteleeggelse af sin gkonomi selv burde kunne afhol-
de den udgift, som pensionisten sgger personligt til-
lzeg til at daskke. '

Efter § 28 i lov om social service yder kommunerne
deekning af nedvendige merudgifter, herunder medi-
cinudgifter, ved forsergelse i hjemmet af et barn under
18 &r med betydelig og varig nedsat fysisk eller psy-
kisk funktionsevne eller indgribende kronisk eller
langvarig lidelse. Det er en forudsatning, at merudgif-
ten er en folge af den nedsatte funktionsevne.

Efter § 84 i lov om social service yder kommunen
dekning af de nedvendige merudgifter, herunder ud-
gifter til medicin ved forsgrgelsen til personer med be-
tydelig og varig nedsat fysisk eller psykisk funktions-
evne, hvor merudgiften er en folge af den nedsatte
funktionsevne.

Hjaelp efter §§ 28 og 84 i lov om social service ydes
uafhangigt af den pﬁgaeldendes eller familiens skono-
miske forhold.

Efter bekendtgorelse nr. 123 af 19. februar 1998 om
ydelse af hjelpemidler og forbrugsgoder efter ser-
vicelovens §§ 97 og 98 kan der, uanset personlig ind-
komst, ydes hjeelp til betaling af egenudgiften til me-
dicin til personer med en varig lideise og et varigt for-
brug af medicin. Efter den naevnte bekendtgorelse kan
tilskud ydes til betaling af den del af vedkommendes
udgift til tilskudsberettigede l@gemidler, der oversti-
ger 300 kr. pr. méned.

Efter § 107 i lov om social service kan kommunen
bl.a. yde hjzlp til leegeordineret medicin til personer,
der vaelger at do i eget hjem eller pa hospice, og som
plejes af nartstiende, kommunen eller personalet pa
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et hospice. Det forudsattes, at deende personer, som
wnsker at blive plejet i hjemmet, ikke paferes medicin-
udgifter, som de ikke ville have haft under indlzggel-
se pd sygehus. Hjelpen ydes uden hensyntagen til pa-
geldendes eller familiens skonomiske forhold.

Efter § 82 i lov om aktiv socialpolitik kan kommu-
nen yde hjelp til udgifter til bl.a. medicin, der ikke
kan daekkes af anden lovgivning, sdfremt ansggeren
ikke har gkonomisk mulighed for at betale udgiften.

Medicinudvalget anbefaler, at de ikke trangsbe-
stemte regler i den sociale lovgivning, som udgangs-
punkt seges integreret i de generelle medicintilskuds-
regler efter sygesikringsloven.

Regeringen er enig med Medicinudvalget i, at den
foresldede ordning med et behovsathengigt tilskuds-
system i et vist omfang vil dekke behovet for supple-
rende hjlp efter den sociale lovgivning, idet tilskud
efter den behovsafhengige ordning netop malrettes
mod personer med et stort medicinforbrug og dermed
til personer, som nogle af bestemmelserne i den socia-
le lovgivning har til formal at tilgodese. _

Efter regeringens opfattelse vil det ikke vere hen-
sigtsmaessigt at overfere ordninger efter den sociale
lovgivning under sygesikringsloven, i det omfang
hjelpen beror pa en vurdering af den pagzldendes
wkonomiske og sociale forhold, idet en sddan vurde-
ring forudseetter en individuel bedemmelse pé& grund-
lag af en speciel socialfaglig viden og erfaring.

P4 denne baggrund finder regeringen ikke grundlag
for at foresla adgangen til at yde hjlp til udgifter efter
§ 82 i lov om aktiv socialpolitik reguleret igennem sy-
gesikringslovens medicintilskudsregler, idet hjelp ef-
ter bestemmelsen forudsetter en trangsvurdering. Af
samme grund foreslds personlige tilleg efter pensi-
onslovens § 17 ikke overfert til sygesikringsloven.

Reglerne om personligt tilleeg efter pensionslovens
§ 17 viderefores uzndret med indferelse af et behovs-
afhengigt medicintilskudssystem. Pensionister kan
séledes fortsat sege om tilskud til udgiften til medicin
efter reglerne om personligt tilleeg, og kan derfor soge
om personligt tilleeg til dekning af den egenbetaling
som indfores i et behovsafhaengigt medicintilskudssy-
stem.

Pensionister, hvis gkonomiske forhold er sazrlig
vanskelige, har fortsat mulighed for at fa hjelp efter
trangsbestemmelsen i pensionsloven. Lovforslaget
kan tveertimod medfere, at nogle pensionister bliver
bedre stillet, idet kommunens tilskud efter pensionslo-
vens regler kan vere mindre, end det der ydes efter
dette lovforslag. :

Afgprelse om hjzlp efter pensionslovens § 17 vil
som i dag skulle ske ud fra en konkret individuel vur-

dering af den enkelte pensionists samlede wkonomi-
ske situation.

Regeringen finder endvidere ikke grundlag for at
regulere adgangen efter §§ 28 og 84 i den sociale ser-
vicelov til at yde hjzlp ti! udgifter til medicin i forbin-
delse med forsergelse af handicappede bern eller
voksne med et vidtgaende handicap i eget hjem i sy~
gesikringslovgivningen. Ydelse af hjzlp efter de
nzvnte bestemmelser forudsatter en individuel vur-
dering af de samlede meromkostninger ved forsergel-
sen, og regeringen finder det ikke hensigtsmaessigt at
udskille vurderingen af merudgifterne til medicinkeb
fra den samlede vurdering.

Efter regler udstedt i medfer af § 97 i den sociale
servicelov kan der som nzvnt uanset patientens eko-
nomiske forhold ydes hjelp til egenudgifter til til-
skudsberettigede leegemidler til behandling af en va-
rig lidelse, safremt egenudgiften overstiger 300 kr. pr.
maned. Efter regeringens opfattelse vil reguleringen
af tilskudsydelse til personer med et stort og varigt
forbrug naturligt og hensigtsmessigt kunne indpasses
i sygesikringsloven. Det bemaerkes i denne forbindel-
se, at tilskuddet til leegemidler efter den foresldede be-
hovsafhaengige ordning ikke efter regeringens opfat-
telse i tilstreekkelig grad imedekommer behovet for
hjelp til personer, der har et langvarigt forbrug af seer-
ligt dyre leegemidler. Der er efter regeringens opfattel-
se derfor fortsat behov for en overgranse for, hvor
stor en del af udgiften til tilskudsberettigede leegemid-
ler, personer med et lengerevarende og veldokumen-
teret behov for tilskudsberettigede lagemidler selv
skal afholde.

P4 denne baggrund foreslas det, at bestemmelserne
i den sociale servicelovs § 97 for sa vidt angér hjzlp
til keb af medicin afleses af bestemmelsen i forslagets
§ 7 ¢, hvorefter den offentlige sygesikring kan yde til-
skud med 100 pct. til keb af tilskudsberettigede lzge-
midler, sdfremt patientens gennemsnitlige egenbeta-
ling ved keb af tilskudsberettigede leegemidler over-
stiger 300 kr. pr. méned. Efter den sociale servicelov
udger den tilsvarende grense i dag ligeledes 300 kr.
pr. méned. )

Tilskud efter forslagets § 7 c, stk. 1, meddeles af
Legemiddelstyrelsen efter ansegning fra den pagel-
dendes lege. Tilskuddet kan tidsbegranses. Ved vur-
deringen af anspgningen paser Lagemiddelstyrelsen,
at der er tale om et varigt forbrug, og om den gennem-
forte behandling er fagligt veldokumenteret.

Det foreslas endvidere, at det i sygesikringsloven
fastszites, hvilke regler, der geelder for tilskud til lz-
gemidler til deende personer, hvor en leege har fastsla-
et, at prognosen er kort levetid, og at hospitalsbehand-
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ling ma anses for udsigtsles. Efter servicelovens § 107
kan kommunen yde hjelp til laegeordineret medicin til
personer, der vaelger at de i eget hjem eller pa hospice,
og som passes af nertstdende, kommunen eller perso-
nalet pé et hospice. Det forudszttes, at deende perso-
ner, som gnsker at blive plejet i hjemmet, ikke pafores
medicinudgifter, som de ikke ville have haft under
indleggelse pa sygehus. Hjelp ydes uafhangigt af
den pageldendes og familiens gkonomiske forhold.
Regeringen finder det pa denne baggrund hensigts-
maessigt, at det i sygesikringsloven fastsazttes hvilke
regler, der geelder om ydelse af hjlp til medicin for
deende personer, hvor en leege har fastslaet, at pro-
gnosen er kort levetid, og at hospitalsbehandling ma
anses for udsigtsles.

De nodvendige konsekvensrettelser i lov om social
service er medtaget i n@rverende lovforslag.

Tilskudskriterier

Medicinudvalget finder, at den geldende inddeling
af tilskudsberettigede leegemidler i 3 tilskudsgrupper
med hver sin tilskudssats i stigende grad forekommer
tilfeldig.

Regeringen er enig med Medicinudvalget i, at der i
dag nzppe kan anfores en faglig begrundelse for at
variere det procentvise tilskud til tilskudsberettigede
leegemidler. De leegemidler, der i de senere ar har fiet
tildelt medicintilskud, har alle haft en dokumenteret
effekt og har i mange tilfzlde vaeret mere specifikt
virkende end @ldre leegemidler. Efter regeringens op-
fattelse er der ikke grundlag for alene at variere til-
skudsprocentens sterrelse efter, hvor alvorlig syg-
dommen er. Séledes ydes der i dag 100 % tilskud til
insulinpreeparater, mens tilskud til andre lagemidler
mod livstruende sygdomme oppeberer et tilskud pa
74,7 %. Hertil kommer, at behandling med effektive
legemidler til ikke direkte livstruende, men sterkt be-
lastende sygdomme kan vere lige s& padkraevet som
behandling af livstruende sygdomme.

P& denne baggrund foreslas den nuvarende opde-
ling af det tilskudsberettigede sortiment af leegemidler
i 3 tilskudsklasser ikke viderefort. I stedet foreslés, at
alle legemidler, der tildeles tilskud, ligestilles i til-
skudsmeessig henseende, séledes at sterrelsen af til-
skuddet alene afhenger af den enkelte patients samle-
de forbrug pé &rsbasis af tilskudsberettigede leegemid-
ler.

Der er ikke i eller i medfer af den gzldende syge-
sikringslov fastsat nermere kriterier for optagelse el-
ler undladelse af optagelse af et legemiddel pa forteg-
nelsen over tilskudsberettigede leegemidler. Da for-
tegnelsen over de tilskudsberettigede legemidler of-

fentliggeres i form af en af sundhedsministeren ud-
stedt bekendtgarelse, har det i praksis givet anledning
til tvivl, hvorvidt en virksomhed, der har bragt et lz-
gemiddel pa markedet, ma anses for part i relation til
sundhedsministerens beslutning om ikke at optage det
pagzldende laegemiddel pd fortegnelsen over til-
skudsberettigede leegemidler.

Regeringen finder, at retssikkerhedsmassige hen-
syn taler bade for, at der sker en pracisering af krite-
rierne for tildeling og tilbagekaldelse af medicintil-
skud til et legemiddel og for, at reglerne udformes pa
en sddan mdde, at den virksomhed, der har bragt et lz-
gemiddel p& markedet, opnér partstatus i beslutningen
om tildeling af medicintilskud til det pagzldende la-
gemiddel og i en eventuel beslutning om tilbagekal-
delse af det meddelte tilskud.

Det foreslds pa denne baggrund, at sundhedsmini-
steren bemyndiges til at fastsette de nermere betin-
gelser for tildeling af medicintilskud til et laegemiddel
samt for tilbagekaldelse af et meddelt tilskud. Om den
nermere udformning af de omhandlede betingelser
henvises til bemarkningeme til lovforslagets § 7 a.

Det forestas endvidere med bestemmelsen i lovfor-
slagets § 7 a, at afgorelse i sager om meddelelse af
medicintilskud treffes af Leegemiddelstyrelsen efter
ansegning fra den virksomhed, der har bragt legemid-
let pa markedet. Hermed sikres ansggeren status som
part. Anspgeren vil herefter bl.a. i medfer af dansk
rets almindelige regler om administrativ rekurs kunne
indbringe Lagemiddelstyrelsens afgerelse for Sund-
hedsministeriet.

Der foreslds samtidig palagt den virksomhed, der
ansgger om medicintilskud til et leegemiddel, at tilve-
jebringe den dokumentation, der er nedvendig for Lz-
gemiddelstyrelsens vurdering af, hvorvidt det pagel-
dende legemiddel opfylder betingelserne for, at til-
skud til leegemidlet meddeles.

Okonomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige ' ‘

Med lovforslaget @ndres de hidtidige regler for be-
regning af medicintilskud i medfer af sygesikringslo-
ven. Den foresldede andring medforer en omforde-
ling af tilskud mellem patienterne, jf. bemarkninger-
ne om de skonomiske konsekvenser for patienterne.
Hertil kommer, at der som noget nyt i sygesikringslo-
ven indferes szrlige tilskudsregler for patienter med
et stort, varigt behandlingsbehov og for patienter i ter-
minal pleje. Nar sddanne grundlaggende endringer af
tilskudssystemet gennemferes samtidigt, vil der vere
en betydelig usikkerhed i beregningerne af de skono-
miske konsekvenser af forslaget. De forudsatninger,
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der ligger til grund for konsekvensberegningerne, er
derfor beskrevet relativt udferligt i det folgende.

En omlzgning af tilskudssystemet med individuelle
konsekvenser for egenbetalingens sterrelse mé for-
ventes at medfere &ndringer i forbrugsmenstret. Me-
dicinudvalget skriver imidlertid i sin betenkning, at
det er ikke muligt at sige, om de samlede forbrugsen-
dringer som folge af et behovsathengigt tilskudssy-
stem vil f& betydning for den samlede lzegemiddelom-
setning og det offentliges medicinudgifter. Det skyl-
des i folge udvalget, at de individuelle konsekvenser
for forbruget af en omlaegning til et behovsathengigt
tilskudssystem ikke kan forudsiges. Der findes sale-
des ikke undersggelser, som giver et klart billede af de
langsigtede effekter af en sd omfattende omlagning.
Regeringens beregninger af de gkonomiske konse-
kvenser af lovforslaget er pa den baggrund foretaget
for den samme forbrugssammensatning som i 1997.

Konsekvensberegningerne er foretaget pa grundlag
af oplysningerne for 1997 i Legemiddelstyrelsens
Lzgemiddelstatistikregister. Registeret indeholder

oplysninger om salget af lzegemidler gennem de pri-
* vate apoteker herunder om afregning af sygesikrings-
tilskud og tilskud i medfer af den sociale lovgivning.
I'registeret findes alene oplysninger om de tilskud, der
er afregnet pa apotekerne. Stort set alle sygesikrings-
tilskud afregnes pa apoteket, mens det ikke er alle so-
ciale tilskud, der afregnes pa apoteket. En mindre del
af disse udbetales efterfolgende pd kommunens so-
cialforvaltning. Derfor undervurderer tallene i registe-
ret i et mindre omfang de udgifter, der udbetales i
medfer af den sociale lovgivning. Det er til brug for
udregningen af lovforslagets skonomiske konsekven-
ser antaget, at alle udgifter efter pensionsloven (medi-
cinkortordningen) afregnes pé apoteket, og at der efter
sociallovgivningens @vrige bestemmelser udbetales
tilskud p4 socialforvaltningerne svarende til 10 pct. af
de tilskud, der afregnes pa apotekerne.

11997 blev der ifelge lzgemiddelstatistikken ydet
sygesikringstilskud pa i alt 4.136 mio. kr. omregnet til

1999 pris- og lenniveau (PL). Den samlede udgift i
1997 til tilskud til medicin i medfer af pensions- og bi-
standsloven beleb sig til ca. 473 mio. kr. De samlede
offentlige udgifter til medicintilskud i 1997 var séle-
des ca. 4.609 mio.kr. i 1999 PL.

Et tilskudssystem som det foresldede med fuldt til-
skud til medicinudgifter til deende personer, hvor en
leege har fastslaet, at prognosen er kort levetid, og at
hospitalsbehandling er udsigtsles, og sarligt tilskud
til patienter med et stort varigt behandlingsbehov ville
alt andet lige medfere sygesikringsudgifter pa 3.861
mio. kr. i 1999 PL. Udgifterne i medfer af den sociale
lovgivning ansléas til ca. 426 mio.kr. De samlede of-
fentlige udgifter efter forslaget skennes dermed at bli-
ve i starrelsesordenen 4.287 mio.kr. i 1999 PL.

Forslaget medforer saledes en mindre udgift for sy-
gesikringen pd 275 mio.kr. og en mindreudgift efter
den sociale lovgivning pa 47 mio.kr. i 1999 PL. For-
slaget forventes derfor samlet set at medfere offentli-
ge mindreudgifter til tilskud i sterrelsesordenen 322
mio.kr. pa arsbasis i 1999 PL-niveau.

Sygesikringens mindreudgifter p& 275 mio.kr. vil
blive hjemtaget ved en reduktion af amternes bloktil-
skud.

Staten refunderer i medfor af pensionsloven 50 pct.
af kommunernes udgifter til personligt tilleg (medi-
cinkort). Staten refunderer 50 pct. af kommunernes
udgifter til medicintilskud efter de gvrige bestemmel-
ser i den sociale lovgivning. Kommunernes andel af
de samlede mindreudgifter efter den sociale lovgiv-
ning kan beregnes til ca. 23 mio.kr. Belgbet vil blive
hjemtaget til staten ved en reduktion af de kommunale
bloktilskud. Staten sparer ca. 23 mio.kr. i udgifter til
refusion af udgifter efter den sociale lovgivning.

I skemaform kan de skonomiske udgifter for de for-
skellige offentlige myndigheder efter geldende regler
og cfter forslaget opgeres séledes.

Mio.kr. 1999- PL Galdende regler Forslag
sparelse
Sygesikr. Soc. lovg. Sygesikr. Soc. lovg.
Staten 0 236 0 213 - 23
Amterne ' 4.136 0 - 3.861 - 275
Kommunerne 0 236 0 213 ‘ - 23
Talt 4.136 472 3.861 426 - 322

Merudgift/be-

Folgende forudsatninger ligger til grund for oven-
staende beregninger:

1. De samlede udgifter efter den sociale lovgivning
i 1997 er pa baggrund af oplysninger i legemid-
delstatistikregisteret fordelt med 376 mio.kr. i
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medfer af pensionsloven (medicinkort), 49 mio.
kr. i medfer af servicelovens §§ 28 og 84 (udgif-
ter til pasning af handicappede bern og voksne i
eget hjem), 13 mio. kr. i medfer af aktiviovens
§ 82 (forbigdende kontanthjelp), 7 mio. kr. i
medfer af servicelovens § 97 (kronikerreglen) og
7 mio. kr. i medfer af servicelovens § 107 (hjzlp
til medicinudgifter til deende personer, hvor en
leege har fastslaet, at prognosen er kort levetid, og
at hospitalsbehandling er udsigtsles).

2. Udgifterne i medfer af bestemmelsen om 100 pct.
tilskud til medicinudgifter til deende udger efter
geldende regler ca. 7 mio. kr. Ved overflytning
af reglen om medicintilskud til deende fra ser-
viceloven til sygesikringsloven vil udgiften pa ca.
7 mio. kr. bortfalde pa det sociale omrade.

3. Reglen om, at personer med et stort, varigt og
fagligt veldokumenteret behov for legemidier
kan opna 100 pet. tilskud til udgifter, der oversti-
ger en gennemsnitlige egenbetaling pa 300 kr. pr.
maned, erstatter reglen om tilskud til medicin i
medfor af servicelovens § 97. Derfor vil udgifter
pa ca. 8 mio. kr. efter den sociale lovgivning bort-
falde. Det er endvidere antaget, at alle patienter
med en egenbetaling over 300 kr. om méneden

" opnar 100 pet. tilskud til udgifter herudover.

4. Det er antaget, at udgifter til patienter, der vil
veere berettiget til tilskud efter bade sygesikrings-
lovens bestemmelse om tilskud til et stort varigt
forbrug og pensionslovens bestemmelser vil for-
dele sig med 50 pct. efter hver bestemmelse.

5. Det er antaget, at ydelser efter sociallovgivning-
ens bestemmelser om udgifter til pasning af han-
dicappede beri og voksne i eget hjem og om for-
bigaende kontanthjzlp vil forblive uforandrede,
fordi merudgifter til nogle patienter vil blive op-
hazvet af mindre udgifter til andre patienter.

6. Efter aftale mellem regeringen og legemiddelin-
dustrien er der i 1998 og 1999 lagt et loft over
stigningen i sygesikringens medicinudgifter p&
hhv. 1,5 pct. og 3,0 pct. Loftets overholdelse sik-
res gennem prisnedsattelser. Regulering af ud-
gifterne til 1999-niveau er foretaget med disse
procenter. '

Det er sandsynligt, at der i de ferste ar efter indfe-
relsen af et nyt tilskudssystem vil finde visse forbrugs-
udsving sted bl.a. som felge af hamstring. En patient
kan have en kortsigtet interesse i at hamstre legemid-
‘ler, mens tilskudsprocenten er hgj. For patienter med
vedvarende sygdom er der imidlertid ingen gkonomisk
fordel i at hamstre, nér udgiften betragtes over en ér-
rakke. Derfor forventes sidanne forbrugsforskydnin-

ger at udjzvne sig efter en periode. Som nzvnt er si-
danne forbrugsforskydninger ikke indregnet.

Lovforslaget ventes ikke at fa en selvstendig effekt
pé prisudviklingen pé leegemiddelmarkedet.

Det er ikke muligt at opgere konsekvenserne af de
endrede regler for tildeling af generelt tilskud til lee-
gemidler, idet en s&dan opgerelse forudsetter kend-
skab til, hvilke legemidler, der fremover vil blive
markedsfert, og hvilken tilskudsstatus disse laegemid-
ler ville opna efter sdvel de geldende som de foresla-
ede regler.

En s& grundleggende @ndring af tilskudssystemet
som den foresladede ma ledsages af en grundig infor-
mation til patienter, lger og apoteker. Regeringen vil
derfor udarbejde informationsmateriale, inden regler-
nes ikrafttreeden. Udgifterne hertil forventes at belebe
sig til i sterrelsesordenen 500.000 kr. Udgifterne vil
blive afholdt over finanslovens konto til analyse og
oplysningsvirksomhed om leegemidler.

Det skonnes, at forslaget om, at meddelelse af saer-

‘lige tilskud til personer med varig lidelse og til deende

overgdr fra det sociale udvalg i kommunerne til Lege-
middelstyrelsen, vil indebaere behov for yderligere tre’
arsveerk i Legemiddelstyrelsen. Det skennes, at den
administrative lettelse, kommunerne far ved at blive
fritaget for opgaven med at tilkende sarlige tilskud til
kronisk syge og szrlige tilskud til deende, er betyde-
ligt sterre end den administrative merudgift, staten far
ved at overtage disse opgaver. )
Med lovforslaget palegges Legemiddelstyrelsen at
oprette og drive et landsdekkende register over alle
patienters udgifter til medicin med sygesikringstil-

'skud. Regeringen forudsetter af hensyn til minime-

ring af svartiderne, at der etableres en lgsning med di-
rekte faste forbindelser mellem apotek og register.
Det skennes, at Legemiddelstyrelsen vil fa udgifter i
1999 til server, kommunikationsudstyr, softwareli-
censer og programudvikling i sterrelsesordenen 5
mio.kr. Der forventes lebende udgifter i Laegemiddel-
styrelsen til afskrivning, vedligeholdelse og teknisk
bistand i gvrigt i sterrelsesordenen 1,5 mio.kr. arligt.

Det skennes, at der vil veere behov for ansattelse af
1 2 arsveerk i Lagemiddelstyrelsen til varetagelse af
registerets daglige drift herunder til sikring af data-
kvaliteten. Udgiften hertil skennes at blive 1 mio.kr.
inkl. overheadomkostninger.

Herudover kan der blive tale om visse andre udgif-
teri 1999 og i 2.000 og fremover til etablering og drift
af registeret og til administration af de @ndrede til-
skudsregler i gvrigt.

Der afszettes en samlet reserve pa 12 mio. kr. i 1999
og BO-érene pa finansloven for 1999.
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Forslaget skennes ikke herudover at have admini-
strative eller gkonomiske konsekvenser for det offent-
lige.

@konomiske konsekvenser for patienterne

Ved at omlegge medicintilskudssystemet séledes,
at tilskuddet i hojere grad mélrettes mod de patienter,
der har store udgifter til tilskudsberettigede legemid-
ler, vil der ske en markant omfordeling af tilskud mel-
lem patienterne i forhold til i dag. Patienter med lave
arlige medicinudgifter - hvilket er langt hovedparten -
vil skulle betale mere end hidtil, mens patienter med
store udgifter vil blive tilgodeset.

11997 modtog ca. 3,4 mio. personer sygesikrings-
tilskud til leegemidler. Langt hovedparten af disse
havde meget begrensede medicinudgifter. Séledes
havde mere end 1,8 mio. patienter et forbrug pa op til
500 kr. i lobet af &ret, og yderligere ca. 500.000 perso-
ner brugte medicin for mellem 500 og 1.200 kr. i
1997. Disse patienter vil som folge af forslaget fa en
hgjere egenbetaling end i dag. Dog vil personer under
18 ar ikke blive stillet darligere, selvom de har et lavt
forbrug, hvis de hidtil har faet tilskud p& 49,8 pct. Det
skyldes at personer under 18 ar efter forslaget ogsé far
tilskud pa 50 pct. til daekning af udgifter under 500 kr.
I ait havde ca. 500.000 personer under 18 &r et forbrug
af tilskudsberettigede legemidler pd mindre end
1.200 kr. ]

Af de resterende ca. 1 mio. personer, der i 1997 fik
sygesikringstilskud, vil ca. 300.000 blive bedre stillet.
I overensstemmelse med forslagets mélsatning er det
iser personer med et stort forbrug, der bliver bedre
stillet. Saledes vil ca. 68.000 af de ca. 76.000 personer
med et forbrug mellem 10.000 kr. og 18.500 kr. og ca.
24.000 af de ca. 25.000 personer, der har et Arligt for-
brug over 18.500 kr., blive bedre stillet efter forslaget.

For en voksen person med et arligt forbrug pa 500
kr. bliver egenbetalingen med det foreslaede system
500 kr. Séfremt den pageeldende efter geldende regler
alene bruger leegemidler med 49,8 pct. tilskud, er der
tale om en arlig stigning i egenbetalingen pa-ca. 250
kr. Far personen 74,7 pct. tilskud til sit legemiddel-
forbrug, er stigningen ca. 375 kr. arlig.

For voksne personer (ikke diabetikere), der efter
geldende regler alene modtager tilskud i medfer af
sygesikringsloven, er den maksimale érlige stigning i
egenbetalingen som folge af det foreslaede tilskudssy-
stem 546 kr. Denne egenbetaling opnas ved et érligt
forbrug pa 1.200 kr.

Patienter med et &rlig forbrug pa mere end ca. 2.200
kr. vil, hvis de i dag alene benytter leegemidler med
49,8 pct. tilskud, blive stillet gkonomisk bedre i den

foresldede tilskudssystem. Patienter, som efter gael-
dende regler bruger laegemidler med 74,7 pct. tilskud,
stilles bedre ved et arligt forbrug sterre end ca. 8.100
kr. Som eksempel kan naevnes, at patienter med et &r-
ligt forbrug pa 12.000 kr. vil fa en egenbetaling pa
2.630 kr. i det foreslaede tilskudssystem mod 3.036
kr. ved brug af leegemider med 74,7 pct. tilskud og
6.024 kr. ved brug af legemidler med 49,8 pct. tilskud
i det eksisterende tilskudssystem.

. Enstor del af bern og unge under 18 &r bruger over-
vejende legemidler med 49,8 pct. tilskud. Disse bern
far uanset sterrelsen af deres forbrug ikke ogede egen-
udgifter, men de vil athengig af deres arlige forbrug
kunne fa en lavere egenbetaling. For bern, der hoved-
sageligt benytter leegemidler med en hgjere tilskuds-
sats, vil den skonomiske konsekvens af endringen af-
hznge af sterrelsen af det arlige forbrug.

De gkonomiske konsekvenser af et nyt tilskudssy-
stem er for pensionister — ligesom for alle andre be-
folkningsgrupper ~ individuelt bestemt. Pensionister
med et stort medicinforbrug vil ligesom andre patien-
ter med stort leegemiddelbehov automatisk blive sik-
ret et relativt heijt tilskud i det behovsathangige til-
skudssystem. Desuden vil pensionister med et stort,
varigt og fagligt veldokumenteret forbrug i lighed
med andre patienter vere omfattet af den foresldede
kronikerregels egenbetalingsloft pd 300 kr. pr. maned.
- For pensionister, der ikke modtager tilskud til me-
dicin efter regler om personligt tilleeg, svarer situatio-
nen til den for andre patienter. For pensionister, der i
dag har medicinkort, atheenger de skonomiske konse-
kvenser af den personlige tillegsprocents storrelse.

Pensionister, som har heje tillegsprocenter, vil uaf-
hangigt af forbrugets storrelse kun i beskedent om-
fang blive berert af tilskudsomlagningen. For pensio-
nister med lave tilleegsprocenter vil situationen lige-
som i dag ikke adskille sig veesentligt fra situationen
for pensionister, der ikke modtager tilskud til medicin
efter regler om personligt tilleeg. Som eksempel kan
nzvnes, at en pensionist (ikke diabetiker) med en til-
legsprocent pa 25 maksimalt vil opleve en stigning i
den rlige egenbetaling pa 410 kr.

Samlet set vil lovforslaget medfore, at hovedparten
af patienterne fér en gget, men relativt beskeden stig-
ning i egenbetalingen, mens de relativt fa personer
med et stort legemiddelbehov som hovedregel far en
markbar nedsattelse af deres medicinudgifter.

I henhold til § 82 i lov om aktiv socialpolitik kan
kommunen yde hjzlp til medicinudgifter, hvis patien-
ten ikke selv har gkonomisk mulighed for at afholde
udgiften. Hertil kommer, at apoteket i medfer af re-
ceptbekendtgerelsen har pligt til at udlevere leegemid-



F. t. L. vedr. offentlig sygesikring m.v.

3051

ler til fa dages forbrug uden sikkerhed for betalingen,
nér leegen anforer pa recepten, at legemidlerne behe-
ves gjeblikkeligt, og hvem der forventes senere at be-
tale for legemidlerne. Herved sikres efter regeringens
opfattelse, at ingen vil veaere ngadt til at afsta fra eller
udsatte ngdvendig behandling af konomiske grunde.

Lovforslaget vil ikke f& administrative konsekven-
ser for patienterne.

Okonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet

En omlagning af tilskudssystemet fra faste satser
pa 49,8 pet., 74,7 pct. og 100 pct. til udgiftsafhaengige
satser skennes ikke at fa konsekvenser for leegemid-
delvirksomhederne, fordi en sddan omlegning ikke
vurderes at f4 markbare konsekvenser for leegemid-
delforbrugets sterrelse.

Konsekvenserne for de enkelte virksomheder af
forslaget om @ndrede kriterier for behandling af an-
segninger om tilskud vil afhange af, hvilke lagemid-
ler den enkelte virksomhed markedsferer fremover.
Da forslaget ikke har til formal, at feerre praeparater
skal have tilskud, og heller ikke vil indebare store zn-
dringer af den praksis, der hidtil er fulgt ved tildeling
af tilskud til leegemidler, vurderes det ikke, at de nye
kriterier samlet set vil far gkonomiske konsekvenser
af betydning for legemiddelbranchen.

Da der ikke stilles krav om, at virksomhederne til

brug for tilskudsansggningen.skal udarbejde oplys-
ninger, som virksomhederne i almindelighed ikke al-
lerede rader over, vil forslaget ikke fore til en gget ad-
ministrativ belastning af virksomhederne. Hvis det pd
et senere tidspunkt bliver obligatorisk at udarbejde
sundhedsekonomiske analyser for nye legemidler, vil
nogle virksomheder til den tid fa palagt en opgave, de
ikke hidtil har varetaget. Sundhedsekonomiske analy-
ser vil imidlertid i en forsegsperiode p& 3 - 5 &r blive
frivillig. Forst pa baggrund af erfaringerne fra forse-
get vil det i samarbejde med industrien blive vurderet,
om sddanne analyser skal vaere obligatoriske for visse
typer af tilskudsansegninger.

Forslaget vurderes pa den baggrund ikke samlet at
indebare en aget erhvervsbelastning for legemiddel-
virksomhederne.

Forslaget om oprettelse og drift af et elektronisk re-
gister over patienternes udgifter til medicin med me-
dicintilskud foruds=tter, at alle apoteker kobles op til
registeret ved en fast forbindelse. Det skennes at inde-
bere udgifter i sterrelsesordenen 20.000 - 30.000 kr.
pr. apotek, svarende til i sterrelsesordenen 7,5 mio.kr.
pé landsbasis i 1999. Apotekernes udgifter til afskriv-
ninger, vedligeholdelse og teknisk bistand skennes til

ca. 2,5 mio.kr. &rligt fra &r 2000. De arlige transmissi-
onsomkostninger skennes til gennemsnitligt knap
20.000 kr. pr. apotek svarende til yderligere knap 6
mio.kr. arligt.

Pa apotekerne vil de @ndrede tilskudsregler forst og
fremmest i starten medfere et behov for information
til patienterne om &rsagen til, at egenbetalingen kan
variere. Det ma dog forventes, at dette informations-
behov er af forbigdende karakter.

Spergsmalet om evt. dekning af apotekernes mer-
udgifter vil blive taget op til forhandling mellem Dan-
marks Apotekerforening og Sundhedsministeriet som
et led i bruttoavanceaftalen mellem parterne. Den nu-
vaerende. aftale udleber med udgangen af 1999. I det
omfang apotekerne matte blive kompenseret for ud-
giften ved en forhgjelse af bruttoavancen, vil amter-
nes udgifter til medicintilskud stige med ca. halvdelen
af det beleb, bruttoavancen forhgjes med.

Forslaget skannes ikke herudover at have admini-
strative eller skonomiske konsekvenser for leegemid-
delindustrien og apotekerne.

Det bemerkes, at regeringen forudsatter, at ud-
giftsloftet i prisaftalen mellem regeringen og Lege-
middelindustrien justeres for konsekvenserne af lov-
forslaget. Regeringen vil tage dette op til forhandling
med Lagemiddelindustriforeningen.

Miljomessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljgmeessige konsekven-
sef.

Forholdet til EU-retten

I - De Europmiske Fellesskabers direktiv
89/105/EQF om gennemsigtighed i prisbestemmel-
serne for lzgemidler til mennesker og disse legemid-
lers inddragelse under de nationale sygesikringsord-
ninger er det i artikel 6, nr. 2 bestemt, at beslutninger
om ikke at medtage et legemiddel pa listen over de
leegemidler, der er omfattet af sygesikringsordningen,
skal indeholde en begrundelse, der bygger pd objekti-
ve og kontrollerbare kriterier, herunder eventuelle -
sagkyndige udtalelser eller henstillinger, som legges
til grund for afgerelserne. Endvidere skal ansegeren
underrettes om, hvilke retsmidler han kan bringe i an-
vendelse i henhold til geldende lov, og om de tilladte
tidsfrister herfor.. ‘

Med forslaget om, at tilskud ydes efter ansggning
fra virksomheden, bliver denne part i sagen, og anseg-
ningen bliver dermed omfattet af forvaltningslovens
bestemmelser. Lovforslaget findes derfor foreneligt
med det nevnte direktiv.
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Med lovforslaget vil der blive etableret et register
for de oplysninger, der er nedvendige, jf. § 7 h. De
nermere regler herom vil blive fastlagt administrativt
inden for rammerne af Radets direktiv af 24. oktober
1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri ud-
veksling af sddanne oplysninger (95/46/EF).

Udtalelser over lovforslaget

Forslaget om at erstatte det nuvaerende tilskudssy-
stem med et-behovsafhengigt tilskudssystem bygger
pa Medicinudvalgets betenkning, som blev offentlig-
gjort i juni 1998. Betenkningen gav anledning til en
raekke tilkendegivelser. Lovforslaget har ikke varet i
selvstendig horing.

Vurdering af konsekvenser af lovforslag

Positive -

konsekvenser/mmdreudglﬁer
(hvis ja, angiv omfang)

Negative
konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang)

@konomiske konsekvenser for Stat
stat, kommuner og Kommuner
amtskommuner Amter

—23 mio. kr.
—23 mio. kr.
—275 mio. kr.

Administrative konsekvenser
for stat, kommuner og amtskom-
muner

Staten 12 mio. kr.

(Okonomiske konsekvenser for
erhvervslivet

Apotekerne 8,5 mio. kr.

for borgerne

Administrative konsekvenser Ingen
for erhvervslivet

Miljsmeessige konsekvenser Ingen
Administrative konsekvenser Ingen

Forholdet til EU-retten

Forslaget er foreneligt med EU’s gennemsigtighedsdirektiv og med
direktivet om beskyttelse af personoplysninger.

Bemeaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§1

Til nr. 1

Efter geeldende bestemmelser ydes 100 pet. tilskud
til insulin. Der findes ikke at vaere faglige grunde til at
opretholde denne sarordning for diabetikere, som
derfor foreslas afskaffet som led i omlegningen til et
tilskudssystem, der uanset patientens lidelse i hagjere
grad tilgodeser patienter med stort behov for laege-
midler. '

- Tilnr. 2

Tilny §7

Hidtil har sundhedsministeren som en generel afgo-
relse bestemt hvilke legemidler, der kunne ydes til-
skud til efter sygesikringsloven. Afgerelserne har vae-
ret offentliggjort én gang arligt i en bekendtgerelse.
Zndringer har lgbende vaeret offentliggjort i Statsti-
dende.

Det foreslas, at Leegemiddelstyrelsen far adgang til
at treeffe disse afgerelser efter ansegning fra den virk-

somhed, der markedsforer legemidlet. Forslaget om-
fatter adgangen til at treeffe afgerelser i alle former for
sager om generelt tilskud, herunder om tilskud klau-
suleret til bestemte sygdomme og om tilskud til visse
héndkebslagemidler til pensmmster eller personer
med en varig lidelse.

Med forslaget om, at tilskud ydes efter ansggning
fra virksomheden, bliver denne part i sagen og anseg-
ningen bliver dermed omfattet af forvaltningslovens
bestemmelser herom. Virksomhederne vil kunne pa-
klage et eventuelt afslag til Sundhedsministeriet.

Det foreslas, at Leegemiddelstyrelsen i serlige til-
felde kan beslutte, at et legemiddel skal have tilskud,
uden ansggning fra den virksomhed, der har markeds-
fort leegemidlet. Bestemmelsen kan f.eks. benyttes i
tilfzelde, hvor en virksomhed ikke anseger om tilskud
til et legemiddel til behandling af en lidelse, mod
hvilken der ikke i forvejen findes tilskudsberettigede
legemidler. Bestemmelsen kan tillige anvendes ved
meddelelse af tilskud til parallelimporterede legemid-
ler og synonyme leegemidler.

Det foreslas, at Laegemiddelstyrelsen offentligger
afgarelser om generelt tilskud. Apotekerne vil blive
informeret lobende som led i Legemiddelstyrelsens
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forpligtelse til at underrette apotekerne om legemid-
delpriser. ‘Denne underretning sker for tiden bide
skriftligt og elektronisk. Laegemiddelstyrélsen vil
endvidere offentliggere oplysninger herom lobende i
den elektroniske leegemiddelinformation, som stilles
til rddighed for apoteker og leeger. Da endnu ikke alle
leger har mulighed for at benytte den elektroniske lee-
gemiddelinformation, vil afgarelser om tilskud indtil
videre herudover blive offentliggjort én gang arligt i
Ministerialtidende, og aendringer vil lebende blive of-
fentliggjort i Statstidende.

Adgangen til at yde tilskud til visse héndkrabslzege-
midler, der receptordineres til pensionister eller til be-
handling af varig lidelse, foreslas viderefert i sin nu-
varende form.

Forslaget videreferer ligeledes enkelttllskudsord-
ningen i sin nuveerende form. Enkelttilskud kan ydes
til legemidler, der ikke har generelt tilskud, f.eks. for-
di legemidlets anvendelse af faglige og skonomiske
grunde ber begrenses til visse patientgrupper. Enkelt-
tilskudsordningen giver den enkelte patient mulighed
for at fa tilskud til leegemidler uden generelt tilskud,
hvis disse leegemidler er veerdifulde og velindicerede
for den pagzldende patient. Lagemiddelstyrelsens af-
gorelser i ansggninger om enkelttilskud vil som hidtil
ikke kunne péklages til Sundhedsministeriet.

Tilny§7a

Udstedelse af markedsferingstilladelser til lege-
midler er alene baseret pa et medicinsk/farmaceutisk
fagligt grundlag. Ifelge laegemiddelloven skal en far-
maceutisk specialitet vaere af »tilfredsstillende be-
skaffenhed og skal i sammenligning med allerede
godkendte specialiteter vaere formélstjenlig i sund-
hedsmeassig henseende«. Derudover ma legemidlet
ikke »ved normal anvendelse medfere bivirkninger,
der stér i misforhold til den tilsigtede virkning eller
frembyder fare af sundhedsmaessig art«. Det er séle-
des i forbindelse med markedsfaringstilladelsen af-
vejningen af effekt og sikkerhed, som sammen med et
krav til den farmaceutiske kvalitet er det centrale. Der
kan ikke i forbindelse med godkendelsen af et lege-
middel stilles krav om, at et leegemiddel f.eks. opfyl-
der et medicinsk behov, ligesom legemidlets pris el-
ler andre gkonomiske overvejelser heller ikke indgér i
beslutningsgrundlaget ved ansggninger om markeds-
foringstilladelse.

I modsatning hertil indgar leegemidlets indikation,
anvendelse, pris og lignende i grundlaget for beslut-
ningen om, hvorvidt et leegemiddel skal have tilskud
eller ej. Ved siden af det primare formél med at yde
offentligt tilskud til legemiddelbehandling, har lo-

vens bestemmelser om tilskud siledes ogsa til formal
at sikre en hensigtsmeessig anvendelse af sygesik-
ringsmidlerne og at tilskynde til rationel l&egemiddel-
anvendelse. Det forhold, at et legemiddel ikke har til-
skud, kan derfor ikke tolkes saledes, at det er mindre
effektivt, mindre sikkert eller af ringere kvalitet end
leegemidler med tilskud.

Forslaget i stk. 1, giver sundhedsministeren adgang
til at fastsette kriterier for, om et legemiddel skal
have tilskud eller ¢j. Kriterierne vil lebende blive ju-
steret, hvis udviklingen viser behov for det, idet det
som udgangspunkt ma sikres, at nye nyttige leegemid-
ler kan finde anvendelse i patientbehandlingen under
hensyntagen til, at det offentliges udgifter til lege-
midler anvendes s hensigtsmassigt som muligt. Reg-
ler herom vil blive fastsat, sa et legemiddel som ud-
gangspunkt vil fa tilskud:

»  Huvis det har en sikker og veerdifuld terapeutisk
effekt pa en velafgrenset indikation, og legemid-
lets pris star i et rimeligt forhold til dets behand-
lingsmassige vaerdi.

- De fleste le@gemidler har en velafgranset indikati-
on, Dette geelder dog ikke alle leegemidler. Som et ek-
sempel pa et preeparat, der ikke har en velafgraenset in-
dikation, kan navnes et preparat indenfor gruppen af
statiner (kolesterolsenkende legemidler), som bl.a.
har indikationen »Primar hypercholesteroleemi. Fore-
byggelse af koronar hjertesygdom for at reducere risi-
koen for myokardienfarkt, reducere behovet for myo-
kardiel revaskularisering og forlenge overlevelsen
ved at reducere kardiovaskulaer ded«. Dette er ikke en
velafgrenset indikation, da det ifelge kardiologisk
ekspertise langt fra er alle personer, som opfylder den-
ne indikation, der skal i behandling med dette leege-
middel. Andre statiner med en mere velafgraenset in-
dikation vil kunne opné generelt klausuleret tilskud.

Efter @ndringen af sygesikringsloven i marts 1997
har prisen indgéet ved vurdering af tilskud ogs4 til in-
novative leegemidler. Sundhedsministeren kan séle-
des undlade at give tilskud til et legemiddel, hvis pri-
sen pa legemidlet ikke stdr i et rimeligt forhold til lee-
gemidlets behandlingsmaessige veerdi. Det foreslas, at
denne bestemmelse indarbejdes i bekendtgerelsen om
kriterier for tilskud, jf. ovenfor. Ved den fremtidige
administration af bestemmelsen vil der ikke lengere
blive skelnet mellem, om et leegemiddel er innovativt
eller analogt. :

Legemiddelstyrelsen far séledes til opgave at vur-
dere, om leegemidlets behandlingsmassige veerdi kan
begrunde prisen. Hvis leegemidlets effekt er bedre end
eksisterende praeparaters, hvis det har ferre bivirknin-.
ger, eller hvis det f.eks. kan forventes, at patienten i
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hejre grad felger behandlingen med det nye legemid-
del, kan det opna tilskud, hvis disse eller andre fordele
star i et rimeligt forhold til prisen. Sammenhzngen
mellem lzgemidlets pris og dets behandlingsmassige
vaerdi kan f.eks. belyses gennem en sundhedsgkono-
misk analyse.

Et legemiddel vil som udgangspunkt ikke fa gene-
relt tilskud: :

*  Hvis legemidlet har et bredt indikationsomrade,
og/eller hvis kun specifikke sygdomsgrupper ber
have tilskud.

Det ovenfor nevnte statinpraeparat har et bredt indi-
kationsomrade. Det vil derfor ikke fa generelt tilskud.

Hyvis f.eks. et legemiddel, som har en dokumenteret
effekt pa visse sygdomme, ogsa anvendes f.eks. fore-
byggende, uden at have tilstreekkelig dokumenteret
effekt, eller hvis det f.eks. retter sig mod sygdomstil-
stande, hvor det kan vere vanskeligt at identificere de
patienter eller grupper af patienter, der har udsigt til en
terapeutisk effekt ved behandling med leegemidlet, vil
legemidlet som hovedregel ikke fa tilskud. Hvis et
lzzgemiddel kan anvendes forebyggende, men denne
forebyggende effekt kun er dokumenteret pd visse
grupper af personer, eller hvis andre tiltag primzrt ber
overvejes, inden behandling iverksettes, vil lege-
midlet som hovedregel ikke f& generelt tilskud. Det
gelder f.eks. visse legemidler til osteoporoseforebyg-
gelse og osteoporosebehandling. Det svarer til gel-
dende praksis.

F.eks. vil visse forebyggende vacciner, mod hepati-
tis B og influenza som i dag ikke f& generelt tilskud.
Der bevilges enkelttilskud til hepatitis B vaccine til de
personer, som tilherer en af Sundhedsstyrelsen defi-
neret risikogruppe. Det anbefales af sundhedsmeessi-
ge arsager, at alene visse grupper af befolkningen vac-
cineres mod influenza.

»  Hvis iveerksattelse af behandling med leegemid-
let kraever speciel undersegelse og diagnostice-
ring.

Hvis det foruds=tter udredning pa specialleegeni-
veau at stille diagnosen, og hvis udvalgelsen af de pa-
tienter, der kan teenkes at have nytte af behandlingen,
ma anses for at vaere en specialistopgave, vil legemid-
let ikke fa generelt tilskud. Som eksempel kan navnes
leegemidler til behandling af Alzheimers sygdom, der
kun skal anvendes pa en del af de patienter, som lider
af Alzheimers sygdom, og hvor udredning af sygdom-
men og udvlgelsen af de patienter, der skal i behand-
ling, mé anses for at vaere en specialistopgave. Det
svarer til geeldende praksis.

*  Hyvis leegemidlets behandlingsmasssige placering
endnu ikke er tilstreekkelig afklaret. '

Et leegemiddel, for hvilke der endnu kun foreligger
fa erfaringer, og som derfor ikke er et forstevalgspree-
parat og som kun skal anvendes pa en del af de patien-
ter, som legemidlets indikation retter sig til, vil som
hovedregel ikke fa tilskud. Det svarer til galdende
praksis.

*  Huvis der er risiko for, at legemidlet vil blive an-
vendt uden for den godkendte indikation.

Et eksempel herpa er et legemiddel med den god-
kendte indikation »fedme med veesentlige medicinske
gener«. For ikke at anspore til, at dette leegemiddel
bliver anvendt i tilfelde, hvor fedmen snarere burde
afhjelpes ved hjzlp af kostendringer, vil sddanne
praparater som hovedregel ikke fa tilskud. Det svarer
til gazldende praksis.

*  Hvis legemidlet udelukkende eller overvejende
anvendes til formal, hvortil der ikke med rimelig-
hed kan forventes pkonomisk medvirken fra det
offentlige sundhedsveesen.

Legemidler med overvejende kosmetisk formal
feks. mod skaldethed, antikonceptionspraparater
f.eks. p-piller, legemidler mod manglende potens og
tilsvarende praeparater, nicotintyggegummi til rygeaf-
veenning og leegemidler herunder vacciner, som indta-
ges forebyggende i forbindelse med udlandsrejser,
f.eks. mod leverbetandelse, gul feber eller malaria vil
som hovedregel ikke fa tilskud. Det svarer til gaelden-
de praksis.

*  Hyvis lzgemidlet er uden klinisk dokumentation.

Der stilles ikke ved godkendelsen af naturlegemid-
ler samme krav til dokumentation for effekt som ved
godkendelsen af legemidler i traditionel forstand. S&-
danne praeparater vil ikke fa generelt tilskud. Det sva-
rer til geldende praksis.

»  Huvis der er risiko for primar brug af et legemid-
del, som efter Leegemiddelstyrelsens vurdering
ikke ber vere et forstevalgslegemiddel.

Som eksempler herpa kan n®vnes, at brug af visse
antibiotikapraparater indebarer risiko for resistens-
udvikling, og anvendelse af visse smertestillende mid-
ler, som ogsa indeholder kodein, indbaerer risiko for
overforbrug af kodein. Sadanne laegemidler er ikke
forstevalgspraeparater og vil som hovedregel ikke fa
tilskud. Det svarer til geeldende praksis.

*  Hvis der er tale om l&egemidler med misbrugspo-
tentiale, f.eks. sovemedicin og lettere beroligen-
de nervemedicin.

Disse lzzgemidler far heller ikke generelt tilskud ef-
ter geeldende praksis.

*  Hyvis legemidlet hovedsageligt anvendes i syge-
husbehandling.
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Som eksempel herpd kan navnes laegemidler, der
anvendes til kraeftpatienter i kemoterapi og/eller stra-
lebehandling. Sddanne praeparater udleveres gratis af
sygehuset som led i sygehusbehandlingen og vil ikke
fa generelt tilskud. I de seerlige tilfzlde hvor behand-
lingen foregér uden for sygehusregi, er legemidlerne
velegnede til at blive administreret efter enkelttil-
skudsordningen. Det svarer til geeldende praksis.

* Hvis lzgemidlet har en szrlig dispenserings-
form.

Nogle injektions- eller infusionsveaesker, som over-
vejende bruges pa sygehus, fordi de ikke kan indtages
af patienten selv, vil ikke fa generelt tilskud. Det sva-
rer til geeldende praksis.

Forslaget giver endvidere sundhedsministeren ad-
gang til at fastsaette kriterier for at fratage tilskud til et
lzzgemiddel. Fratagelse af et allerede meddeit generelt
tilskud til et legemiddel ber kunne ske, hvis leegemid-
let ikke lengere opfylder betingelserne for at fa til-
skud. Det er for eksempel aktuelt, hvis der konstateres
en uhensigtsmessig anvendelse af et legemiddel, el-
ler hvis prisen pa legemidlet forhejes efter, at tilskud
til leegemidlet er meddelt.

Eftersom tilskud hidtil er meddelt af sundhedsmini-
steren som en generel beslutning og ikke som en for-
valtningsakt, vil spergsmalet om, hvorvidt tilbagekal-
delse af tilskud meddelt fer lovens ikrafttreeden er en
tilbagekaldelse af en begunstigende forvaltningsakt,
ikke opsté. For disse lagemidler er der derfor i forbin-
delse med tilbagekaldelse af tilskud tale om en vide-
reforelse af gzldende regler.

Det foreslas i stk. 2, at Leegemiddelstyrelsen fast-
setter regler om hvilke oplysninger, som skal frem-
sendes af den virksomhed, som anspger om generelt
tilskud til et legemiddel. Der vil indtil videre bl.a. bli-
ve fastsat regler om, at virksomheden skal fremsende
kens- og aldersfordelte oplysninger om virksomhe-
dens forventede afsetning af legemidlet i de forste 5
ar efter markedsfoeringen til brug for Legemiddelsty-
relsens vurdering af sivel de gkonomiske konsekven-
ser for sygesikringen som hensigtsmassigheden i for-
brugsudviklingen.

Tilny§7b

Efter gaeldende regler ydes samme tilskud til et lz-
gemiddel, uanset om det kebes af patienter med store
eller smé udgifter til leegemidler. Dette indebarer, at
der ogsé ydes offentligt tilskud til ubetydelige lege-
middeludgifter, som patienterne ofte uden problemer
kunne have afholdt selv, mens legemiddeludgifter for
patienter med et stort behandlingsbehov kan blive en
vaesentlig gkonomisk belastning.

Efter regeringens opfattelse ber de offentlige mid-
ler, der anvendes til tilskud, i hgjere grad malrettes
mod de patienter, der har sterst behov for tilskud. Det
kan ske ved at flytte tilskud fra personer med lave ud-
gifter til patienter med et sterre og dyrere leegemiddel-
forbrug. Langt hovedparten af patienterne har lave la-
gemiddeludgifter. ,

Efter forslaget gares tilskuddets sterrelse athengigt
af patientens udgifter til tilskudsberettigede leegemid-
ler. Forslaget afgraenser sivel den personkreds, der
kan fa tilskud til legemidler, som de legemidler, der
indgér i opgerelsen af de arlige udgifter og dermed i
beregningen af den enkelte persons tilskudsprocent.

Alle personer (sikrede), som har adgang til sygesik-
ringslovens ydelser i gvrigt, har efter forslaget ret til
medicintilskud. Ud over lovens primre personkreds,
som er afgrenset i sygesikringslovens kapitel 1 (pri-
mert gruppe 1 og gruppe 2-sikrede), har udenlandske
borgere, som er omfattet af overenskomster mellem
Danmark og andre stater om bl.a. gensidig ydelse af
sygehjeelp til personer under midlertidigt ophold, ad-
gang til medicintilskud (sygesikringslovens kapitel
4). ’

Efter forslaget indgar alle lasgemidler, hvortil der er
ydet tilskud til udgiften efter bestemmelser i sygesik-
ringsloven, i opgerelsen af den arlige udgift. Det inde-
berer, at udgifter til folgende leegemidler indgar i den
enkelte patients opgerelse: Generelt tilskudsberettige-
de legemidler, lzgemidler hvortil tilskud er klausule-
ret til bestemte sygdomme, legemidler hvortil der er
ydet enkelttilskud og handkebslegemidler med syge-
sikringstilskud til pensionister eller patienter med va-
rig lidelse. Laegemidler, hvortil der ikke er ydet syge-
sikringstilskud, indgar ikke i opgerelsen, nanset om
patienten matte have faet udgiften helt eller delvist re-
funderet efter bestemmelser i den sociale lovgivning.
P4 samme made indgar udgifter til legemidler udleve-
ret gratis fra sygehuse som led i sygehusbehandling
ikke i opgarelsen.

Det folger ligeledes af forslaget, at alene udgiften
opgjort i referencepriser indgdr i opgerelsen af de ar-
lige udgifter til tilskud. En patient kommer séledes
ikke hurtigere op pa hejere tilskudssatser ved at kebe
lzgemidler, der er dyrere end referenceprisen. Dette
vil sikre, at referenceprissystemets incitament til rati-
onel legemiddelanvendelse og dette systems pres pa
priserne bevares. '

" Patienter med arlige udgifter pa under 500 kr. beta-
ler efter forslaget hele udgiften selv. Den maksimale
gennemsnitlige manedlige merudgift for patienter
med et forbrug under 500 kr. er ca. 30 kr. Efter rege-
ringens opfattelse vil en ndgift i den sterrelsesorden
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ikke indebzere en risiko for, at patienter vil afstd fra
lzgemiddelbehandling af ekonomiske grunde.

For udgifter over 500 kr. gges tilskuddet efter en
trinvis skala og udger 50 pct. i intervallet fra 500 kr.
til 1.200 kr., 75 pct. i intervallet fra 1.200 kr. til 2.800
kr. og 85 pct. for den del af de arlige udgifter, der
overstiger 2.800 kr. ‘

For at begraense bernefamiliernes legemiddelud-
gifter vil patienter under 18 ar i modsztning til patien-
ter over 18 ar efter forslaget ogsa fa et tilskud pa 50
pet. til den del af udgiften, der ikke overstiger 500 kr.
Patienter under 18 ar far siledes tilskud til hele forbru-
get uanset den samlede arlige udgift. For udgifter over
500 kr. er tilskuddet det samme for personer over og
under 18 ar.

Forslaget indeberer, at den periode pé et &r, der lig-
ger til grund for tilskudsberegningen, bliver individu-
el i modsatning til f.eks. et fast kalenderar. Perioden
for den enkelte patient indledes, forste gang patienten
efter lovens ikrafttraedelse keber legemidler med sy-
gesikringstilskud. Perioden udleber ét ar efter denne
dato. Hvis perioden indledes f.eks. den 15. november,
leber samme periode til og med den 14. november &ret
efter. Naste periode indledes, forste gang patienten
kober legemidler efter udlebet af foregaende periode.
Ved at gore perioden individuel modvirkes eventuelle
tendenser til hamstringsbelger i forbindelse med udle-
bet af et kalenderér.

Det foreslas, at Sundhedsministeren fastsetter reg-
fer for regulering af granserne for de intervaller, der
afgrenser tilskuddets forskellige sterrelser. Reglerne
vil blive fastsat séledes, at greenserne reguleres en
gang arligt med virkning fra den 1. januar i takt med
udviklingen i forholdet mellem den samlede omszt-
ning af generelt tilskudsberettigede legemidler og
forbruget af generelt tilskudsberettigede leegemidler
maélt i definerede degndoser (DDD). Med en sadan re-
gulering fastholdes forholdet mellem egenbetaling og
tilskud. Samme regulering foreslas anvendt for egen-
betalingsloftet efter § 7 ¢, stk. 1.

Tilny§7c

Det foreslas, at Legemiddelstyrelsen kan bestem-
me, at der ydes 100 pct. tilskud til keb af tilskudsbe-
rettigede legemidler for personer med et stort, varigt
og fagligt veldokumenteret behov for leegemidler. Det
forudseettes, at den sikredes egenbetaling overstiger
3.600 kr. rligt svarende til en gennemsnitlig maned-
lig egenbetaling pa 300 kr. Det skennes, at ca. 25.000
patienter har legemiddeludgifter af en sddan sterrelse,

at de vil kunne komme i betragtning til tilskud efter
den foresldede bestemmelse.

Tilskud efter denne bestemmelse vil ikke kunne
ydes til ikke-tilskudsberettigede legemidler (f.eks.
sovemidler, lettere beroligende nervemidler og visse
smertestillende midler).

Det er hensigten med bestemmelsen at forhindre, at
de omfattede personer ma afstd fra lagemiddelbe-
handling af ekonomiske grunde. Den gennemsnitlige
manedlige egenbetaling pa 300 kr. svarer til egenbeta-
lingsloftet i servicelovens § 97 om hjelp til betaling af
egenudgifter til lzzgemidler for personer med varig li-
delse. ‘

Efter forslaget treeffer Laegemiddelstyrelsen afge-
relse pa baggrund af en ansegning fra patientens lzge.
Lagemiddelstyrelsen far herved mulighed for at fore-
tage en faglig vurdering af lzgens ordinationer, inden
det offentlige sygesikringstilskud p& 100 pct. udleses.

For legemidler, som er omfattet af referenceprissy-
stemet, jf. forslaget til § 7 e, beregnes sygesikringstil-
skuddet efter den foreslaede bestemmelse af referen-
ceprisen. Dette vil modvirke incitamentet til at kebe
dyrere leegemidler, nér sygesikringen deekker hele ud-
giften.

Bestemmelsen forudszttes at aflose servicelovens §
97 for sa vidt angér hjelp til betaling af egenudgiften
til leegemidler for personer med varig lidelse.

Det foreslés, at personer, der vaelger at do i eget
hjem eller pd hospice, og som plejes af nzrtstdende,
kommunen eller personalet pa et hospice, efter ansag-
ning fra den behandlende lege til Leegemiddelstyrel-
sen kan fa hjeelp til leegeordineret medicin. Det forud-
sattes, at deende personer, som ensker at blive plejet
i hjemmet, ikke skal paferes medicinudgifter, som de
ikke ville have haft under indlaeggelse pa sygehus.
Hjelpen ydes uden hensyn til den pagaeldendes eller
familiens skonomiske forhold. Udgifterne til lege-
midlerne daekkes fuldt ud, uanset om pagzldende lz-
gemidler eventuelt er omfattet af referenceprissyste-
met eller j, og uanset om leegemidlet er tilskudsberet-
tiget eller ej. Der kan efter bestemmelsen ydes tilskud
til bade handkebslzgemidler og receptpligtige lage-
midler, blot preeparatet er ordineret af legen. Det er en
generel betingelse for at give hjzlp til personer, der er
deende, at en lzge har fastslaet, at hospitalsbehand-
ling er udsigtslos, og at prognosen er kort levetid. Det
er herudover en betingelse, at den deendes tilstand
ikke i gvrigt nedvendigger indleggelse eller forbliven
pé sygehus. Denne bestemmelse forudsattes at aflose
servicelovens § 107 om hjelp til medicin i forbindelse
med pasning af deende.
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Tilny§7d
Denne bestemmelse om tilskud til keb af leegemid-
ler, nér lzegemidlet er indkebt i et andet nordisk land
end det, i hvilket det er ordineret, er en videreforelse

af den hidtidige bestemmelse herom i sygesikringslo-
vens § 7, stk. 5.

Tilny§7e
Med forslaget opretholdes referenceprissystemet i
sin nuvarende form. De hidtil geldende begransnin-

ger i adgangen til at eendre referencepriserne lgbende

foreslas dog ophavet.

Det forekommer fra tid til anden, at et laegemiddel
midlertidigt ikke kan leveres. Hvis det er det billigste
legemiddel i en referenceprisgruppe, der ikke kan le-
veres, er det ikke muligt for patienterne at fi udleveret
et legemiddel med fuldt tilskud i den pa geeldende pe-
riode, fordi tilskuddet bl.a. beregnes pa grundlag af
prisen pa et legemiddel, som rent faktisk ikke er til ra-
dighed pa markedet. Efter galdende regler, vil refe-
rencepriserne alene kunne @ndres, hvis leveranderen
. eller Leegemiddelstyrelsen trakker produktet ud af
Specialitetstaksten, som er Legemiddelstyrelsens li-
ste, der udsendes hver 14. dag til apotekerne om geel-
dende priser. Dette sker ofte forst, hvis produktet ikke
har kunnet leveres i mere end 4 uger.

Efter regeringens opfattelse er det ikke rimeligt, at
patienterne skal betale mere for deres leegemidler, for-
di en leverander midlertidigt ikke kan imgdekomme
efterspergslen. Med den foresliede formulering opnér
Lzgemiddelstyrelsen adgang til at &ndre reference-
prisen, si den i tilfzlde af konstaterede leveringsvan-
skeligheder beregnes ud fra gennemsnittet af de to bil-
ligste preeparater pa markedet, som rent faktisk er til
radighed p& markedet. Leegemiddelstyrelsen vil kun-
ne udmelde en ny referencepris mellem to takstperio-
der, hvis det ikke er muligt at fa leegemidlet leveret fra
hverken indehaveren af markedsferingstilladelsen el-
ler en af lzgemiddelgrossisterne.

I medfer af Sundhedsministeriets bekendtgerelse
om sletning af apoteksforbeholdte lzgemidler m.v. i

Specialitetstaksten pa grund af leveringssvigt har in-

dehaveren af en markedsferingstilladelse pligt til at
underrette Laegemiddelstyrelsen i tilfelde af leve-
ringsvanskeligheder, der varer i mere end 4 uger. Dis-
se regler er ved at blive @ndret med det forslag til n-
dring af legemiddelloven (L 58), som er fremsat den
28. oktober 1998, saledes at legemiddelgrossisterne
og den, der har bragt legemidlet p4 markedet, far pligt
til at underrette Leegemiddelstyrelsen, hvis leverings-
vanskeligheder far mere end fa dages varighed. Ved
leveringsvanskeligheder forstds i denne sammen-
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hazng, at apotekerne hverken kan fé leegemidlet fra en
af legemiddelgrossisterne eller fra den, der har bragt
legemidlet p& markedet. :

Nar Legemiddelstyrelsen pa denne made far med-
delelse om, at et bestemt lzegemiddel ikke kan leveres,
far Leegemiddelstyrelsen mulighed for at udmelde en
ny referencepris til apotekerne. Nar Lagemiddelsty-
relsen fra grossisterne eller den, der har bragt lege-
midlet pd markedet, far meddelelse om, at efter-
spergslen atter kan imedekommes fuldt ud, udmelder
styrelsen en referencepris beregnet pa sedvantig vis.

Forslaget sikrer, at patienter s hurtigt som muligt
kan f3 leveret et legemiddel i en referenceprisgruppe
med fuldt tilskud, selvom der er opstaet mldlertldlge
levermgsvanskehgheder

~Tilny§7f

Denne bestemmelse er en videreforelse af sygesik-
ringslovens § 7, stk. 9 og 10 om Medicintilskudsnav-
nets sammensatning mv. Da Legemiddelstyrelsen i
medfer af forslaget til ny § 7 treeffer afgerelse i sager
om generelt tilskud, og da Laegemiddelstyrelsens af-
gorelser vil kunne indbringes for Sundhedsministeri-
et, ber Sundbedsministeriet ud fra habilitetshensyn
ikke vaere reprasenteret i Medicintilskudsnzvnet ef-
ter lovens ikrafttreeden. Henset til, at anspgninger om
tilskud i stadig sterre grad kan forventes ledsaget af
sundhedsekonomiske argumenter, agter regeringen at
sege Sundhedsministeriets reprasentant aflgst af en
person med gkonomisk indsigt.

Tilny§7¢g

Med forslaget videreferes geldende regler om, at
tilskuddet til nye praparater beregnes ud fra gennem-
snittet af priserne pd samme praparat i andre EU-lan-
de. Det foreslas, at ogsa de swrlige tilskud til kronisk
syge beregnes pa grundlag af dette gennemsnit. Dette
er parallelt til, at referenceprisen lagges til grund for
beregning af disse tilskud.

Tilny §7h

Afregning af sygesikringstilskud sker pa apoteket.
Det betyder, at patienten alene betaler sin egen andel
af legemidlets pris p apoteket. Apoteket afregner til-
skudsdelen med amtskommunen. Regeringen finder
det hensigtsmzessigt at viderefere denne afregnings-
form. :

Det er nedvendigt, at apoteket kender udgiften til
patientens keb af tilskudsberettigede leegemidler i en
forudgdende periode, nér denne udgift fz“ir betydning
for tilskuddets sterrelse.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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Da patienterne ikke altid handler pd samme apotek,
er det ikke tilstreekkeligt, at apoteket gemmer oplys-
ninger om udgiften, til patienten kommer nzste gang,.
Apoteket skal ogsd vide, hvad patienten har kebt for
pA andre apoteker.

Regeringen har overvejet at anvende magnetstriben
pa sygesikringskortet til registrering af det beleb, pa-
tienten har kebt medicin for. Denne losning er imid-
lertid efter Medicinudvalgets og regeringens opfattel-
se ikke anvendelig. Mange patienter far bragt medici-
nen ud fra apoteket eller athenter den pé et medicin-
udleveringssted eller et handkebsudsalg. I disse tilfzl-
de kommer patienten ikke i forbindelse med apoteket,
og apoteket kan derfor ikke afleese sygesikringskor-
tets oplysninger. Det er efter regeringens opfattelse et
uomgeengeligt krav ved gennemforelse af et behovs-
afheengigt tilskudssystem, at apoteket skal kunne fore-
tage korrekt afregning af tilskud i alle tilfelde. Det er
ikke tilstrazkkeligt, at afregning kan ske korrekt i stort
set alle tilfelde.

Den eneste metode, der opfylder et krav om, at en
recept skal kunne ekspederes med det korrekte tilskud
pa et hvilket som helst apotek, uanset om patienten
selv mader frem eller ej, er oprettelse af et landsdek-
kende elektronisk register, som fedes med oplysnin-
ger fra apotekerne, og som leverer de nedvendige op-
lysninger til apotekerne og til de leger, som ensker
det.

Med bestemmelsen i lovforslagets § 7 h, stk. 1, pé-
leegges det Leegemiddelstyrelsen at oprette og drive et
register med de oplysninger, der er nedvendige for be-
regning af og information til patienten om sygesik-
ringstilskud og egenbetaling.

Registerets hovedformal er at give apoteket de op-
lysninger, som er ngdvendige for at beregne sygesik-
ringstilskud korrekt ved enhver ekspedition af et til-
skudsberettiget lzgemiddel. Den oplysning, apoteket
har brug for, men ikke nedvendigvis har, ndr recepten
presenteres pa apoteket, er patientens samlede udgift
til tilskudsberettigede lesgemidler i det seneste ar. For-
malet med at oprette registeret er at skabe det nedven-
dige grundlag for, at apoteket kan f& disse oplysnin-
ger. :

Registeret vil desuden skulle anvendes til formid-
ling af oplysninger til apotekerne om evt. sarlige til-
skud bevilget til kronisk syge eller deende patienter.
Sadanne tilskud er hidtil udbetalt i medfer af den so-
ciale lovgivning, og apotekerne har faet informationer
herom fra den sociale forvaltning eller patienten enten
elektronisk eller skriftligt. Med den foresléede &n-
dring af sygesikringslovens medicintilskudsbestem-
melser overfores disse tilskud fra den sociale lovgiv-

ning til sygesikringsloven. Oplysningerne ber derfor
stilles til rddighed fra registeret pa linje med andre op-
lysninger, som er ngdvendige for korrekt beregning af
sygesikringstilskud.

Regeringen har overvejet, om det ogsa skulle pa-
legges Legemiddelstyrelsen at anvende registeret til
at pse, at apotekerne beregner tilskud korrekt. Det vil
f.eks. sige, at tilskud ferst udleses, nar patienten har
kebt for mere end den i sygesikringsloven fastsatte
bundgrense osv. Dette ville imidlertid forudsaette, at
der skulle indberettes flere oplysninger til registeret
end ngdvendigt for at opfylde registerets primeare for-
mal. Hertil kommer, at det i henhold til sygesikrings-
lovens bestemmelser er amterne, der afholder udgif-
terne til tilskud. Amterne, som har indgaet overens-
komst med Danmarks Apotekerforening om afreg-
ning af sygesikringstilskud, modtager fra apotekerne
de oplysninger, der er ngdvendige for denne kontrol-
opgave. Regeringen forudsetter derfor, at amterne
ved etablering af de nedvendige kontrolrutiner, revisi-
on mv. sikrer sig, at tilskud afregnes korrekt pa apote-
ket.

Med den foresldede bestemmelse i § 7 h, stk. 2, be-
myndiges Sundhedsministeren til at fastsette nerme-
re regler om driften af registeret, herunder regler om
hvilke oplysninger, der kan registreres, den person-
kreds, der har adgang til oplysningerne i registeret og
om apotekernes pligt til at etablere forbindelse til re-
gisteret og til at indberette oplysninger til registeret.
Der vil endvidere blive fastsat regler om Lagemiddel-
styrelsens pligt til at slette oplysningerne i registeret.

1 de administrative regler vil det blive fastsat, at ale-
ne oplysning om patientens CPR-nummer (evt. pas-
nummer eller forsikringsnummer), patientens udgift
til keb af leegemidler med sygesikringstilskud, sum-
men af udgiften til disse keb, den dato legemidlet er
ekspederet pa apoteket og informationer om eventuel-
le personlige tilskudsbevillinger vil kunne indga i re-
gisteret. Patientens udgift opgeres i referencepriser,
da det efter forslaget om nye tilskudsregler er referen-
cepriserne, der teller med ved opgerelse af den udgift,
der ligger til grund for tilskudsberegningen.

Det vil saledes ikke blive registreret hvilket leege-
middel, den enkelte patient keber, eller hvad patienten
far ordineret leegemidlet imod.

CPR-nummeret er nedvendigt for at kunne fere en
»konto« for udgiften hos den enkelte patient i det se-
neste ar. Ekspeditionsdatoen er ligeledes nedvendig
for at kunne opgere patientens udgift i det seneste ar.

Efter den foresldede @ndring af lovens bestemmel-
ser om medicintilskud vil patienter med et stort, varigt
legemiddelforbrug og deende patienter kunne fa saer-



F. t. 1. vedr. offentlig sygesikring m.v.

3059

lige tilskud til dekning af egenbetalingen. Tilskud til
kronisk syge og deende patienter bevilges af Lage-
middelstyrelsen efter ansegning fra den behandlende
lege. Det vil sikre en smidig tilskudsberegning pa
apoteket, at oplysninger herom ogsa stilles til radig-
hed for apoteket, som herved fra én enkelt kilde far
alle de oplysninger, som er ngdvendige for tilskudsbe-
regningen. Sundhedsministeriet vil anmode Laege-
middelstyrelsen om at indberette de af styrelsen bevil-
gede tilskud til kronisk syge og til deende patienter.

En del udlendinge, f.eks. EU-borgere, har under
midlertidigt ophold i Danmark ret til sygesikringstil-
skud. Det er ngdvendigt at opgere disse personers for-
brug for at kunne beregne tilskuddet korrekt. Disse
personer har typisk ikke et CPR-nummer. I stedet vil
det blive fastsat, at pasnummer eller forsikringsnum-
mer i personens hjemland registreres for disse perso-
ner. : :

Da registerets oplysninger udelukkende skal anven-
des til at sikre korrekt tilskudsberegning og informati-
on herom til den enkelte patient, er der som udgangs-
punkt ikke behov for at gemme oplysningerne i mere
end et ar.

Det vil imidlertid i de kommende administrative
regler blive fastsat, at oplysningerne gemmes i to 4r.
Dette vil gere det muligt for apoteket at dokumentere
registerets indhold i yderligere et ar overfor patienter
i situationer, hvor der métte vere tvivl om ekspediti-
onsdatoer eller -priser.

Det er ikke muligt at sikre driften af registeret, uden
at give den driftsansvarlige myndighed - Lezgemid-
delstyrelsen - adgang til oplysningerne i det. Det er
f.eks. nedvendigt, at Legemiddelstyrelsen lgbende
overvager, at registerets oplysninger opdateres kor-
rekt med de data, der bliver indberettet fra apotekerne,
ligesom styrelsen lebende skal sikre sig, at registerets
oplysninger slettes i overensstemmelse med bestem-
melserne herom. Det forudszttes derfor, at Leegemid-
delstyrelsen har adgang til oplysningerne i registeret.

Udover Laegemiddelstyrelsen vil alene apotekere
og leger efter de kommende administrative regler fa
adgang til registerets oplysninger. Betegnelsen »apo-
tekere« anvendes i stedet for »apotekere og apoteks-
personale« for dermed at fastsla, at apotekspersonalet
handler pa apotekerens vegne og ansvar i relation til
registeret og bestemmelserne herom. Det er ikke hen-
sigten med forslaget at forhindre apotekspersonalet i
at anvende registerets oplysninger. Tilsvarende gel-
der for leger og det personale, lzegerne har ansat.

Apotekerne vil med de kommende administrative
regler fa adgang til alle registerets oplysninger. Selv-
om apoteket normalt alene har brug for oplysninger

om patientens samlede udgifter i det sidste ar, skal det
veere muligt for apoteket at dokumentere grundlaget
for tilskudsberegningen overfor patienten. Det kan
f.eks. ske ved presentation af registerets oplysninger
om ekspeditionsdatoer og -udgifter.

Leeger vil alene fa adgang til oplysning om den
samlede udgift til patientens legemiddelkeb i det se-
neste &r. Laeger vil derfor ikke kunne dokumentere op-
lysningerne i registeret overfor patienten ved prasen-
tation af ekspeditionsdatoer og -udgifter. Denne opga-
ve bar efter regeringens opfattelse ligge pa apoteket.
Laegen vil derfor heller ikke kunne se hvornar og for
hvilke belgb, patienten har kebt legemidler. Dette
skal ses i sammenhang med, at registerets oplysnin-
ger og anvendelsen heraf udelukkende skal tilgodese
tilskudsberegningen. Det skal ikke anvendes til »kon-
trolformél« hverken af myndigheder eller af leger.

Sével alment praktiserende leeger som speciallager
og sygehuslager vil f4 adgang til registerets oplysnin-
ger, idet de alle kan ordinere lzegemidler med sygesik-
ringstilskud. Lagers adgang til oplysningerne er et til-
bud. Lagen afger selv, om han ensker at gore brug af
dette tilbud.

Tandleger vil ikke f4 adgang til registerets oplys-
ninger, selvom tandleger kan ordinere tilskudsberet-
tigede leegemidler. Det skyldes, at tandlaeger efter re-
geringens opfattelse kun undtagelsesvist vil f& behov
for oplysningerne, idet tandlaeger fortrinsvis ordinerer
leegemidler til forbigdende og relativt billig behand-
ling. Det har derfor ikke stor betydning, om tandlegen
kan informere patienten om egenbetalingens helt prae-
cise sterrelse. Skulle behovet opstd, kan en tandlage
pa patientens vegne kontakte apoteket for at fa de ned-
vendige oplysninger. :

Med den foresldede bestemmelse i § 7 h, stk. 2, nr.
4, er der tilvejebragt grundlag for at palegge apote-
kerne pligt til at benytte registerets oplysninger. Den-
ne pligt skal ses i sammenhang med, at det kun her-
ved er muligt for et apotek at beregne sygesikringstil-
skuddet korrekt efter de foresliede nye tilskudsregler.
En patient skal kunne benytte et hvilket som helst apo-
tek og kunne fa sit tilskud korrekt beregnet pa ethvert
apotek.

Det er helt afgarende for en korrekt tilskudsbereg-
ning, at alle apotekere indberetter til registeret. Med
den foresldede bestemmelse i § 7 h, stk, 2, nr. 5, er der
tilvejebragt grundlag for at fastsztte dette som en
pligt i de kommende administrative regler. I de admi-
nistrative regler vil der endvidere blive fastsat tekni-
ske specifikationer, tidsfrister mv. for indberetningen,
ligesom der vil blive fastsat regler for korrektion af
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forkerte indberetninger samt for indberetning af op-
lysninger om evt. tilbageleveret/ombyttet medicin.

Personer med ret til sygesikringstilskud fér efter sy-
gesikringsloven ogsa tilskud til leegemidler indkebt i
et andet nordisk land. Udgifter til sddanne leegemidler
teeller ogsd med ved opgerelse af patientens samlede
udgift og dermed i grundlaget for beregning af tilskud.
Selvom apoteket i sadanne tilfxlde ikke selv har eks-
pederet legemidlet, vil det i de kommende regler bli-
ve fastsat, at apoteket har pligt til at indberette oplys-
ninger herom til registeret. Regeringen finder det ikke
hensigtsmessigt at give andre end apotekere, f.eks. de
lokale sygesikringskontorer, adgang til indberetning
til registeret.

Til§2
Zndringen sigter ikke p& at sndre deende perso-
ners ret til tilskud til legeordineret medicin. Bestem-

melsen tilsigter alene at integrere de ikke trangsbe-

stemte regler i den sociale lovgivning i de generelle
medicintilskudsregler efter sygesikringsloven.

Bestemmelsen skal ses i sammenhzng med forsla-
gets § 7 ¢, stk. 2, som omfatter leegeordinerede lzge-
midler til sikrede, der er deende, og hvor en leege har
fastslaet, at prognosen er kort levetid, og at hospitals-
behandling ma anses for udsigtsles.

Der henvises i gvrigt til bemerkningerne til forsla-
gets § 7 ¢, stk. 2.

Til§3
Det er hensigten, at lovforslaget skal trede i kraft
den 1. oktober 1999. Der kan dog opsté uforudsete
vanskeligheder, som kan gere det nadvendigt at ud-
skyde ikrafttreedelsesdatoen. Det kan f,eks. ske i for-
bindelse med etablering og afprevning af det lands-

- dekkende administrationssystem pé apotekerne og i

Lzgemiddelstyrelsen. Derfor foreslds, at sundheds-
ministeren fastsatter tidspunktet for lovens ikrafttrae-
den. Det foreslas, at tilskud behandles efter gamle reg-
ler for recepter, som indleveres pa et hdndkebsudsalg
eller et apoteksudslag inden lovens ikrafttreeden, men
som forst ekspederes pa apoteket efter lovens ikraft-
traeden.
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Bilag

Lovforslaget sammenholdt med gzldende lov

Geeldende formulering

§ 6 a. Amtskommunen atholder hele udgiften
til insulinpraeparater, som er ordineret af leegen,
og som er optaget op en af sundhedsministeren
udsendt fortegnelse over tilskudsberettigede in-
sulinpraparater.

§ 7. Amtskommunen atholder 74,7 pct. af ud-
giften til legemidler, som er ordineret af leegen
(eller af tandlegen i det omfang, denne har ret
til ved recept at ordinere leegemidler), og som
er optaget pd en af sundhedsministeren udsendt
fortegnelse over leegemidler, der omfattes af
denne bestemmelse. Det kan i fortegnelsen be-
stemmes, at amtskommunens afholdelse af
74,7 pct. af udgiften til visse arter af-leegemid-
ler er betinget af, at legemidlet ordineres til be-
stemte sygdomme. I ganske serlige tilfeelde
kan Lzgemiddelstyrelsen bestemme, at 74,7
pet. af udgiften til andre leegemidler, der af la-
gen er ordineret en bestemt patient, ogsa kan af-
holdes af amtskommunen. Legemiddelstyrel-
sens afgerelse kan ikke indbringes for anden
administrativ myndighed

Lovforslaget
§1

I lov om offentlig sygesikring, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 509 af 1. juli 1998 foretages
folgende &ndringer:

1. § 6 a ophzves.

2. §¢ 7 og 7 a ophaeves og i stedet indsettes:
»§ 7. Den offentlige sygesikring yder tilskud
til keb af receptpligtige leegemidler, som efter
ansegning fra den virksomhed, der har bragt
legemidlet p& markedet i Danmark, er meddelt
tilskud af Leegemiddelstyrelsen. Lagemiddel-
styrelsen kan bestemme, at den offentlige syge-
sikrings tilskud er betinget af, at leegemidlet or-
dineres med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme. Den offentlige sygesikring yder til-
skud til keb af handkebslegemidler, som efter
ansegning fra den virksomhed, der har bragt
lazgemidlet pd markedet i Danmark, er meddelt
tilskud af Laegemiddelstyrelsen, hvis legemid- -
lerne er ordineret af en lege eller tandlege til
personer, der modtager pension efter lov om
social pension, eller personer, der lider af en

-varig lidelse, der kraever fortsat behandling

med leegemidlet.
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Geeldende formulering

Stk. 2. Amtskommunen afholder 49,8 pct. af
udgiften til leegemidler, som er ordineret af lz-
gen (eller af tandleegen i det omfang, denne har
ret til ved recept at ordinere legemidler), og
som er optaget pa en af sundhedsministeren ud-
sendt fortegnelse over legemidler, som omfat-
tes af denne bestemmelse. Det kan i fortegnel-
sen bestemmes, at amtskommunens afholdelse
af 49,8 pct. af udgiften til visse arter af laege-
midler er betinget af, at lagemidlet ordineres til
bestemte sygdomme. Laegemiddelstyrelsen kan
bestemme, at 49,8 pct. af udgiften til andre le-
gemidler, der af laegen er ordineret en bestemt
patient, ogsa afholdes af amtskommunen efter
denne bestemmelse. Lagemiddelstyrelsens af-
gorelse herom kan ikke indbringes for anden
administrativ myndighed.

Stk. 3. Amtskommunen atholder 49,8 pct. el-
ler 74,7 pct. af udgiften til leegemidler, der kan
udleveres uden legeordination, og som er opta-
get pa en af sundhedsministeren udsendt for-
tegnelse, safremt de pagzldende laegemidler
ved laegens eller tandleegens ordination angives
som bestemt til folke-, invalide- eller fortids-
pensionister eller til personer, der lider af en va-
rig lidelse, der kraever fortsat behandling med
et af de pdgeeldende legemidler. P4 fortegnel-
sen anferes for hvert l&gemiddel, hvilken pro-
centandel af udgiften der skal atholdes af amts-
kommunen.

Stk. 4. Sundhedsministeren kan efter for-
handling med Lagemiddelstyrelsen undlade at
optage et legemiddel pd de i stk. 1-30g §6a
nzvnte fortegnelser, hvis prisen pa legemidlet
ikke star i et rimeligt forhold til l;egemidlets be-
handlingsmassige veerdi.

Stk. 5. Bestemmelserne i stk. 1-3 og § 6 aom
tilskud til leegemidler galder ogsa, nar lage-
midlet er indkebt i et andet nordisk land end
det, i hvilket det er ordineret.

Bilag til f. t. 1. vedr. offentlig sygesikring m.v.

Lovforslaget

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan i saerlige til-
feelde meddele tilskud til et legemiddel uden
ansggning fra den virksomhed, der har bragt
leegemidlet pa markedet i Danmark.

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsen offentligger
meddelelser om tilskud.

Stk. 4. 1 seerlige tilfelde kan Lagemiddelsty-
relsen efter ansegning fra den behandlende
laege eller tandlaege bestemme, at den offentlige
sygesikring yder tilskud til keb af et leegemid-
del, der er ordineret til en bestemt patient, uan-
set at leegemidlet ikke er meddelt tilskud efter
stk. 1 eller 2. Legemiddelstyrelsens. afgorelse
kan ikke indbringes for anden administrativ
myndighed.

§ 7 a. Sundhedsministeren fastsatter narme-
re regler for meddelelse af tilskud og for tilba-
gekaldelse af meddelt tilskud.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen fastsatter naer-
mere regler om hvilke oplysninger, en anseg-
ning om tilskud til et l2gemiddel skal indehol-
de. ' :

§ 7 b. Tilskud til keb af legemidler med til-
skud i henhold til § 7 ydes til personer (den sik-
rede), der er omfattet af sygesikringslovens ka-
pitel 1 og 4.

- Stk. 2. Tilskuddets storrelse atheenger af den
samlede udgift opgjort i referencepriser, jf. § 7
e, til leegemidler med tilskud i henhold til § 7,
som den sikrede har kebt inden for en periode
pé et &r, der regnes fra forste indkebsdato. En
ny periode pa et ir indledes, forste gang den
sikrede kaber lzgemidler med tilskud i henhold
til § 7 efter udlebet af foregéende periode.
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Geeldende formulering

Stk. 6. For legemidler, som anvendes pa
samme indikationer, og som har en behand-
lingsmassigt set sammenlignelig virkning, kan
sundhedsministeren fastsette tilskuddet efter
stk. 1-3 og § 6 a til et fast beleb svarende til
henholdsvis 74,7 pct., 49,8 pct. eller 100 pct. af
et gennemsnit af udgiften til de to billigste af
disse leegemidler. Tilskuddet fastsattes mindst
en gang arligt efter forhandling med Legemid-
_delstyrelsen. Hvis gennemsnittet af udgiften til
de to billigste legemidler afviger fra det gen-
nemsnit, der ligger til grund for fastsattelsen af
tilskuddet, eller hvis markedsferingen af et af
de legemidler, som indgdr i beregningen af
gennemsnittet, standses, fastsetter sundheds-
ministeren nye faste tilskud for legemidlerne i
den pigeldende legemiddelgruppe. Der kan
ikke ydes tilskud til mere end henholdsvis 74,7
pct., 49,8 pct. eller 100 pct. af udgiften til det
pagzldende laegemiddel.

Stk. 7. Legemiddelstyrelsen kan i ganske
serlige tilfeelde bestemme, at tilskuddet til et
leegemiddel, der er ordineret til en bestemt pa-
tient, skal udgere henholdsvis 100 pct., 74,7
pet. eller 49,8 pct. af udgiften til legemidlet,

~selv om tilskuddet derved overstiger det i stk. 6
nevnte faste belob. Laegemiddelstyrelsens af-
gorelse treeffes senest 14 dage efter, at anspg-
ning om forhgjet tilskud er modtaget fra den or-
dinerende lzge.

Stk. 8. De i stk. 1-3 og § 6 a omhandlede for-
tegnelser udarbejdes efter forhandling med Lee-
gemiddelstyrelsen. Sundhedsministeren kan
bemyndige Legemiddelstyrelsen til at foretage
endringer i de omhandlede fortegnelser, gel-
dende for tiden indtil bekendtgerelse om en ny
fortegnelse udsendes af ministeren.

Lovforslaget

. Stk. 3. Overstiger den samlede udgift inden

for en periode pé et ar ikke 500 kr., ydes ikke

tilskud til personer over 18 ar. Overstiger den

samlede udgift inden for en periode pa et ar 500

kr., udger tilskuddet til personer over 18 ar:

1) 50 pct. af den del, som overstiger 500 kr.,
men ikke 1.200 kr.

2) 75 pct. af den del, som overstiger 1.200 kr.,

men ikke 2.800 kr.
3) 85 pct. af den del, som overstiger 2.800 kr.
Stk. 4. Overstiger den samlede udgift-inden
for en periode pa et &r ikke 1.200 kr., udger til-
skuddet til personer under 18 ar 50 pct. Oversti-
ger den samlede udgift inden for en periode pa
et r 1.200 kr., udger tilskuddet til personer un-
der 18 ar: :
1) 75 pct. af den del, som overstiger 1.200 kr.,
men ikke 2.800 kr.
2) 85 pct. af den del, som overstiger 2.800 kr.
Stk. 5. Fylder en person 18 ar i en allerede
indledt periode pa et ar, beregnes tilskud efter
stk. 4, indtil denne periode udlgber.

Stk. 6. Sundhedsministeren fastsatter regler
om regulering af udgiftsgraenserne i stk. 3 og'4
og egenbetalingsloftet 1§7c,stk. 1.

§ 7 c¢. Legemiddelstyrelsen kan efter anseg-
ning fra den behandlende lazge bestemme, at
for sikrede med et stort, varigt og fagligt veldo-
kumenteret behov for leegemidler kan tilskud-
det til keb af leegemidler med tilskud i henhold
til § 7 udgere 100 pct. af den del af den samlede
egenbetaling, som udger mere end 3.600 kr. &r-
ligt.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen bevilger efter
ansegning fra den behandlende leege 100 pct.
tilskud til lzegeordinerede leegemidler til sikre-
de, der er dgende, nar en lege har fastslaet, at
prognosen er kort levetid, og at hospitalsbe-
handling ma anses for udsigtslgs.



3064

Bilag til f. t. 1. vedr. offentlig sygesikring m.v.

Geeldende formulering

Stk. 9. Medicintilskudsnavnet, der bestar af
hajest 7 medlemmer, radgiver Leegemiddelsty-
relsen i sager om de i stk. 1-3 og § 6 a nzevnte
forhold. Et medlem beskikkes af sundhedsmi-
nisteren efter indstilling fra Sygesikringens
Forhandlingsudvalg. De gvrige medlemmer,
hvoraf 2 skal vare alment praktiserende leeger,
beskikkes af sundhedsministeren efter indstil-
ling fra Leaegemiddelstyrelsen. Beskikkelsen
galder for 4 &r ad gangen. Ministeren udpeger
en formand blandt nevnets mediemmer.

Stk. 10. Sundhedsministeren kan fastsatte en
forretningsorden for medicintilskudsnevnet.
Medlemmerne af medicintilskudsnevnet ma
ikke vaere gkonomisk interesserede i nogen
virksomhed, som fremstiller, importerer eller
forhandler leegemidler.

§ 7 a. Indehaveren af markedsferingstilladel-
sen til en farmaceutisk specialitet, som er god-
kendt til human anvendelse, og som markeds-
fores i Danmark forste gang efter den 1. april
1997, underretter i forbindelse med ansggning
om sygesikringstilskud til legemidlet Lage-
middelstyrelsen om den pris, til hvilket samme
legemiddel af samme virksomhed eller af virk-
somheder i samme koncern er markedsfort for-
ste gang i andre EU-lande, og om datoen for
denne forste markedsfering. Ved en ny farma-
ceutisk specialitet forstds et laegemiddel, der

“ved udstedelsen af markedsgeringstilladelsen
tildeles et nyt dansk specialitetsnummer.

Stk. 2. For nye apoteksforbeholdte farmaceu-
tiske specialiteter, der er godkendt til human
anvendelse, og som markedsferes i Danmark
forste gang efter den 1. april 1997, beregnes til-
skuddet efter § 7, stk. 1-3 og § 6 a som hen-
holdsvis 74,7 pct., 49,8 pct. eller 100 pct. pa
grundlag gennemsnittet af de apoteksindkebs-
priser ekskl. moms, som samme farmaceutiske
specialitet er markedsfort forste gang til i andre
EU-lande, jf. stk. 3. Ved beregningen af gen-
nemsnittet benyttes Danmarks Nationalbanks
officielle notering pé det pageldende lands va-
luta pad dagen for introduktionen i det pagel-
dende land. Der kan ikke ydes tilskud til mere
end 74,7 pct., 49,8 pct. eller 100 pet. af udgiften
til det pageldende leegemiddel. :

Lovforslaget

Stk. 3. Leaegemiddelstyrelsen kan fastsatte
nermere regler for, hvilke oplysninger ansgg-
ning efter stk. 1 og 2 skal indeholde.

§ 7 d. Bestemmelserne om beregning og
ydelse af tilskud til legemidler gelder ogsa,
nér legemidlet er indkebt i et andet nordisk
land end det, i hvilket det er ordineret.

§ 7 e. For leegemidler, som anvendes p4 sam-
me indikationer, og som har en behandlings-
massigt set sammenlignelig virkning, kan Lee-
gemiddelstyrelsen fastsette tilskuddet efter § 7
b til et fast belob svarende til henholdsvis 50
pct., 75 pet. eller 85 pct. af et gennemsnit af ud-
giften til de to billigste legemidler (reference-
prisen). Tilskud efter § 7 ¢, stk. 1, beregnes li-
geledes af referenceprisen. Hvis udgiften til et
leegemiddel er lavere end gennemsnittet af ud-
giften til de to billigste leegemidler, beregnes
tilskuddet til dette laegemiddel af udgiften til
leegemidlet.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan i ganske
serlige tilfelde bestemme, at tilskuddet til et
leegemiddel, der er ordineret til en bestemt pa-
tient, skal beregnes af udgiften til leegemidlet,
selv om tilskuddet derved overstiger reference-
prisen. Leegemiddelstyrelsens afgerelse treeffes
senest 14 dage efter, at ansegning om forhgjet
tilskud er modtaget fra den ordinerende lage.

§ 7 f. Medicintilskudsnavnet, der bestdr af
hejst 7 medlemmer, radgiver Legemiddelsty-
relsen i sager om de i §§ 7 og 7 ¢ nevnte for-
hold. Et medlem beskikkes af sundhedsmini-
steren efter indstilling fra Sygesikringens For-
handlingsudvalg. De gvrige medlemmer, hvor-
af 2 skal veere alment praktiserende leger, be-
skikkes af sundhedsministeren efter indstilling
fra Leegemiddelstyrelsen. Beskikkelsen galder
for 4 &r ad gangen. Ministeren udpeger en for-
mand blandt na&vnets medlemmer.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte en
forretningsorden for Medicintilskudsnavnet.
Medlemmerne af Medicintilskudsnavnet méa
ikke veere ekonomisk interesserede i nogen
virksomhed, som fremstiller, importerer eller
forhandler leegemidler.
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Geldende formulering

Stk. 3. Indehaveren af den danske markedsfe-
ringstilladelse til en farmaceutisk specialitet,
som er godkendt til human anvendelse, og som
markedsferes i Danmark ferste gang efter den
1. aptil 1997, eller indehaveren af en af Det
Europziske Fallesskab udstedt markedsfe-
ringstilladelse til en sddan farmaceutisk specia-
litet underretter Legemiddelstyrelsen om, at
gennemsnittet er eendret, hvis den i stk. 2 navn-
te gennemsnitspris efterfolgende falder som
folge af virksomhedens eller virksomheder i
samme koncerns markedsfering af samme far-
maceutiske specialitet i andre EU-lande.

Stk. 4. Den beregnede gennemsnitspris ind-
gér i beregningen af tilskud efter § 7, stk. 6,
hvis den er lavere end den danske pris.

Lovforslaget

§ 7 g. Den virksomhed, der markedsferer en
farmaceutisk specialitet, som er godkendt til
human anvendelse, forste gang efter den 1.
april 1997, underretter i forbindelse med anseg-
ning om tilskud til legemidlet Leegemiddelsty-
relsen om den pris, til hvilken samme leegemid-
del af samme virksomhed eller af virksomheder

.1 samme koncern er markedsfert forste gang i

andre EU-lande, og om datoen for denne forste
markedsfering. Ved en ny farmaceutisk specia-
litet forstds et leegemiddel, der tildeles et nyt-
dansk specialitetsnummer.

Stk. 2. For nye apoteksforbeholdte farmaceu--
tiske specialiteter, der er godkendt til human
anvendelse, og som markedsferes i Danmark
farste gang efter den 1. april 1997, beregnes til-
skud efter §§ 7 b og 7 ¢, stk. 1, pa grundlag af
gennemsnittet af de apoteksindkebspriser eks-
kl. moms, som samme farmaceutiske speciali-
tet er markedsfort forste gang til i andre EU-
lande, jf. stk. 3. Ved beregningen af gennem-
snittet benyttes Danmarks Nationalbanks offi-
cielle notering pé det pagaldende lands valuta
pé dagen for introduktionen i det pageldende
land. Hvis legemidlets pris er lavere end det
beregnede gennemsnit, beregnes tilskud pa
grundlag af leegemidlets pris.

Stk. 3. Den virksomhed, der markedsforer en
farmaceutisk specialitet, som er godkendt til
human anvendelse, forste gang efter den 1.
april 1997, eller indehaveren af en af Det Euro-
pxiske Fallesskab udstedt markedsforingstil-
ladelse til en sddan farmaceutisk specialitet un-
derretter Lagemiddelstyrelsen om, at gennem-
snittet er &ndret, hvis den i stk. 2 nevnte gen-
nemsnitspris efterfelgende falder som folge af
vitksomhedens eller virksomheder i samme
koncerns markedsfering af samme farmaceuti-
ske specialitet i andre EU-lande.

Stk. 4. Den beregnede gennemsnitspris ind-

| gér i beregningen af tilskud efter § 7 e, hvis den

er lavere end den danske pris.

§ 7 h. Legemiddelstyrelsen forer et elektro- -
nisk register over de oplysninger, der er ned-
vendige for beregning af tilskud efter §§ 7-7 ¢
samt § 7 g.
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Geldende formulering

Lovforslaget

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsaetter naer-
mere regler om driften af det register, der er
nzvnt i stk. 1, og fastsetter herunder naermere
regler om

1))
2)
3)

4)

5)

hvilke oplysninger, der ma registreres i re-
gistret, ,

pligt til sletning af registrerede oplysnin-
ger,

apotekeres, laegers og andres adgang til op-
lysningerne i registret, '
apotekeres pligt til at etablere forbindelse
til registeret og til at benytte registerets op-
lysninger ved beregning af sygesikringstil-
skud og

apotekeres pligt til elektronisk at indberette
oplysninger til registret. «
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Til lovforslag nr. L 128. Skriftlig fremsettelse (2. december 1998)

Sundhedsministeren (Carsten Koch)i

Herved tillader jeg mig for Folketinget at
fremsatte:

Forslag til lov om eendring af lov om offentlig
sygesikring og lov om social service (Andring af
medicintilskudsregler).

(Lovforslag nr. L 128).

Lovforslaget gennemferer pa baggrund af Me-
dicinudvalget betenkning en omfattende om-
legning af reglerne for sygesikringstilskud til
leegemidler. Omlaegningen vil bl.a. indebere, at
de offentlige tilskudsmidler iszr anvendes til
personer med et stort behov for medicin. Det
sker ved at lade tilskuddets sterrelse afthenge af
den enkelte patients forbrug af tilskudsberettige-
de legemidler.

Forslaget har felgende hovedelementer:

— Der ydes ikke offentligt tilskud til keb af til-
skudsberettigede legemidler ved et forbrug
p& mindre end 500 kr. arligt. Der ydes 50
pct. tilskud til et &rligt forbrug mellem 500
og 1.200 kr., 75 pct. tilskud til forbrug mel-
lem 1.200 og 2.800 kr. og 85 pct. tilskud til
forbrug over 2.800 kr. om éret.

— Beorn under 18 dr fritages for egenbetalings-
grensen pa 500 kr., idet bern modtager 50
pet. tilskud til hele forbruget op til 1.200 kr.
om Aret.

— For personer med et stort, varigt og fagligt
veldokumenteret behov for legemidler leg-
ges loft pd 3.600 kr. over den &rlige egenbe-:
taling, svarene til gennemsnitlig 300 kr. pr.
méned. Reglen erstatter en lignende bestem-
melse i den sociale lovgivning.

— Servicelovens regel om hJaelp til medicin til
personer, der vaelger at do i eget hjem eller
pa hospice, oph®ves. I stedet fastsattes en
lignende regel i sygesikringsloven.

— Insulins s®rstatus med 100 pct. tilskud bort-
falder, saledes at diabetikere modtager til-
skud som andre medicinbrugere.

— Der sker en precisering af de kriterier, der
ligger til grund for en afgerelse af, om et le-
gemiddel skal veere tilskudsberettiget eller
ej.

— Der oprettes i Lagemiddelstyrelsen et
landsdekkende register til administration af
det nye tilskudssystem.

Lovforslaget gennemforer et element i finans-
lovsaftalen for 1999. "



